Gebrauchsanweisung
Monosyn®

Produktbeschreibung

Monosyn® ist ein steriles, synthetisches, resorbierbares, monofiles
chirurgisches Nahtmaterial aus einem Copolymer mit der
Zusammensetzung Glykolid (72 %), e-Caprolacton (14 %) und
Trimethylencarbonat (14 %). Monosyn® ist in violetter Einfarbung
mit dem Farbstoff D&C Violet Nr. 2 (Colour-Index-Nummer 60725)
sowie auch ungefarbt (Beige) erhaltlich. Monosyn® erfiillt alle
Anforderungen der Eur. Pharm. und der United States Pharm . fiir
steriles, synthetisches resorbierbares, monofiles Nahtmaterial, mit
Ausnahme von geringfiigigen Abweichungen im Fadendurchmesser.
Anwendungsgebiete

Monosyn® ist zur Adaptation von Weichgeweben und/oder
zur Ligatur in der Allgemeinchirurgie, Gynikologie, Urologie,
Mundchirurgie, einschlieBlich Hautverschluss, geeignet, wenn
das chirurgische Verfahren die Verwendung eines resorbierbaren
Nahtmaterials erfordert. Monosyn® ist nicht fiir kardiovaskulares,
Augen- bzw. Nervengewebe geeignet.

Typische Anwendungen sind:

- Subkutaner und intrakutaner Hautverschluss

- Netzfixierung in der Allgemeinchirurgie

- Gastrointestinale Anastomosen

- Verschluss der Ovarial-, Gebarmutter- bzw. Vaginalschleimhaut
Wirkungsweise

Nach der Implantation von Monosyn® tritt eine leichte
Entziindungsreaktion auf, die typisch fiir eine endogene Reaktion auf
Fremdkarper ist. Monosyn® wird durch Hydrolyse abgebaut und die
Abbauprodukte werden danach vom Kérper metabolisiert, ohne die
Implantationsstelle nachhaltig zu verandern. Implantationsstudien
haben gezeigt, dass der Faden nach 13 bis 14 Tagen ca. 50 % der
urspriinglichen KnotenreiBkraft aufweist. Der Abbau von Monosyn®
erfolgt zum gréBten Teil nach 60 bis 90 Tagen.

Gegenanzeigen

Monosyn® ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter
Empfindlichkeit oder Allergie gegen seine Bestandteile (Glycolid,
e-Caprolacton, Trimethylencarbonat und Farbstoff D&C Violet
Nr. 2) und wenn eine lingere Wundunterstiitzungsdauer
erforderlich ist (z. B. bei Gewebe unter Spannung oder Fixierung von
synthetischen GefaBprothesen bzw. Transplantaten, die eine langere
Wundunterstiitzungsdauer (langfristig oder dauerhaft) benétigen,
etwa Herzklappen oder Prothesen in der Traumatologie).

Art der Anwendung

Bei der Auswahl des Nahtmaterials sind das Zielgewebe, die
erforderliche Wundunterstiitzungsdauer, WundgréBe, der Zustand
des Patienten sowie die jeweilige Nahttechnik zu beriicksichtigen.
Kontaminierte oder infizierte Wunden sind nach angemessener
chirurgischer Praxis zu behandeln.

Monosyn® ist fiir eine breite Patientenpopulation, einschlieBlich
Erwachsener, Kinder (auch Neugeborene) und Jugendlicher jeglichen
Geschlechts indiziert, bei denen keine Gegenanzeigen vorliegen.
Warnhinweise / Vorsick k

Der Anwender sollte mit den chirurgischen Verfahren und Techniken,
einschlieBlich Anforderungen an die ReiBfestigkeit und Auswahl der
geeigneten Starke, vertraut sein. Die Implantation von Monosyn®
bei schwach vaskularisiertem Gewebe kann zu einer verzogerten
Resorption des Fadens fiihren. Monosyn® Nahtmaterial muss
anhand von chirurgischen  Standardverfahren, einschlieBlich
addquater Verknotung nach anerkannter chirurgischer Praxis
(flache, iiberkreuzte Knoten, ggf. mit zusitzlichen Schlingen je nach
Ermessen des Chirurgen und chirurgischen Umsténden), platziert
werden.

Der Kontakt von Monosyn® mit Préparaten auf Alkoholbasis oder
oxidierenden Praparaten kann den einwandfreien Zustand des
Nahtmaterials beeintrachtigen. Achten Sie bei der Verwendung des
Nahtmaterials darauf, die Nadel nicht zu beschédigen. Fassen Sie die
Nadel in einem Bereich von einem Drittel (1/3) bis zur Halfte (1/2)
des Abstandes der Armierungszone an und niemals direkt am Ende,
wo der Faden befestigt ist, oder an der Nadelspitze. Ein Anfassen an
der Nadelspitze kann die Penetrationsleistung beeintrachtigen und
zum Bruch der Nadel fiihren. Beim Anfassen an der Armierungszone
kann sich die Nadel verbiegen oder brechen. Vermeiden Sie ein
Zurechtbiegen von Nadeln, da sie dadurch an Stéarke und Widerstand
gegeniiber Biegung und Bruch einbiiBen kdnnen. Besondere Vorsicht
ist bei Verwendung von Monosyn® Nahtmaterial geboten, um
Quetsch- und Knickschdden des Monofilaments durch chirurgische
Instrumente, wie etwa Pinzette oder Nadelhalter zu vermeiden.
Vorsicht beim Hantieren mit chirurgischen Nadeln, um versehentliche
Stichverletzungen zu vermeiden. Nadeln nach der Verwendung iiber
einen dafiir vorgesehenen Behilter entsorgen.

Nebenwirkungen

Wie bei jedem anderen Nahtmaterial kann es bei lingerem Kontakt
mit Salzlésungen wie Urin und Gallenflissigkeit zu Steinbildungen
kommen.

Wie bei jedem Nahtmaterial kénnen nach der Implantation
gelegentlich folgende Nebenwirkungen auftreten: a transiente
Entziindung, Fremdkérperreaktion, voriibergehende lokale Reizung,
Granulation, Fadenabszess oder Fadensinus, beeintrachtigtes
kosmetisches Ergebnis und Infektion an der Wundstelle. Bereits
existierende Infektionen konnen gelegentlich aufgrund des
Fremdkorpers verstdrkt werden. Gelegentliche Wunddehiszenz,
Nahtextrusion, kein Erreichen einer addquaten Wundunterstiitzung
beim Verschluss von Stellen, die sich ausdehnen und unter Spannung
befinden, kein Erreichen einer adiquaten Wundunterstiitzung bei
dlteren, untererndhrten oder geschwichten Patienten oder bei
Patienten mit Krankheiten, die den Wundheilprozess verzégern
undfoder mit verzégerter Resorption bei Gewebe mit schlechter
Blutversorgung kdnnen nicht ausgeschlossen werden.

Lagerung

Fiir Monosyn® sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. Vor Feuchtigkeit und direkter Warmeeinwirkung
schiitzen. Keinen extremen Temperaturbedingungen iiber einen
langeren Zeitraum aussetzen. Nicht nach dem Verfallsdatum
verwenden.

Sterilitat

Monosyn® Nahtmaterial wurde mittels Ethylenoxidgas sterilisiert.
Monosyn® darf nicht resterilisiert werden. Offene ungebrauchte
bzw. beschddigte Packungen miissen entsorgt werden. Produkt
nicht wiederverwenden: Bei einer Wiederverwendung besteht
Infektionsgefahr fiir Patienten bzw. Anwender sowie das Risiko einer
beeintrachtigten Funktionsweise des Produkts. Die Verschmutzung
und/oder beeintrichtigte Funktion der Produkte kénnen zu
Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren.
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Instructions for use
Monosyn®

Description of the device

Monosyn® is a sterile synthetic absorbable monofilament surgical
suture produced from a copolymer of 72% glycolide, 14%
e-Caprolactone, 14% Trimethylenecarbonate. Monosyn® is coloured
violet with the dyestuff D&C Violet No 2 (colour index number
60725) but is also available undyed, (beige) . Monosyn® fulfils all
the requirements of the European Pharmacopoeia and of the United
States Pharmacopoeia for sterile, synthetic absorbable monofilament
sutures, except for minor variations in suture diameter.

Indications of use

Monosyn® is indicated for use in general soft tissue approximation
and/or ligation in general surgery, gynaecology, urology, oral surgery,
including skin closure, when surgical practice requires the use of
an absorbable suture material but not for use in cardiovascular,
ophthalmic or neurological tissues.

Typical applications are:

- subcutaneous and intracutaneous sutures

- mesh fixation in general surgery

- gastro-intestinal anastomosis

- ovarian, uterus or vaginal mucosa closure

Mode of action

Upon implantation Monosyn® elicits a mild inflammatory reaction,
which is typical for an endogenous reaction to a foreign body.
Monosyn® is degraded by hydrolysis and the degradation products
are subsequently metabolized by the human body without causing
any enduring alteration of the implantation site. Implantation
studies have shown that the suture retains approximately 50% of
the original knot pull tensile strength after 13 to 14 days. The mass
degradation of Monosyn® is essentially completed in 60 to 90 days.
Contraindications

Monosyn® is contraindicated on patients with known sensitivities
or allergies to its components (glycolide, €-caprolactone,
trimethylenecarbonate and dyestuff D&C Violet No 2) and when an
extended wound support is required (e.g. suturing of tissues under
tension or fixation of synthetic grafts prosthesis or grafts that require
extended wound support (long-term or permanent) for instance
cardiac valves or prosthesis in traumatology).

Mode of application

Sutures should be selected depending on the tissue to be sutured,
the specific duration of wound support needed, the size of the
wound, the patient’s condition and the specific suturing technique.
Contaminated or infected wounds should be treated using accepted
surgical practice.

Monosyn is intended for a broad population, adult or paediatric
patients (even neonates) regardless of gender who do not meet any
contraindication.

Warnings / Precautions

User should be familiar with surgical procedures and techniques,
including tensile strength requirements and suture size choice. The
implantation of Monosyn® in low vascularized tissue can lead to a
delayed absorption of the suture. Monosyn® sutures must be placed
properly using standard surgical techniques, including appropriate
knot tying applying accepted surgical practice (flat, square ties with
additional throws as deemed necessary by the surgeon's experience
and by the surgical circumstance).

Bringing Monosyn® in contact with alcohol based or oxidizing
preparations might damage the integrity of the suture. Care should
be taken to avoid damaging the needle when using the suture
material. Always grasp the needle in a section 1/3 to "2 of the
distance from the fibber attachment end to the needle point, but
never directly at the end where the fibber is attached or at the point
of the needle. Grasping the needle at the area of the point could
impair the penetration performance and cause a fracture of the
needle. Grasping the needle close to the fibber attachment end could
cause bending and breakage of the needle. Reshaping needles must
be avoided and may result in a loss of their strength and resistance
towards bending and breaking. When working with Monosyn® suture
materials great care should be taken to avoid any crushing and
crimping damage of the monofilament by surgical instruments, such
as tweezers and needle holders. Care must be taken to avoid needle
stick injuries when handling surgical needles. Discard needles after
use in specially intended containers.

Side effects

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

As for any sutures after implantation the following side effects may
occur occasionally: transient inflammation foreign body reaction,
transitory local irritation, granulation, stitch abscess or sinus,
impaired cosmetic result and infection at the wound site. Existing
infections may occasionally be enhanced by any foreign body. May
not be excluded an occasional wound dehiscence, suture extrusion,
failure to provide adequate wound support in closure of the sites
where expansion, stretching or distension occur, failure to provide
adequate wound support in elderly, malnourished or debilitated
patients or in patients suffering from conditions which may delay
wound healing and/or delayed absorption in tissue with poor blood
supply.

Storage

Monosyn® does not require special storage conditions. It should be
kept away from moisture and direct heat. Do not expose to extreme
temperatures for a long period of time. Do not use after the expiry
date.

Sterility

Monosyn® sutures are sterilized by ethylene oxide gas. Monosyn®
must not be resterilized. Open unused or damaged packs shall be
discarded. Do not reuse the product: Infection hazard for patients
and/or users and impairment of product functionality due to reuse.
Risk of injury, illness or death due to contamination and/or impaired
functionality of the product.
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Mode d'emploi
Monosyn®

Description du produit

Monosyn® est une suture chirurgicale résorbable synthétique stérile.
C'est un monofilament constitué d'un copolymere de glycolide
(72 %), d'e-caprolactone (14 %) et de carbonate de triméthyléne
(14 %). La suture Monosyn® est disponible en violet, colorée a
par le colorant DE&C violet n° 2 (Colour Index n° 60725) et est
également disponible en incolore (couleur beige). Monosyn® est
conforme a toutes les exigences de la Pharmacopée Européenne et
de la Pharmacopée des Etats-Unis concernant les monofilaments
résorbables synthétiques stériles, a I'exception de certains fils de
diametres légérement différents.

Indications d'utilisation

Monosyn® est indiqué en général pour le rapprochement des tissus
mous etfou pour les ligatures en chirurgie générale, gynécologique,
urologique et orale, ainsi que pour la fermeture cutanée, lorsque
les procédures chirurgicales nécessitent I'utilisation de sutures
résorbables. Monosyn® ne doit pas étre utilisé pour les tissus
cardiovasculaires, ophtalmiques ou neurologiques.

Les principales applications sont :

- sutures sous-cutanées et intra-cutanées

- fixation de treillis en chirurgie générale

- anastomose gastro-intestinale

- fermeture du cortex ovarien ou de la muqueuse utérine ou
vaginale

Mode d'action

Apres implantation, Monosyn® provoque une légére réaction
inflammatoire, réaction endogene typique de la présence d'un corps
étranger. Monosyn® est dégradé par hydrolyse et les produits de
dégradation sont ensuite métabolisés par I'organisme sans provoquer
d'altérations permanentes au site d'implantation. Les études
d'implantation ont démontré que la suture possede environ 50 % de
sa résistance initiale a la rupture apres 13 a 14 jours. La résorption de
Monosyn® intervient totalement aprés 60 a 90 jours.
Contre-indications

Monosyn® est contre-indiqué chez les patients sensibles ou
allergiques & ses composants (glycolide, -caprolactone, carbonate
de triméthyléne et colorant D&C violet n° 2) et lorsqu'un support &
long terme de la plaie est recherché (par ex, suture de tissus soumis
a une tension ou fixation d'une prothése de matériau synthétique ou
implants nécessitant un support & long terme de la plaie (de longue
durée ou permanents) comme les valves cardiaques ou les prothéses
en traumatologie).

Mode d'application

Les sutures doivent étre choisies en fonction du tissu & suturer, du
temps au cours duquel le support de la plaie est nécessaire, de la
taille de la plaie, de I'état du patient et de la technique de suture
spécifique. Le traitement des plaies contaminées ou infectées doit
étre effectué selon une pratique chirurgicale appropriée.

Monosyn® est indiqué chez une large population de patients adultes
et pédiatriques (y compris les nouveau-nés) qui ne présentent aucune
contre-indication.

Précautions d'emploi

L'utilisateur doit étre familiarisé avec les techniques et procédures
chirurgicales, les exigences concernant la résistance a la tension et le
choix de la taille de la suture. L'implantation de Monosyn® dans des
tissus peu vascularisés peut retarder la résorption de la suture. Les
sutures Monosyn® doivent étre correctement placées en appliquant
les techniques chirurgicales courantes de suture et de nouage

(nceuds plats et carrés avec des passages supplémentaires, selon
I'expérience du chirurgien et les circonstances chirurgicales).

Le contact de Monosyn® avec des préparations oxydantes ou a
base d'alcool peut compromettre I'intégrité de la suture. Lors de
I'utilisation du matériel de suture, il faut veiller a ne pas endommager
I'aiguille. Toujours saisir I'aiguille entre le tiers (1/3) et la moitié
(1/2) de la distance entre I'extrémité a laquelle est fixé le fil et la
pointe de I'aiguille, mais jamais au niveau de la fixation du fil ni au
niveau de la pointe. Saisir l'aiguille dans la zone de la pointe peut
modifier les performances de pénétration et provoquer la rupture de
I"aiguille. Saisir I'aiguille prés de I'extrémité a laquelle est fixé le fil
peut provoquer une flexion ou une rupture de l'aiguille. La remise
en forme des aiguilles doit étre évitée car elle peut entrainer une
diminution de leur solidité et de leur résistance a la flexion et a la
rupture. Lors de l'utilisation des sutures Monosyn®, il faut veiller
a ce que les instruments, comme les pinces ou les porte-aiguilles,
n'endommagent pas le fil par pincement ou pliure. Veiller a éviter
les blessures par piqires avec les aiguilles chirurgicales lors de
leur manipulation. Aprés utilisation, éliminer les aiguilles dans des
conteneurs spécialement congus a cet effet.

Effets secondaires

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

Comme pour toutes les sutures, les effets indésirables suivants
peuvent occasionnellement apparaitre : réaction inflammatoire
passagére vis-a-vis d'un corps étranger, irritation locale passagére,
formation de granulomes, abces ou fistule au niveau d'un point
de suture, mauvais résultat esthétique et infection au niveau du
site d'implantation. Tout corps étranger implanté peut également
conduire a une aggravation d'infections préexistantes. Une
déhiscence occasionnelle de la plaie, une extrusion de la suture,
I'échec pour apporter un support adéquat a la plaie lors de la
fermeture de zones soumises a une expansion, a un étirement ou
a une distension, I'échec pour apporter un support adéquat a la
plaie chez les patients agés, souffrant de malnutrition ou affaiblis
ou chez les patients souffrant de troubles susceptibles de retarder
la cicatrisation et/fou un retard de résorption dans des tissus peu
vascularisés, ne peuvent étre exclus.

Conservation

Monosyn® ne requiert aucune condition particuliere de stockage.
Conserver a I'abri de I'numidité et de la chaleur directe. Ne pas
exposer a des températures extrémes pendant de longues périodes
de temps. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Stérilité

Les sutures Monosyn® sont stérilisées a l'oxyde d'éthylene.
Monosyn® ne doit pas étre restérilisé. Les sachets ouverts non utilisés
ou endommagés doivent étre éliminés. A usage unique : risque
d'infection pour le patient ou |'utilisateur et limitation de la fonction
des produits en cas de réutilisation. Risque de |ésions, de maladies ou
de mort pour cause de contamination ou d'altération fonctionnelle
du produit.
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Gebruiksaanwijzing @
Monosyn®

Beschrijving van het hulpmiddel

Monosyn® is een steriel synthetisch resorbeerbaar monofilament
chirurgisch hechtmateriaal gemaakt uit een copolymeer van
72% glycolide, 14% e-Caprolacton, 14% trimethyleencarbonaat.
Monosyn® is violet gekleurd met kleurstof D&C Violet No 2
(kleurindexnummer 60725) maar is ook als ongekleurd verkrijgbaar
(in beige). Monosyn® beantwoordt aan alle eisen van de Europese
Farmacopee en van de Amerikaanse Farmacopee voor steriel,
synthetisch, resorbeerbaar monofilament hechtmateriaal, behalve
voor kleine variaties in de diameter van het hechtmateriaal.
Gebruiksaanwijzingen

Monosyn® is geindiceerd voor de approximatie en/of ligatie van
zachte weefsels in de algemene chirurgische praktijk, gynaecologie,
urologie, orale chirurgie, met inbegrip van sluiting van de huid,
wanneer in de chirurgische praktijk een resorbeerbaar hechtmateriaal
wordt vereist, maar het is niet aangewezen voor gebruik in
cardiovasculaire, oogheelkundige of neurologische weefsels.
Typische toepassingen zijn:

- subcutane en intracutane hechtingen

- mesh fixatie in de algemene chirurgie

- gastro-intestinale anastomosis

- sluiting van eierstok-, baarmoeder- of vaginale slijmvliezen
Werkwijze

Bij implantatie van Monosyn® kan er een milde ontstekingsreactie
optreden, die kenmerkend is voor een endogene reactie op
lichaamsvreemd ~ materiaal. ~ Monosyn®  wordt  afgebroken
door hydrolyse en de afbraakproducten worden vervolgens
gemetaboliseerd door het menselijk lichaam zonder enige blijvende
verandering op de plaats van implantatie te veroorzaken. Uit
implantatiestudies is gebleken dat de hechting ongeveer 50% van
de oorspronkelijke treksterkte van de knoop behoudt na 13 tot 14
dagen. Totale afbraak van Monosyn® vindt plaats na 60 tot 90 dagen.
Contra-indicaties

Monosyn® is gecontra-indiceerd bij patiénten met bekende
overgevoeligheden of allergieén voor de bestanddelen ervan
(glycolide, €-caprolacton, trimethyleencarbonaat en kleurstof D&C
Violet No 2) en wanneer langdurige wondondersteuning vereist is
(bijvoorbeeld hechten van weefsels die onder spanning staan of
fixatie van synthetische transplantaat protheses of transplantaten
waarvoor langdurige wondondersteuning vereist is (langdurig of
permanent) bijvoorbeeld hartkleppen of prothese bij traumatologie).
Wijze van toepassing

Hechtdraden moeten worden geselecteerd volgens het te hechten
weefsel, de vereiste specifieke duur van de wondondersteuning, de
grootte van de wond, de toestand van de patiént en de specifieke
hechttechniek. Gecontamineerde of geinfecteerde wonden moeten
worden behandeld volgens de geijkte chirurgische praktijk.

Monosyn is bedoeld voor een brede populatie, volwassen of
pediatrische patiénten (zelfs neonaten), ongeacht het geslacht, voor
wie geen enkele contra-indicatie geldt.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

De gebruiker moet op de hoogte zijn van chirurgische procedures
en technieken, waaronder vereiste treksterkte en keuze van de dikte
van het hechtmateriaal. De implantatie van Monosyn® in weefsels
met een slechte doorbloeding kan leiden tot een vertraagde resorptie
van de hechting. Monosyn®-hechtingen moeten correct worden
geplaatst met toepassing van de standaard chirurgische technieken,
waaronder het correct leggen van de knopen volgens de aanvaarde
chirurgische praktijk (platte en chirurgische knopen met bijkomende
slagen indien vereist, rekening houdend met de ervaring van de
chirurg en de chirurgische omstandigheden).

Contact van Monosyn® met preparaten op alcoholbasis of oxiderende
preparaten kan de integriteit van de hechting aantasten. Er moet
voor worden gezorgd dat schade aan de naald voorkomen wordt
bij het gebruik van het hechtmateriaal. De naald nooit vastpakken
aan het uiteinde waar de draad vastzit of aan de naaldpunt, maar
in de zone die zich bevindt op 1/3 tot "2 van de afstand tussen het
bevestigingspunt van de draad tot de naaldpunt. De naald vastpakken
aan de punt kan leiden tot een slechte penetratie en het breken van
de naald. De naald vastpakken dicht bij het uiteinde waar de draad
vastzit kan buigen of breken van de naald veroorzaken. Vermijd het
opnieuw vorm geven van de naalden omdat dit kan resulteren in een
verminderde treksterkte en verminderde weerstand tegen buigen
en breken. Bij het werken met Monosyn® hechtmateriaal moet
verpletteren of krimpen van het monofilament door chirurgische
instrumenten zoals pincetten of naaldhouders worden vermeden.
Gebruikers moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische

naalden om letsels door naaldprikken te voorkomen. Gooi de
gebruikte naalden weg in speciale naaldencontainers.

Bijwerkingen

Zoals met alle andere hechtmaterialen, kan langdurig contact
met zoute oplossingen zoals urine en gal, leiden tot steenvorming
(lithiase).

Zoals bij alle hechtingen kunnen na implantatie soms de volgende
bijwerkingen optreden: tijdelijke op een vreemd lichaam,
kortstondige lokale irritatie, vorming van granulatieweefsel, abces
of holtevorming (sinus) onder de hechting, verminderd cosmetisch
resultaat en infectie op de plaats van de wond. Bestaande infecties
kunnen soms worden versterkt door lichaamsvreemde materialen.
Kan niet worden uitgesloten: incidentele wond dehiscentie, afstoting
van het hechtmateriaal, te weinig wondondersteuning bij het sluiten
van plaatsen waar expansie, uitrekking of optreedt, te weinig
wondondersteuning bij, ondervoede of verzwakte patiénten of bij
patiénten die lijden aan aandoeningen die de wondheling vertragen
en/of vertraagde resorptie in weefsels met een slechte doorbloeding.
Opslag

Voor Monosyn® zijn geen speciale bewaaromstandigheden vereist.
Het mag niet worden blootgesteld aan vocht en rechtstreekse
warmte. Niet gedurende langere tijd blootstellen aan extreme
temperaturen. Niet gebruiken na de vervaldatum.

Steriliteit

Monosyn® hechtmaterialen zijn gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.
Monosyn® mag niet opnieuw gesteriliseerd worden. Geopende, niet
gebruikte of beschadigde verpakkingen moeten worden weggegooid.
Niet hergebruiken: Gevaar voor besmetting van de patiént en/of
gebruiker en slechte werking van de producten door hergebruik. De
verontreiniging en/of slechte werking van de producten kunnen tot
verwondingen, ziektes of de dood leiden.
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Instrucciones de uso €&
Monosyn®

Descripcion del producto

Monosyn® es una sutura quirtrgica sintética, monofilar, absorbible
y estéril, compuesta por un copolimero de glicdlido (72 %),
e-caprolactona (14 %) y trimetilenecarbonato (14 %). La sutura
Monosyn® estd disponible tefiida en violeta, con el colorante D&C
Violeta n.> 2 (Colour Index n.° 60725), y también sin tefiir en color
natural (color beige). Monosyn® cumple todos los requisitos que
estipula la Farmacopea Europea y la Farmacopea de los Estados
Unidos en relacion a las suturas monofilares sintéticas, absorbibles y
estériles, excepto en pequefias variaciones de diametro.
Indicaciones de uso

Monosyn® estd indicada en aquellos procedimientos quirtrgicos
que requieren la aproximacion o ligadura de tejidos blandos en
cirugia general, ginecoldgica, urolégica y oral, incluyendo el cierre
cutaneo, cuando la técnica quirdrgica requiere un material de
sutura absorbible, pero no para tejidos cardiovasculares, oftdlmicos
0 neuroldgicos.

Los usos tipicos son:

- suturas subcutdneas e intracutdneas

- fijacion de mallas en cirugia general

- anastomosis gastrointestinal

- cierre de la mucosa ovarica, uterina o vaginal

Modo de accion

Tras la implantacion, Monosyn® provoca una leve reaccion
inflamatoria, tipica de una reaccion endégena a un cuerpo extrafio.
Monosyn® se degrada por hidrélisis y los productos de degradacion
son posteriormente metabolizados por el organismo sin causar
alteraciones permanentes en la zona de implantacion. Los estudios
de implantacion han demostrado que la sutura mantiene cerca del
50 % de la resistencia inicial a la traccion del nudo después de 13
a 14 dias. La degradacion de la masa de Monosyn® se completa
esencialmente en 60 a 90 dias.

Contraindicaciones

Monosyn® esta contraindicada en pacientes sensibles o alérgicos a
sus componentes (glicolida, €-caprolactona, trimetilenecarbonato
y colorante D&C Violeta n 2) y cuando se requiere un soporte
prolongado de la herida (p. €j., sutura de tejidos sometidos a tension
o fijacion de protesis de material sintético o injertos que necesitan un
soporte prolongado de la herida (de larga duracion o permanentes)
tales como valvulas cardiacas o prétesis en traumatologia).

Modo de aplicacion

Las suturas deben seleccionarse en funcion del tejido que se va a
suturar, del tiempo durante el cual es necesario el soporte de la
herida, del tamano de la herida, del estado del paciente y de la
técnica de sutura especifica. Las heridas contaminadas o infectadas
deben tratarse con una practica quirurgica aceptada.

Monosyn® esta prevista para una amplia poblacion de pacientes,
tanto adultos como pediatricos (incluidos neonatos), de ambos sexos,
que no presenten ninguna contraindicacion.

Advertencias y precauciones

El usuario debe estar familiarizado con las técnicas y procedimientos
quirtrgicos, incluyendo los requisitos de resistencia a la traccion y la
eleccion del tamafio de la sutura. La implantacion de Monosyn® en
tejidos poco vascularizados puede retrasar la absorcion de la sutura.
Las suturas Monosyn® deben colocarse correctamente mediante
técnicas quirtrgicas estandar, incluyendo una técnica de anudado
apropiada segun la practica quirurgica aceptada (nudos planos
y cuadrados con tiros adicionales, segun dicte la experiencia del
cirujano y las circunstancias quirdrgicas).

El contacto de Monosyn® con preparados oxidantes o a base de
alcohol puede dafiar la integridad de la sutura. Se deben extremar
las precauciones para no dafar la aguja al utilizar el material de
sutura. Hay que sujetar siempre la aguja a una distancia de 1/3 a
1/2 de la que hay desde el extremo de union de la fibra a la punta
de la aguja, nunca por el extremo al que esta unido la fibra o por la
punta de la aguja. Sujetar la aguja por la zona de la punta podria
afectar negativamente a la penetracion y provocar su rotura. Si la
aguja se sujeta cerca del extremo de union de la fibra, se podria
doblar o romper. No se deben remodelar las agujas, ya que pueden
perder su fuerza y resistencia a la flexion y a la rotura. Al trabajar
con materiales de sutura Monosyn® se debe evitar romper o doblar el
monofilamento con instrumentos como pinzas y soportes de agujas
. Cuando se utilizan agujas quirdrgicas se deben tomar precauciones
para evitar pincharse. Después del uso, desechar las agujas en
contenedores especialmente previstos para ello.

Efectos secundarios

Como sucede con cualquier otro material de sutura, el contacto
prolongado con soluciones salinas, como orina y bilis, puede causar
litiasis.

Como sucede con cualquier sutura después de la implantacion,
ocasionalmente se pueden producir los siguientes efectos
secundarios: una reaccion inflamatoria transitoria a cuerpo extrano,
irritacion local transitoria, granulacion, absceso o fistula en los
puntos, malos resultados estéticos e infeccion del entorno de la
herida. Las infecciones existentes pueden también verse agravadas
por cualquier cuerpo extraiio. No puede excluirse una dehiscencia
ocasional de la herida, extrusion de la sutura, fracaso a la hora
de aportar un soporte adecuado a la herida en el cierre de zonas
sometidas a expansion , estiramiento o distension, fracaso a la hora
de aportar un soporte adecuado a la herida en pacientes ancianos,
desnutridos o debilitados o en pacientes con trastornos que pueden
retrasar la cicatrizacion y/o retraso de la absorcion en tejidos poco
vascularizados.

Conservacion

Monosyn® no precisa condiciones especiales de conservacion.
Mantener alejado de la humedad y del calor directo. No exponer
a temperaturas extremas durante largos periodos de tiempo. No
utilizar después de la fecha de caducidad.

Esterilidad

Las suturas Monosyn® estan esterilizadas con oxido de etileno.
Monosyn® no debe reesterilizarse. Los envases danados, o abiertos
y no utilizados, deben desecharse. Un solo uso: peligro de infeccion
para el paciente o el usuario y limitacion de la funcion de los
productos en caso de reutilizacion. Riesgo de dafos, enfermedad o
muerte por contaminacion o alteracion funcional del producto.

Fecha de la informacion: 04/2019

Instrucdes de uso
Monosyn®

Descrigdo do dispositivo

Monosyn® é uma sutura cirirgica monofilamentar, absorvivel
sintética estéril produzida a partir de um copolimero de 72% de
glicolida, 14% ¢€-caprolactona, 14% carbonato de trimetileno.
Monosyn® é de cor violeta com o corante D&C Violeta N.° 2 (indice de
cor niimero 60725), mas também estd disponivel sem corante na cor
natural bege. Monosyn® cumpre todos os requisitos da Farmacopeia
Europeia e da Farmacopeia dos Estados Unidos da América para
suturas de filamentos absorviveis sintéticas estéreis, exceto para
variagdes menores no didmetro da sutura.

Indicagdes de utilizagio

Monosyn® ¢ indicado para utilizagdo na aproximagéo efou ligagdo
de tecidos moles em geral em cirurgia geral, ginecologia, urologia,
cirurgia oral, incluindo encerramento da pele, quando a prética
cirtrgica requer a utilizagdo de uma sutura de material absorvivel,
mas nao para utilizagdo em tecidos cardiovasculares, oftalmicos ou
neuroldgicos.

As aplicagdes normais sao:

- suturas subcutaneas e intracutaneas;

- fixacdo de redes em cirurgia geral;

- anastomose gastrointestinal;

- encerramento da mucosa ovariana, uterina ou vaginal.

Modo de agdo

Aquando da sua utilizagdo, Monosyn® provoca uma reagdo
inflamatoria ligeira, que € normal para uma reacao enddgena a
corpos estranhos. Monosyn® degrada-se por hidrélise e os produtos
de degradagdo sao posteriormente metabolizados pelo corpo
humano sem provocar qualquer alteragdo permanente no local da
aplicagdo. Os estudos de aplicagdo mostraram que a sutura retém
aproximadamente 50% da resisténcia a tracdo do n6 apés 13 a 14
dias. A degradagdo da massa de Monosyn® fica completamente
concluida entre 60 a 90 dias.

Contraindicagdes

Monosyn® esta contraindicado em doentes com sensibilidades
conhecidas ou alergias aos seus componentes (glicolida,
€-caprolactona, carbonato de trimetileno e corantes D&C Violeta
N 2) e quando é necessario um suporte prolongado da ferida
(por exemplo, sutura de tecidos sob tenséo, fixagdo de proteses de
enxertos sintéticos ou enxertos que requerem suporte prolongado
da ferida (longo ou permanente), por exemplo, véalvulas cardiacas ou
proteses em traumatologia).

Modo de aplicagdo

Devem selecionar-se as suturas consoante o tecido a suturar, a
duracdo especifica do suporte da ferida necessaria, o tamanho da
ferida, o estado do doente e a técnica de sutura especifica. Feridas
contaminadas ou infetadas serdo tratadas utilizando a prética
cirlrgica aceite.

Monosyn® destina-se a ser utilizado numa populagéo alargada,
pacientes adultos e pediatricos (mesmo recém-nascidos),
independentemente do sexo, que ndo tenham qualquer
contraindicagéo.

Avisos/Precaugdes

0 utilizador deve estar familiarizado com técnicas e procedimentos
cirtrgicos, incluindo requisitos de resisténcia a tracéo e escolha do
tamanho da sutura. A colocagcdo de Monosyn® em tecido com pouca
vascularizagdo pode levar a uma absorcéo retardada da sutura. As
suturas Monosyn® devem ser aplicadas adequadamente utilizando
técnicas cirlrgicas padrao, incluindo a aplicagdo adequada da prética
cirdrgica aceite para nés cirurgicos (simples, nos quadrados com
lagadas adicionais, conforme necessario pela experiéncia do cirurgido
e pela circunstancia cirtrgica).

Colocar Monosyn® em contacto com preparagdes a base de alcool
ou oxidantes pode danificar a integridade da sutura. £ necessario ter
cuidado para evitar danificar a agulha quando se utilizar o material
de sutura. Segure sempre a agulha numa secgdo entre 1/3 a metade
da distancia da extremidade do encastoamento do fio até a ponta
da agulha, mas nunca diretamente na extremidade, onde a fio esta
encastoado ou na ponta da agulha. Segurar a agulha na area do ponto
podera prejudicar o desempenho de penetragdo e causar uma fratura
da agulha. Segurar a agulha perto da extremidade do encastoamento
do fio podera causar curvatura ou quebra da mesma. Deve evitar-se
a remodelacdo das agulhas, pois podera resultar na perda da sua
resisténcia a curvatura e quebra. Ao trabalhar com os materiais
de sutura Monosyn®, é necessario ter muito cuidado para evitar
quaisquer danos por esmagamento e desgaste do monofilamento por
instrumentos cirtirgicos, como pingas ou porta-agulhas. E preciso ter
cuidado para evitar ferimentos de picadelas da agulha quando estiver
a manusear agulhas cirurgicas. Eliminar as agulhas ap6s a utilizagao
em recipientes especialmente destinados a esse fim.

Efeitos secundarios

Tal como com quaisquer outros materiais de sutura, um contacto
prolongado com solugées salinas, tais como a urina e a bilis, pode
vir a provocar litiase.

Como em quaisquer suturas, apds a colocagdo podem ocorrer
ocasionalmente os efeitos secundérios seguintes: reacdo a corpo
estranho com inflamagdo temporaria, irritacdo local, granulacao,
abcesso no ponto ou sinusal, resultado cosmético comprometido
e infecdo no local da ferida. Infecdes existentes podem,
ocasionalmente, ser realcadas por qualquer corpo estranho. Nao
pode ser excluida uma deiscéncia de ferida ocasional, extrusdo de
sutura, falha em fornecer suporte adequado para feridas no fecho dos
locais onde ocorre expansdo, alongamento ou distensdo, falha em
fornecer suporte adequado de feridas em doentes idosos, subnutridos
ou debilitados ou em doentes que sofrem de condi¢des que podem
retardar atrasar a cicatrizago de feridas e/ou a absorgdo em tecidos
com baixo fluxo sanguineo.

Conservagao

Monosyn® nao exige condigdes de conservacdo especiais. Deve
ser mantido longe de humidade e de calor direto. Ndo expor a
temperaturas extremas durante um longo periodo de tempo. Nao
usar ap0s a data de validade.

Esterilizagdo

As suturas Monosyn® sdo esterilizadas com gas de oxido etileno.
Monosyn® n3o deve ser reesterilizado. Embalagens abertas nio
usadas ou embalagens danificadas devem ser eliminadas. Néo
reutilizar o produto: Perigo de infegéo para o doente e/ou o utilizador
e funcionalidade limitada dos produtos em caso de reutilizagao.
Risco de ferimento, doenca ou morte devido a contaminagéo e/ou
enfraquecimento da funcionalidade do produto.

Data das informagdes: 04/2019
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Brugsvejledning
Monosyn®

Beskrivelse af produktet

Monosyn® er en steril, syntetisk, resorberbar, kirurgisk
monofilamentsutur produceret ud fra en copolymer af 72 % glycolid,
14 % e-caprolacton, 14 % trimethylencarbonat. Monosyn® findes
farvet violet med farvestoffet D&C Violet No 2 (farveindeks nummer
60725) men fas ogsa ufarvet-(beige). Monosyn® opfylder alle krav
i den Europaiske Farmakopé (European Pharmacopoeia) og Den
Amerikanske Farmakopé (United States Pharmacopoeia) for sterile,
syntetiske resorberbare monofilamentsuturer, med undtagelse af
mindre variationer in suturens diameter.

Indikationer for anvendelse

Monosyn® er indiceret til brug til generel bleddelsapproksimering
og/eller ligering i forbindelse med generel kirurgi, gynakologi,
urologi, oral kirurgi herunder hudlukning, nar den kirurgiske praksis
kreever brug af et resorberbart suturmateriale men ikke til brug i
kardiovaskulaere, oftalmologiske eller neurologiske veev.

Typiske anvendelse er:

- subkutane og intrakutane suturer

- fiksering af net i generel kirurgi

- gastrointestinale anastomoser

- lukning af slimhinder i ovarie, uterus eller vagina

Virkningsméade

Efter anvendelsen fremkalder Monosyn® en mild inflammatorisk
reaktion, som er typiske for en endogen reaktion pa et fremmedlegeme.
Monosyn® nedbrydes ved hydrolyse, og nedbrydningsprodukterne
metaboliseres derefter i den humane krop uden at forarsage blivende
forandringer pa implantationsstedet. Implantationsstudier har vist,
at suturen bevarer cirka 50 % af knudens oprindelige treekstyrke
efter 13 til 14 dage. Massenedbrydningen af Monosyn® er i al
vaesentlighed afsluttet i Igbet af 60 til 90 dage.

Kontraindikationer

Monosyn® er kontraindiceret hos patienter med kendt overfglsomhed
eller allergi over for dets komponenter (glycolid, €-caprolacton,
trimethylencarbonat og farvestoffet D&C Violet No 2) og i tilfaelde,
hvor udvidet sarstotte er pakreevet (f.eks. suturering af vaev under
spaending eller fiksering af syntetiske transplantater, proteser
eller transplantater, som kraever udvidet sarstotte (langvarig
eller permanent) for eksempel hjerteklapper eller proteser til
traumatologi).

Anvendelsesmade

Suturer skal veelges med udgangspunkt i det vaev, der skal sutureres,
den specifikke varighed af behovet for sarstatte, storrelsen pa saret,
patientens tilstand og de specifikke suturteknikker. Kontaminerede
eller inficerede sar skal behandles i henhold til accepteret kirurgisk
praksis.

Monosyn er beregnet til en bred population, voksne eller paediatriske
patienter (selv nyfadte) uanset kon, sa lenge de ikke opfylder nogen
kontraindikation.

Advarsler / forholdsregler

Brugeren skal veere bekendt med kirurgiske fremgangsmader og
teknikker herunder krav til treekstyrke og valg af sutursterrelse.
Anvendelsen af Monosyn® i veev med ringe vaskularisering kan fore
til en forsinket resorption af suturen. Monosyn® suturer skal placeres
korrekt ved hjaelp af kirurgiske standardteknikker, herunder passende
knudebinding i henhold til accepteret kirurgisk praksis (flade
rabandsknob med ekstra torn efter behov i henhold til kirurgens
erfaring og de kirurgiske omstaendigheder).

Hvis Monosyn® kommer i kontakt med alkoholbaserede eller
oxiderende forbindelser, kan det pavirke suturens integritet negativt.
Der skal udvises forsigtighed med henblik pa at undga beskadigelse
af nalen under brug af suturmaterialet. Tag altid fat om nalen et sted
mellem 1/3 og 1/2 af afstanden fra der, hvor fiberen er faestnet og
til nalespidsen, og aldrig i den ende, hvor suturen er feestnet eller
ved spidsen af nalen. Handtering af nalen i omradet ved spidsen
kan pavirke penetrationsevnen negativt og gere, at nalen kneekker.
Handtering af nalen teet pa det sted, hvor fiberen er fastnet, kan
medfore, at nalen bgjes eller knaekker. Nalens form ma ikke endres,
idet det kan svaekke den og gere den mindre modstandsdygtig mod
bejning og brud. Under arbejdet med Monosyn® suturmaterialet
skal der udvises stor forsigtighed for at undga knusnings- eller
krympningsskade af monofilamentet med kirurgiske instrumenter
som pinceter og naleholdere. Veaer omhyggelig med at undga
nalestiksskader under handteringen af kirurgiske nale. Bortskaf
nalene efter brug i dertil beregnede beholdere.

Bivirkninger

Som for ethvert andet suturmateriale kan leengerevarende kontakt
med saltoplgsninger som urin og galde medfere lithiatis.

Som for ethvert suturmateriale kan fglgende bivirkninger
lejlighedsvist ~ forekomme efter implantationen: forbigaende
inflammation fremmedlegemereaktion, forbigaende lokal irritation,
granulation, sutur absces eller sinus, forringet kosmetisk resultat
og infektion pa sarstedet. Eksisterende infektioner kan lejlighedsvis
blive forsteerket af ethvert fremmedstof. En lejlighedsvis sarruptur,
suturekstrudering, manglende evne til at tilvejebringe passende
sarstotte i forbindelse med lukning pa steder, hvor udvidelse,
streekning eller udspiling kan forekomme, manglende evne til
at tilvejebringe passende sarstgtte hos eldre, fejlernzerede eller
svaekkede patienter eller hos patienter, der lider af tilstande, som kan
forsinke sarhelingen og/eller forsinket resorption i veev med dérlig
blodforsyning kan ikke udelukkes.

Opbevaring

Monosyn® stiller ikke szerlige krav til opbevaringsbetingelserne. Skal
opbevares et tort sted uden direkte varme. Ma ikke eksponeres for
ekstreme temperaturer over lengere tid. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen.

Sterilitet

Monosyn® suturer er steriliseret med ethylenoxidgas. Monosyn®
mé ikke resteriliseres. Abne ubrugte eller beskadige pakninger skal
bortskaffes. Produktet mé ikke genbruges: Infektionsfare for patienter
og/eller brugere og nedsat produktfunktionalitet ved genanvendelse.
Risiko for skade, sygdom eller ded grundet kontaminering og/eller
nedsat funktionalitet af produktet.

Informationsdato: 04/2019
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Anvindarinstruktioner
Monosyn®

Beskrivning av enheten

Monosyn® &r en steril, syntetisk och absorberbar monofilamentsutur
fér kirurgiska ingrepp som framstallts av en sampolymer av 72 %
glykolid, 14 % e-kaprolakton, 14 % trimetyleneccarbonat. Monosyn®
har fargats mérklila med firgdmnet D&C Violett nr 2 (firgindex
nummer 60725) men finns dven oférgad (beige). Monosyn® uppfyller
alla krav i Europeiska och den Amerikanska farmakopén for sterila,
syntetiska absorberande monofilamentsuturer, med undantag for
mindre variationer i suturdiametern.

Anvindningsomraden

Monosyn® &r indicerad for anvandning vid allmén approximering
och/eller ligering av mjukvévnad vid allmén kirurgi, gynekologi,
urologi, oral kirurgi, inklusive hudsforslutning, nar kirurgisk praktik
kraver anvéndning av ett absorberande suturmaterial, men ska dock
inte anvédndas i kardiovaskulara, oftalmologiska eller neurologiska
vévnader.

Typiska anvandningsomraden ar:

- subkutana och intrakutana suturer

- nétfixering vid allmén kirurgi

- gastrointestinal anastomos

- tillslutning av slemhinna i dggstockar, livmoder eller vagina
Verkningssatt

Vid implantering av Monosyn® uppstar en mild inflammatorisk
reaktion, vilket &r typiskt for en endogen reaktion mot
frimmande kroppar. Monosyn® bryts ned genom hydrolys och
nedbrytningsprodukterna metaboliseras sedan av méanniskokroppen
utan att orsaka nagon varaktig férdndring av implanteringsplatsen.
Implantationsstudier har visat att suturen upprétthaller ca 50 %
av knutens ursprungliga draghallfasthet efter 13 till 14 dagar.
Nebrytningen av massan i Monosyn® &r i stort sett avklarad inom
60 till 90 dagar.

Kontraindikationer

Monosyn® ar kontraindicerat for patienter med kdnda kénsligheter
eller allergier mot ndgon av produktens komponenter (glykolid,
€-kaprolakton, trimetylenkarbonat och firgamnet D&C Violett nr 2)
och nér ett forldngt sarstdd krévs (t.ex. tillslutning av vivnader som
kan komma att utsdttas for strackning eller fixering av syntetiska
transplantationsproteser eller transplantat som kréver férlangt
sarstod (langsiktigt eller permanent), t.ex. hjartklaffar eller protes i
samband med traumatologi).

Appliceringssatt

Suturer ska véljas med beaktande av den vavnad som ska sutureras,
den bestdmda tiden som behdvs for vivnadsstodet, sarets storlek,
patientens tillstand och den specifika suturtekniken. Kontaminerade
eller infekterade sar ska behandlas genom godtagen kirurgisk praxis.
Monosyn® &r avsedd for en bred population, vuxna eller pediatriska
patienter (dven nyfodda), oavsett kén, som inte har nigra
kontraindikationer.

Varningar/forsiktighetsatgérder

Anvéndaren ska vara val fortrogen med de kirurgiska forfaranden
och tekniker, inklusive krav gallande draghallfasthet och val av
suturstorlek. Implantationen av Monosyn® i l4g vaskulariserad
vavnad kan leda till att absorptionen av suturen fordrojs. Monosyn®
suturer maste placeras pa ratt sdtt med hjalp av kirurgiska

standardtekniker, inklusive ldmplig knutstabilitet enligt godtagen
kirurgisk praxis (platta rabandsknopar med ytterligare slag om de
kirurgiska omsténdigheterna eller kirurgens erfarenhet sa dikterar).
Om Monosyn® kommer i kontakt med alkoholbaserade eller
oxiderande preparat kan det skada suturens integritet. Forsiktighet
bor iakttas sa att nalen inte skadas vid anvdndningen av
suturmaterialet. Ta alltid tag i nalen pa ett omrade som &r 1/3 till
1/2 av avstandet fran fiberfastet till nalspetsen, men aldrig direkt
i dndan dir fiberfastet eller i nalspetsen. Om nalen fattas vid dess
spets kan det forsvara penetreringen och leda till att nalen gar av. Om
nalen fattas ndra dndan dar fibern &r fast kan nalen béjas och ga av.
Réta inte ut nalen da detta kan leda till att nalen mister styrka och
bdjnings- och brytningsmotstand. D4 man arbetar med Monosyn®-
suturmaterial dr det viktigt att man undviker att instrument sasom
pincetter eller nalhallare orsakar krossnings- eller krympningsskador
pad monofilamentet. Forsiktighet maste iakttas for att undvika
nalsticksskador vid hantering av kirurgiska nalar. Kassera nalarna
efter anvandning i speciellt avsedda behallare.

Biverkningar

Likt andra suturmaterial, kan forlangd kontakt med saltlésningar
sasom urin och galla leda till stensjukdom.

Nar det géller alla andra suturer efter implantation kan foljande
biverkningar ibland intréffa: tillfdllig inflammation mot fraimmande
kropp, tillfallig lokal irritation, granulering, abscess i stygn eller sinus,
nedsatt kosmetiskt resultat och infektion pa sarplatsen. Existerande
infektioner kan ibland férsimras av frimmande material. Far inte
uteslutas, tillfallig saroppning, suturrruptur, otillrackligt sarstéd vid
slutning av omraden som kan komma att utsdttas for expansion,
strackning eller utvidgning kan intrdffa, ofillrackligt sarstéd hos
dldre, underndrda eller forsvagade patienter eller patienter med
akommor som kan férdrdja sarlakningen och/eller fordrdjd absorption
i védvnad med dalig blodférsorjning.

Fdrvaring

Monosyn® kréver inga speciella forvaringsforhallanden. Undvik att
utsdtta produkten for fukt och direkt varme. Utsdtt inte for extrema
temperaturer under langa tider. Anvénd inte efter utgangsdatum.
Sterilitet

Monosyn® suturer steriliseras med etylenoxidgas. Monosyn® far inte
omsteriliseras. Oppna oanvanda eller skadade forpackningar skall
kasseras. Ateranvind inte produkten: Risk for infektioner hos patient
och/eller anvéndare och férsdmrad funktion hos produkterna genom
ateranvindning. Om produkterna &r smutsiga och/eller har forsimrad
funktion kan detta leda till personskador, sjukdom eller dédsfall.
Informationsdatum: 04/2019

Kiyttoohjeet D)
Monosyn®

Tuotteen kuvaus

Monosyn® on steriili, synteettinen, resorboituva, yksisdikeinen
kirurginen ommelaine. Se on valmistettu kopolymeeristd, jossa on
72 % glykolidia, 14 % e-kaprolaktonia ja 14 % trimetyylikarbonaattia.
Monosyn® on vérjatty violetiksi. Varjaykseen on kdytetty vériainetta
DE&C violetti nro 2 (véri-indeksinumero 60725), mutta ommelainetta
on saatavana myds vdrjgamittmana-(beigend). Monosyn® téyttds
kaikki Euroopan ja Yhdysvaltain farmakopeoiden vaatimukset,
jotka koskevat steriilejd, synteettisid resorboituvia yksisdikeisid
ommelaineita, lukuun ottamatta vahaisid poikkeamia ommelaineen
lapimitassa.

Kayttoaiheet

Monosyn® on tarkoitettu yleiseen pehmytkudosten lahentdmiseen
jaltai ligeeraukseen yleiskirurgisissa, gynegologisissa, urologisissa ja
suukirurgisissa toimenpiteissa ja myds ihohaavojen ompelemiseen,
kun leikkaustapa edellyttdéd resorboituvan ommelmateriaalin
kdyttod. Ommelainetta ei saa kdyttda silman kudoksiin eikd sydan- ja
verisuoni- tai hermokudoksiin.

Tyypillisia kdyttotapoja ovat:

- ihonalaiset ja ihonsisdiset ompeleet

- verkon kiinnitys yleiskirurgiassa

- gastrointestinaalinen anastomoosi

- munasarjojen, kohdun tai eméttimen limakalvon ompelu
Toimintatapa

Implantoinnin jélkeen Monosyn® aiheuttaa lievdn tulehdusreaktion,
joka on tyypillinen endogeeninen vierasesinereaktio. Monosyn®
hajoaa hydrolyysin kautta ja mydhemmin hajoamistuotteet
metaboloituvat ihmiskehossa aiheuttamatta pysyvid muutoksia
implantointikohtaan. Implantointitutkimukset ovat osoittaneet,
ettd solmitun ommelaineen alkuperéisestd vetolujuudesta on 13-
14 péivan jilkeen jéljelld noin 50 %. Monosyn® hajoaa kdytdnnossa
kokonaan 60-90 paivassa.

Vasta-aiheet

Monosyn® on vasta-aiheinen potilaille, joiden tiedetddn olevan
yliherkkis tai allergisia ommelaineen komponenteille (glykolidi,
e-kaprolaktoni, trimetyylikarbonaatti ja viriaine D&C violetti nro 2).
Sen kayttd on vasta-aiheista myds, jos haavaa tdytyy tukea pitkdan
(esim. kun ommellaan kirednd pysyvdd kudosta tai kiinnitetdan
synteettistd graftin tyyppistd proteesia tai graftia, joka edellyttad
pitkitettyd [pitkdaikaista tai pysyvdd] haavan tukemista [mm.
sydanlépét tai trauman seurauksena asennettavat proteesit]).
Kayttotapa

Ommelaineiden valinnan taytyy perustua ommeltavaan kudokseen,
haavan tarvitseman tuen kestoon, haavan kokoon, potilaan tilaan
ja erityiseen ompelutekniikkaan. Jos haava on kontaminoitunut
tai infektoitunut, se tulee hoitaa hyvéksytyn kirurgisen kaytannon
mukaisesti.

Monosyn® on tarkoitettu kayttoon laajalti eri potilasryhmille,
aikuisille sekd pediatrisille potilaille (jopa vastasyntyneille)
sukupuolesta riippumatta, jos mikdan vasta-aihe ei koske potilasta.
Varoitukset / varotoimet

Kayttajan on tunnettava kirurgiset toimenpiteet ja tekniikat, mukaan
lukien  vetolujuusvaatimukset ja ommelkoon valintaperusteet.
Monosyn®-ommelaineen implantointi heikosti verisuonittuneeseen
kudokseen voi viivdstdda ommelaineen resorboitumista. Monosyn®-
ompeleet on sijoitettava asianmukaisesti kirurgisia vakiotekniikoita
kdyttden, ja my6s solmujen sitominen on tehtdvd asianmukaisesti
noudattamalla hyviksyttyd kirurgista kéytidntéa (kirurgiset ja
littedksi sidotut solmut [flat and square ties], joihin voi lisitd
ylimédrdisia kierroksia tarpeen mukaan kirurgin kokemuksen ja
leikkaustilanteen mukaan).

Monosyn®-ommelaineen saattaminen kosketuksiin
alkoholipohjaisten  tai hapettavien valmisteiden kanssa voi
vaurioittaa ommelainetta. Ommelaineen kanssa kdytettdvaa neulaa
on kasiteltdva varoen, jotta neula ei vahingoitu. Neulaan on aina
tartuttava kohdasta, joka sijaitsee 1/3-1/2 séikeen kiinnityspdasti
neulankérkeen péin. Neulaan ei saa koskaan tarttua suoraan séikeen
kiinnityspaasta eikd neulankarjestd. Jos neulaan tartutaan karjen
alueelta, neulan lapdisykyky voi heikentyd ja se voi murtua. Jos
neulaan tartutaan sdikeen kiinnityspaan laheltd, neula voi taipua
ja katketa. Valtd neulan muotoilemista uudelleen, koska se voi
heikentdd neulan lujuutta ja taivutuskestavyyttd ja neula voi katketa
helpommin. Monosyn®-ommelaineita kdytettdessd on noudatettava
suurta varovaisuutta, jotta kirurgiset instrumentit (kuten pinsetit
ja neulankuljettimet) eivdt vaurioita yksisdikeistdi ommelainetta
rusentamalla tai puristamalla sitd kierteille. Kirurgisia neuloja on
késiteltavd varoen neulanpistovahinkojen valttdmiseksi. Kayton
jalkeen neulat on hévitettava niille varattuihin astioihin.
Haittavaikutukset

Kuten muidenkin ommelaineiden kohdalla, pitkdaikainen kontakti
suolaliuosten (kuten virtsan ja sapen) kanssa voi aiheuttaa kivitautia.
Kuten muidenkin ommelaineiden kohdalla impantoinnin jalkeen,
toisinaan voi ilmetd seuraavia haittavaikutuksia: ohimenevé
tulehduksellinen vierasesinereaktio, ohimeneva paikallinen &rsytys,
granulaatio, tikkien markdpesdke tai ontelo, huono kosmeettinen
lopputulos ja haavakohdan infektio. Olemassa olevat infektiot
saattavat joskus pahentua mistd vierasesineestd tahansa.
Seuraavien mahdollisuutta ei voida poissulkea: satunnainen
haavan avautuminen, ompeleen ekstruusio, haavan riittimaton
tuki sellaisten kohtien ompelussa, joissa tapahtuu laajenemista,
venymistd tai pullistumista, haavan riittdmaton tuki iakkailla,
aliravituilla tai huonokuntoisilla potilailla tai potilailla, joiden
sairaustila voi viivdstyttdd haavan parantumista ja/tai viivdstyttdd

resorboitumista kudokseen, jonka verensaanti on huono.

Siilytys

Monosyn® ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. Suojeltava
kosteudelta ja suoralta kuumuudelta. Ali altista ommelainetta
adrimmaisille lampotiloille pitkdksi aikaa. Ei saa kdyttdd viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Steriiliys

Monosyn®-ommelaineet on  steriloitu  etyleenioksidikaasulla.
Monosyn®-ommelainetta ei saa steriloida uudelleen. Avatut
kayttamattomat tai vahingoittuneet pakkaukset on havitettava. Ald
kéyta tuotetta uudelleen: uudelleen kdytt6 aiheuttaa infektiovaaran
potilaalle ja/tai kdyttdjdlle ja heikentdd tuotteen toimivuutta.
Tuotteen heikentynyt toimivuus ja/tai kontaminaatio voi aiheuttaa
vamman tai sairauden tai johtaa kuolemaan.

Tietojen péivéys: 04/2019

Bruksinstruksjoner
Monosyn®

Beskrivelse av enheten

Monosyn® er en steril, syntetisk, monofil, absorberbar kirurgisk
suturtrad fremstilt av en kopolymer av 72 % glykolid, 14 %
e-caprolacton, 14 % trimetylenkarbonat. Monosyn® er farget fiolett
med fargestoffet DEC Violet nr. 2 (fargeindeksnummer 60725), men
leveres ogsd ufarget, i naturlig farge (beige). Monosyn® oppfyller
alle krav fra den Europeiske og Amerikanske farmakopé for sterile,
syntetisk absorberbare, monofile suturmaterialer, unntatt for mindre
variasjoner i suturdiameter.

Indikasjoner for bruk

Monosyn® er indisert for bruk ved adaptasjon av blgtvev og/eller
ligatur i generell kirurgi, gynekologi, urologi, oralkirurgi, inkludert
lukking av huden, nar kirurgisk praksis krever bruk av et absorberbart
suturmateriale, men ikke til kardiovaskuleere, oftalmiske eller
nevrokirurgiske vev.

Typiske bruksomrader er:

- subkutane og intrakutane suturer

- nettfiksering i generell kirurgi

- gastrointestinal anastomose

- lukning av eggstokkene, livmoren eller vaginal slimhinner
Virkningsmate

Ved implantasjon fremkaller Monosyn® en mild betennelsesreaksjon,
som er typisk for en endogen reaksjon pa et fremmedlegeme.
Monosyn® brytes ned ved hydrolyse, og nedbrytningsproduktene
metaboliseres deretter av menneskekroppen uten & fremkalle
noen varig endring av implantasjonsstedet. Implantasjonsstudier
har vist at suturen beholder omtrent 50 % av den opprinnelige
knutetrekkstyrken etter 13-14 dager. Massedegradering av
Monosyn® er i det vesentlige fullfert pa 60-90 dager.
Kontraindikasjoner

Monosyn® er kontraindisert for pasienter med kjent falsomhet
eller allergi overfor komponentene (glykolid, €-kaprolakton,
trimetylenkarbonat og fargestoff D&C Violet nr. 2), og nar en forlenget
sarstotte er ngdvendig (f.eks. suturering av vev under spenning eller
fiksering av syntetisk transplantatprotese eller transplantater som
krever utvidet sarstotte (langvarig eller permanent) for eksempel
hjerteklaff eller protese i traumatologi).

Applikasjonsmate

Suturer ber velges avhengig av vevet som skal sutureres, den
spesifikke varigheten av sarstgtte som trengs, storrelsen pa séret,
pasientens tilstand og den spesifikke suturteknikken. Kontaminerte
eller infiserte sar ma behandles ifglge passende kirurgisk praksis.
Monosyn® er beregnet pa en bred populasjon, voksne eller barn
(til og med nyfadte) uavhengig av kjenn, som ikke oppfyller noen
kontraindikasjon.

Advarsler/forsiktighetsregler

Brukeren skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker,
inkludert krav til strekkfasthet og valg av sutursterrelse.
Implantasjon av Monosyn® i lite vaskularisert vev kan fgre til en
forsinket absorpsjon av suturen. Monosyn®-suturer ma plasseres
riktig ved bruk av standard kirurgiske teknikker, inkludert passende
knytebinding ved bruk av akseptert kirurgisk praksis (flate, firkantede
band med flere kast som anses ngdvendig etter kirurgens erfaring og
kirurgiske forhold).

A bringe Monosyn® i kontakt med alkoholbaserte eller oksiderende
preparater kan skade suturens integritet. Forsiktighet ber utvises
for a unnga & skade nalen ved bruk av suturmaterialer. Alltid grip
nalen ved en del som er 1/3 til 1/2 av avstanden mellom nalens
fiberfesteende og nalespissen, aldri i enden der fiberen er festet,
eller ved nélespissen. A gripe nalen i spissomradet kan forringe
penetrasjonsytelsen og fore til brudd pa nalen. Gripe nalen naer
fiberfesteenden kan fare til bayning eller brudd. Omforming av naler
ber unngas, noe som kan fare til tap av styrke og motstand mot
beyning og brudd. Nar du arbeider med Monosyn®-suturmaterialer,
ma det utvises stor forsiktighet for & unnga knusing og krymping
av monofilamentet forarsaket av kirurgiske instrumenter, for
eksempel pinsett og nalholdere. Pass pa & unnga nalestikkskader ved
handtering av kirurgiske naler. Kast nalene etter bruk i beholdere som
er spesielt beregnet til dette.

Uheldige virkninger

I likhet med alle andre suturmaterialer, kan kontakt over lang tid med
saltopplgsninger som urin og galle fare til stendannelse.

Som for alle suturer etter implantasjon kan fglgende bivirkninger av
og til oppsta: kortvarig betennelse som en fremmedlegemereaksjon,
forbigdende lokal irritasjon, granulering, stingabscess eller -sinus,
nedsatt kosmetisk resultat og infeksjon pa sarstedet. Tilstedeveerende
infeksjoner kan tidvis bli forsterket av et eventuelt fremmedlegeme.
Det kan ikke utelukkes en tilfeldig sarruptur, suturekstrudering,
utilstrekkelig sarstotte ved lukking av steder der utvidelse,
strekking eller distensjon oppstér, utilstrekkelig sarsttte hos eldre,
underernzerte eller svekkede pasienter, eller hos pasienter som lider
av tilstander som kan forsinke sarheling, og/eller forsinket absorpsjon
ivev med darlig blodtilfarsel.

Lagring

Monosyn® krever ikke spesielle lagringsforhold. Det bgr holdes
borte fra fuktighet og direkte varme. Ma ikke utsettes for ekstreme
temperaturer over lengre perioder. Ikke bruk etter utlgpsdatoen.
Sterilitet

Monosyn®-suturtrad er sterilisert med etylenoksidgass. Monosyn®
ma ikke steriliseres pa nytt. Apne og ubrukte eller skadde pakker
skal kasseres. Ikke bruk produktet igjen: Gjenbruk forarsaker
infeksjonsfare for pasienter og/eller brukere og nedsettelse av
produktets funksjonalitet. Risiko for personskade, sykdom eller
ded pd grunn av forurensning og/eller nedsatt funksjonalitet av
produktet.

Dato for siste revisjon: 04/2019
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Istruzioni per l'uso

Monosyn®

Descrizione del dispositivo

Monosyn® & un materiale sterile, sintetico, riassorbibile,
monofilamento per suture chirurgiche realizzato con un copolimero
composto da 72% di glicolide, 14% di €-caprolattone, 14% di
trimetilenecarbonato. Monosyn® ¢ tinto in viola con il pigmento
DE&C Violet ne 2 (codice colore 60725), ma & disponibile anche senza
tintura (beige naturale). Monosyn® soddisfa tutti i requisiti previsti
dalla Farmacopea Europea e dalla Farmacopea Americana per le
suture chirurgiche sterili, sintetiche, monofilamento, riassorbibili,
eccetto piccole variazione nel calibro della sutura.

Indicazioni per I'uso

Monosyn® & indicato per I'approssimazione dei tessuti molli efo la
legatura in chirurgia generale, ginecologia, urologia, chirurgia orale,
compresa la chiusura cutanea, quando la pratica chirurgica richiede
I'uso di un materiale di sutura riassorbibile; non & indicato per I'uso
in chirurgia cardiovascolare, oftalmica o neurologica.

Viene solitamente impiegato per:

- suture sottocutanee e intracutanee

- fissazione di reti in chirurgia generale

- anastomosi gastrointestinale

Monosyn®
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- chiusura di ovaie, utero o mucosa vaginale

Meccanismo d'azione

L'applicazione del materiale da sutura Monosyn® provoca una
debole risposta infiammatoria, tipica di una reazione endogena
da corpo estraneo. Monosyn® viene degradato per idrolisi e i
prodotti di degradazione vengono successivamente metabolizzati
dall'organismo senza causare alcuna alterazione duratura del sito di
sutura. Studi sull'applicazione del materiale hanno dimostrato che
dopo 13-14 giorni i nodi della sutura mantengono circa il 50% della
resistenza alla trazione originaria. La degradazione di Monosyn® &
sostanzialmente completa dopo 60-90 giorni.

Controindicazioni

Monosyn® & controindicato in pazienti con sensibilita o allergie note
ai suoi componenti (glicolide, e-caprolattone, trimetilenecarbonato e
pigmento D&C Violet n° 2) e quando & necessario un sostegno esteso
della ferita (ad es. sutura di tessuti in tensione o fissazione di innesti
protesici sintetici o innesti che richiedono un sostegno esteso della
ferita (a lungo termine o permanente), per esempio valvole cardiache
o protesi in traumatologia).

Modo di applicazione

Scegliere le suture in funzione del tessuto da suturare, della durata
specifica del sostegno, delle dimensioni della ferita, delle condizioni
del paziente e della tecnica applicata. Ferite contaminate o infette
devono essere trattate con |'appropriata pratica chirurgica.
Monosyn® ¢ adatto per un'ampia popolazione di pazienti adulti e
pediatrici (anche neonati) a condizione che non presentino nessuna
delle controindicazioni segnalate.

Avvertenze [ Precauzioni

L'operatore deve avere familiarita con le procedure e le tecniche
chirurgiche, compresi i requisiti di resistenza alla trazione e la scelta
del calibro del materiale. L'impiego di Monosyn® in tessuti poco
vascolarizzati puo ritardame il riassorbimento. Le suture Monosyn®
devono essere posizionate correttamente utilizzando le tecniche
chirurgiche standard, compresa un'adeguata legatura dei nodi
realizzata con una metodica chirurgica accettata (legature piatte,
quadrate, con gugliate aggiuntive secondo il giudizio e I'esperienza
del chirurgo e le circostanze).

Il contatto di Monosyn® con preparati a base di alcol o ossidanti
potrebbe danneggiare I'integrita della sutura. Fare attenzione a non
danneggiare |'ago durante |'uso del materiale di sutura. Prendere
sempre I'ago a una distanza da % a 2 tra la cruna e la punta.
Non prenderlo mai direttamente per la cruna, né per la punta.
Prendere I'ago per la punta potrebbe comprometterne la buona
penetrazione e provocarne la rottura. Prendere I'ago per la cruna
puo invece provocarne la piegatura o la rottura. Non deformare I'ago,
giacché questo potrebbe perdere forza e resistenza alla flessione e
alla rottura. Quando si lavora con materiale di sutura Monosyn®,
prestare speciale attenzione per evitare che gli strumenti chirurgici
utilizzati, come pinze o porta-aghi, danneggino il monofilamento,
schiacciandolo e creando nodi. Prestare particolare attenzione a non
pungersi manipolando gli aghi chirurgici. Dopo I'uso, smaltire gli aghi
utilizzati depositandoli negli appositi contenitori.

Effetti collaterali

Come per qualsiasi altro materiale di sutura, un contatto prolungato
con soluzioni saline, come |'urina o la bile, puo occasionare litiasi.
Come per qualsiasi sutura, possono verificarsi occasionalmente
i seguenti effetti collaterali: inflammazione transitoria reazione
da corpo estraneo, irritazione transitoria locale, granulazione,
formazione di ascesso o fistola, risultato estetico non soddisfacente e
infezione nel sito della ferita. Le infezioni preesistenti possono inoltre
vedersi occasionalmente aggravate da qualsiasi corpo estraneo. Non
& possibile escludere deiscenza occasionale della ferita, estrusione
della sutura, sostegno inadeguato se la ferita interessa siti soggetti
a allu nto, o dist , sostegno inadeguato
della ferita in pazienti anziani, malnutriti o debilitati o in presenza
di condizioni che possono ritardare la guarigione della ferita e/o
ritardare |'assorbimento nei tessuti con scarso apporto di sangue.
Conservazione

Monosyn® non richiede particolari condizioni di conservazione.
Deve essere tenuto lontano da fonti di umidita e calore diretto. Non
esporre a temperature estreme per periodi di tempo prolungati. Non
utilizzare dopo la data di scadenza.

Sterilita

Le suture Monosyn® sono sterilizzate con ossido di etilene.
Monosyn® non deve essere risterilizzato. Le confezioni aperte e
non utilizzate, oppure danneggiate, devono essere scartate. Non
riutilizzare il prodotto: Pericolo d'infezione per pazienti efo medici e
riduzione della funzionalita del prodotto in caso di riutilizzo. Pericolo
di lesione, malattia o anche morte per contaminazione e/o riduzione
della funzionalita del prodotto.

Data di stesura dei dati: 04/2019

Distributore in Svizzera
B. Braun Medical AG
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach

Hasznalati utasitas @
Monosyn®

Az eszkoz leirasa

A Monosyn® egy steril, szintetikus, felszivodo monofilament sebészeti
varrofonal, amely egy 72% glikolidbol, 14% e-kaprolaktonbol és
14% trimetil-karbonatbél &ll6 kopolimerbdl késziil. A Monosyn®
fonal D&C Violet No 2 ibolyaszinii (szinjegyzékszdm 60725), de
kaphatd szinezetlen (bézs) kivitelben is. A Monosyn® megfelel
az Eurdpai Gyogyszerkényv és az amerikai gyogyszerkdnyv steril,
szintetikus, felszivodd monofilament fonalakra vonatkozo osszes
kovetelményének, kivéve a fonal atméréjében mutatkozd kisebb
valtoztatasokat.
Javallatok a hasznalatra
A Monosyn® altaldban lagy szovetek kozelitésére ésfvagy lekotésre
alkalmas az altalanos sebészet, a ndgydgyaszat, az uroldgia, a
szajsebészet terén a birzarasokat is beleértve, ha a sebészeti
gyakorlat felszivodd sebészeti fonal hasznalatat koveteli meg, de
nem a kardiovaszkularis, szem- vagy idegszovetek esetében.

Tipikus alkalmazasok:

- szubkutan és intrakutan varratok

- vagasrogzités az altalanos sebészetben

- gasztro-intesztinalis anasztomozis

- petefészek-, méh- vagy hiivelyi sebészeti zarasok
Hatasmechanizmus

A Monosyn® varrat enyhe gyulladasos reakciot valt ki, ami az idegen
testekre adott tipikus endogén reakcio. A Monosyn® hidrolizis Gtjan
bomlik le, és a bomlastermékeket ennek megfeleléen az emberi test
gy bontja le, hogy kézben nem torténik tartos atalakulas a hasznalat
helyén. Felhasznalasi tanulmanyok azt mutattdk, hogy a varrat
meg0rzi az eredeti csomozott szakitoszilardsag koriilbelll 50%-at
13 - 14 nap elteltével is. A Monosyn® lebomlasa lényegében 60 - 90
napon beliil zajlik le.

Ellenjavallatok

A Monosyn® ellenjavallott olyan paciensek esetén, akikrél ismert,
hogy érzékenyek vagy allergidsak a varrat alkotéelemeire (glikolid,
€-kaprolakton, trimetil-karbonat és D&C Violet No 2 festékanyag), és
ha hosszan tart6 sebtartas sziikséges (pl. fesziilésnek kitett szévetek
varrasa vagy szintetikus graft protézisek vagy olyan graftok fixalasa,
amelyek tartos sebtartast igényelnek (hosszu ideig vagy allandéan),
példaul szivbillentyiik vagy traumatolégia protézisek esetén).

Az alkalmazas modja

A varratok kivalasztasanal figyelembe kell venni a varmi kivant
szovetet, a seb gyogyuldsdhoz sziikséges sebtartds meghatdrozott
idotartamat, a seb méretét, a paciens allapotat és az adott varrasi
technikat. Szennyezett vagy fert6zott sebeket az elfogadott sebészeti
gyakorlat szerint kell kezelni.

A Monosyn a népesség széles kore szamara javallott felnétt és
gyermek (akar ujsziilott) paciensek esetében is, nemre valo tekintet
nélkil, akiknél nem a']l fenn ellenjavallat esete.
Figyelmeztetések / Ovintézkedések

A hasznalénak ismernie kell a sebészeti eljarasokat és technikakat,
beleértve a szakitoszilardsagra és a fonalméret megvalasztasara
vonatkozo eldirdsokat is. A Monosyn® erekkel kevéssé atsz6tt
szovetekben torténd hasznalata a varrat  felszivodasanak

lelassulasaval jarhat. A Monosyn® varratokat szabvanyos sebészeti
eljarasokkal megfeleld modon kell elhelyezni, beleértve az elfogadott
sebészeti gyakorlatnak megfelelé csomdzast (sima, kettés csomé
tovabbi szalakkal, ahogy a sebész tapasztalata és a sebészeti
koriilmények megkovetelik).

A Monosyn® alkohol alapu vagy oxidald hatasi készitményekkel
torténé érintkezése karosithatja a varréanyag épségét. Ugyelni kell
a tii karosodasanak elkeriilésére a varratanyag hasznalata kozben. A
tit mindig a szalillesztés és a tihegy kozotti tavolsag 1/3-a és 1/2-e
kézotti részen fogja meg, soha ne kozvetleniil a szalillesztésnél vagy
a tiihegynél. Ha a tiit a hegyéhez kozeli részén fogja meg, akkor a tii
behatolasi teljesitménye romolhat, ami a tii torését eredményezheti.
Ha a tit a szalillesztés kozelében fogja meg, akkor a tii meghajolhat
vagy eltérhet. A tik alakvéltoztatasat keriilni kell, mert az a tiik
erésségének és ellenalld képességének megvaltozasaval jarhat akar
az elgorbiilésig és a torésig is. A Monosyn® varratanyaggal dolgozva
nagy figyelmet kell forditani arra, hogy az eszkozok, pl. csipeszek
és tifogok ne okozzak a fonal roncsolasos vagy rancolodasos
karosodasat. Ugyelni kell a tlszirasos sériilések elkeriilésére a
sebészeti tiik hasznalata soran. Hasznalat utan a tlket tegye
specialisan kialakitott taroléedényekbe.

Mellékhatasok

Mint barmely mas varréanyag esetében, a sos oldatokkal, példaul
vizelettel és epével hosszabb ideig torténd érintkezés lithiasishoz
vezethet.

Mint barmely varroanyag esetében, felhasznalas utan a kovetkezé
mellékhatasok fordulhatnak el6: & atmeneti gyulladas idegentest-
reakcio, atmeneti helyi irritacio, granulacio, talyog vagy 6blosodés
a szuras helyén, negativ kozmetikai eredmény és a sebszéleknél
fertdzés. Az idegen test jelenléte idonként fokozhatja a mar fennallo
gyulladast. Nem zarhatd ki esetenként a seb felhasadasa, a varrat
kilokédése, a megfelelé sebtamasz biztositasanak elmaradasa
sebszélek zarasa esetén, ha feszités, nyulas vagy puffadas fordul
eld, nem megfelelé sebtamasz idéseknél, alultaplalt vagy legyengiilt
pacienseknél vagy olyan allapotban Iévd pacienseknél, amely
késleltetheti a sebgyogyulast ésfvagy a felszivodast a szévetek rossz
vérelldtasa miatt.

Tarolas

A Monosyn® nem igényel specidlis tarolasi feltételeket. Nedvességtél
és kozvetlen hotol tavol kel tartani. Ugyeljen arra, hogy ne
érje hosszabb ideig tul szélséséges homérséklet. Ne hasznélja a
szavatossagi id6 lejarta utan.

Sterilitas

A Monosyn® fonalak etilén-oxid gazzal vannak sterilizilva. A
Monosyn® nem ujrasterilizalhato. A felnyitott és fel nem hasznalt,
illetve sériilt csomagokat el kell dobni. Ne hasznalja fel ujra a
terméket: Az Ujrafelhasznalds miatt a pacienseket és a felhasznalokat
fertozésveszély fenyegeti, és a termék hasznalhatésaga is romlik.
Sériilésveszély, betegség vagy halal a termék szennyezédése és/vagy
csokkent mikodoképessége miatt.

Tajékoztato kelte: 04/2019
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I/IHCprKIIl/ll/l 3a M3MoJI3BaHe

Monosyn®

Onucanue Ha yCTpoiicTBOTO

Monosyn® e cTepuwieH  CHHTETHYCH  MOHO(DHIAMECHTCH
pesopOupyeM XHpYypruueH IIGBeH MaTepHai, HPOM3BEIeH OT
CBIIOIMMEp CheToAm ce oT 72% rmmkonua, 14% e-Kanponakton,
14% tpumeTnien kapbonar. Monosyn® e olBETEH BbB BHOTIETOBO
c oueruten D&C Violet No 2 (katanoxeH Homep Ha 1iBeta 60725),
HO Ce mpejuIara ChIIo u HeongseteH (OexoB). Monosyn® orrosaps
Ha BCHUKHM M3UCKBAHHS Ha MOCIEHUTE U31aHus Ha EBporneiickara
dapmaxomnest u : ra Ha C re llaru (USP)
3a  CTCPHMIIHHM, CHHTCTHYHH pPe30pOMpYeMH MOHO(DMIAMCHTHH
XHPYPrU4HH KOHIHM, C M3K/IKOYEHHWE HA MHUHHMAJIHM BapHaluv B
JIMaMETBpPa Ha KOHEIa.

Iokaszanus 3a ynorpeda

Monosyn® e mnpeasasHaueH 3a ynortpeGa npu cOmmKaBaHe Ha
MEKH TBKAHH W/WIN Jiurauusi B 06u.|a XUpPYprus, r'HHEKOI0rus,
YPOJIOTHs, Opa/Ha XMPYPTHs, BKIIOUHTCIHO 3aTBAPAHC HA KOKa,
KOrato Xupypruveckara TrmpaKTHKa H3HCKBa ynoTpeGaTa Ha
pesopGupyem meBeH Matepuan. He e npeanashaden 3a ynorpeta
TIpH CBP/JICYHOCH/I0BH, OYHH U HEBPOJIOTHYHH ThKaHH.

THIMYHI NPUIOKEHHS Ca:

- ITOJKOKEH U MHTPAKyTaHEH LIEB

- (ukcanus Ha Mpexka B 00IIaTa Xupyprus

- CTOMAIIHO-YPEBHU aHOCTOMO3H

- CBHIIMBAHE Ha JIMTABUIA MPH AHYHUK, MaTKa, BarnHa

HauuH Ha jeiicTBHe

Ilpn ummnanTHpane Ha Monosyn® ce NpeaU3BHKBa JieKa
Bb3MAJIMTE/IHA PEeaKUusd, KOATO € TUIIMYHA EHJOICHHa peaxkuus
CrpAMO 4ykKau Tea. Monosyn® ce pasrpak/ia upe3 XUIponusa u
XHJIPOJIM3HUTE TMPOAYKTHUTE CE METHsOJ’IPBMpaT OT OpraHusMa oe3
Jla IPE/IM3BHKBAT TpaiiHa MPOMAHA B 001acTTa HA UMILTAHTAIMA.
npOy‘lBaHMﬂTﬂ TIpYA UMILIAHTALMA [T0KA3BaT, 4€ IEBHUAT MaTepyual
3anaspa NpuOIM3UTENHO 50% OT MPBOHAYANIHATA YCTOMYHBOCT HA
OI'bH Ha Bb3ena ciel 13 10 14 quu. Pasnajganero Ha MaTepusTa Ha
Monosyn® e HambJIHO 3aBbpIIeHO cien 60 10 90 mHu.
TIporuBONOKA3aHHS

Monosyn® ¢ NpOTHBOMOKA3eH NpH TAIMEHTH C J0Ka3aHa
YYBCTBHTEJIHOCT WJIH QJI€PIrUd KbM KOMIIOHCHTHTE MY (]'J'IMK().HMI(,
£-KaIPOJIAKTOH, TpUMeTHIeH KapGonar u ouseruren D&C Violet
No 2), KakTo ¥ B CllyyaH, IIPpH KOUTO C€ M3HCKBA MPOIBIIKUTEIHO
YKpCIBaHC Ha paHata (Hamp. 3allMBaHC HA THKAHUTC TOJ
HanpexKeHUe Ui CbVlKC'dLlHﬂ Ha CHHTETHYHM TNIPOTE3H C NPHCATKH
MITH TIPUCAJIKH, KOMTO M3HCKBAT MPOLKHTEIHA OTIOpa Ha paHaTa
(ﬂ'bﬂrOTpaﬁHa i H()CTOS{HHH), KaTo Chbp/ICHHH KJIalu WIIH IIPOTE3H
B TPABMATOJIOTHATA).

Haunn Ha npuiokenne

Konmure ce moaGupar B 3aBMCHMOCT OT ThKaHTa 3a 3allMBaHC,
KOHKpE€THAaTa MNPOJABIIKATETHOCT HEOﬁXOﬂMMa 3a  TOJAPBIKKA
Ha paHaTa, pasMepa Ha paHaTa, ChCTOSHHETO Ha MalMeHTa M
KOHKpE€THATa TEXHUKA Ha CBIIMBAHE. 3apase|«m Ui HHtlJelﬂ'HpﬂHH
paHu TpsGBa 1a ce 06paboTBAT CHPAMO NPHETHTE XHPYPrUUCCKH
TIPAKTUKHU.

Monosyn® ca npeiHa3HAYCHH 3a MHPOKA MOMyIAIHsA, Bb3PACTHH
WM NEHaTPHYHHU NAIMEHTH (}JOpH HOBOPO}JSHH), HE3aBUCUMO OT
Tio1a, IPH KOUTO HE Ca Ha JIMIE H30POCHNTE MPOTHBOTIOKA3AHMUS.
Tpenynpesienus / npeanasHu MepKH

MeMuMHCKHAT — crienManucT —TpsAGBa Ja € 3amlo3HaT ¢
XUPYPrHYECKUTE  MNPOLEAYPH M TEXHHUKH,  BKJIKOYUTETHO
M3MCKBAHMATA 3 M3JPBAKIMBOCT HA ONBH M M300p Ha pasMep Ha
cytypara. Imnantanmsata Ha Monosyn® B cnabo kpsBocHabieHn
THKAHH MOXE fa JoBelc /0 3abaBeHa pe3opOIMsA Ha CyTypara.
IlleBuusit Marepuan Monosyn® TpsibBa jia ce MOCTaBsi MPABHIIHO,
M3I0/13BAMKN CTAHIAPTHH XUPYPTHUYECKH TEXHHKH, BKIIOUHTEIHO
(opmupase Ha Bb3JIH KaTo ce mpuiara ojo0peHa XHpypridecka
NpaKTHKa (TUIOCKH, KBAJPATHH BPB3KHU C JOMBIHATCIHH PATHyCH,
aKO CE€ CMETHE 3a HeOsXO}JHMO, C Oomea omuTa Ha Xupypra u
0COBEHOCTH OT XMPYPrHYHA IVIC/IHA TOUKA).

Konrakr ¢ PasTBOPH C AJIKOXOJICH WM OKHCIHUTEIICH XapakTep
MOJKe J1a Hapyu uenoctra Ha Monosyn® . IlleBHusT mMarepuan
Tpsi0Ba J1a ce U3I0JI13Ba BHHMATEIIHO, 32 [1a ce H30erHe MoBpeskiaHe
Ha uriata. Bumarn xpamaiite uriata B 30Hara ot 1/3 jgo Y2 or
PasCTOAHUETO OT Kpas Ha NMPUKPENBAHE HA BIAKHOTO /10 BbpXa
Ha urmara. Hukora He 3axpamiaiiTe MIiaTa HEMOCPEICTBEHO B
Kpas, KbJICTO € NPUKPEINECHO BJIAKHOTO WM IIPH BbpXa Ha MIJIaTa.
XBalllaHETO Ha MIVIaTa B 30HATA HA BbPXa MOKE [a HApyLIH
IIPOHMKBAHETO ¥ U J1a JIOBEJIE JI0 CUyNBaHe Ha UIiaTa. XBalaHeTo
Ha urara 61u30 0 Kpas, KbICTO ¢ NMPUKAYCHO BIAKHOTO MOXKE
Jla NMPUYHHK OrbBAHE W CYYMNBAHE HA WIJjarta. MO}Z[EHPHHC Ha
MM TpA6Ba 1a ce M30ATBa, 3aI0TO MOKE Jia JOBEIC 10 3aryba
Ha TAXHATa Cujila u yCTOﬁ'—lHBOCT KBbM OI'bBaHE WJIM YYIICHE. HPH
pabora ¢ XMpyprudeH ImeBeH Marepuan Monosyn® TpsGBa na
C€ BHHMaBa Ja ce u30erHe BCSIKAKBO TNPUTUCKAHE U OI'bBAHE HA
MOHODHIAMEHTHOTO BIIAKHO OT XMPYPrHYHH HHCTPYMCHTH Karo
d]OleCHCH W HITOABPKATEIIH. OcobeHo BHUMaHHE caeasa jgaa
ce 0bpbIna Mo BpeMe Ha paboTa ¢ XMPYPrUYCCKH MITIH, 3a 1a ce
uzbersar OT BbpXa Ha HIjaTa.
M3xpwprsiite urmure ciel ynorpeda B CleLUAHO NPeHA3HAYCHH

GOk TAHHS

KOHTEiHepH.

Crpanuunu epextn

Kakro npu ocraHaiute  BHIOBE  XMPYPIMUECKH — KOHIM,
TPOABIKHTEIHUAT KOHTAKT ChC COJIHH PA3sTBOPH Karo YpHHA HIIH
HKIIBYHA TEYHOCT MOXKE /1a J10BEIE JIO JINTHA3A.

110]106"0 Ha BCHYKH OCTaHAIHW XHPYPrUY€CKH KOHIM TOHAKOra
clie]l UMILTAHTAlMA MOTaT Ja C¢ MPOABAT CJICAHUTC CTPAHHYHH
C(bSKTHZ TPEXOAHO BB3MAJICHUE PEAKUMA THII YYXKAO TAI0,
JIOKAJTHO [Jpa3HEHe, TpaHy/alus, abClec Ha 1ieBa WIM CHHYC,
HApyUICH KO3METH4YCH PE3yaTar Wi MHtlJCKLlMZ B obnacrra Ha
paHata. BE3MOKHO € 4yiKIOTO TSAIIO Ja IPOBOKHPA 06OCTpsHE Ha.
BEYEC CHIIECTBYBAIIA H"q)el(“l’lﬂ. He Tpﬂﬁﬁa Jla C€ U3KJII0YBA, Y€ B
PEIKH CITyuau ca Bh3MOKHH ChCTOSHUA KaTO PAaHEBA JICXUCTCHIMS,
CKCTPY3Hsl HA WIEBHUA MaTepHall, HEBB3MOXKHOCT J1a C€ OCHUIYpH
aJIeKBATHO YKPEIIBAHE HA PaHATa IPH 3aTBAPSHE B OONIACTH, KbJCTO
BB3HMKBA PA3sIIUPABAHE, PA3TATraHe WK pa3ayBaHe, HEBb3MOKHOCT
Jla ce OCHTYpH aJIeKBAaTHO YKPENBAHE HA PaHATa MpH BH3PACTHH,
HEAOXPAHECHU WM OTNAJIHAIIA MAlIMEHTH WIH TPpH TIAIUEHTH,
CTpajaly OT ChCTOAHHSA, KOUTO MOTAT JIa 3a0aBAT 3apacTBAHCTO HA
panara u/unm pe'sopﬁumrra B ThbKaHH C JIOLIO KpBBOCHaﬁf.{ﬂBaHS.
ChbXxpaHeHune

TpUONATOG 6T ovyKAeion Oéceov Omov vmdpyel docToM,
gpelkvopdg N Sidtact, amotuyic Tapoxis enapkovg VTOGTAPIENG
TPUDUATOS G MAKIOUEVOS, VTOGLTIGHEVOVS 1] e&acBevnuévoug
aobeveig 1 oe aobeveig ol omoiol mAGKOVY OMO KATAGTAGEL OL
omoieg pmopel vo kabvotepicovy ™V €MOVA®OY TPADUATOS,
Kavn kauoTEPMUEV TOPPOPNOT GE 16TO UE GVEMUPKT] PO
aipatog.

Dorain

To Monosyn® Jev omautei edikég cuvOnkeg oraéng. IIpémet
Vo QUAGOTETAL PoKpld amd vypacio Kat dpeon Oeppomra. Mnv
ekOétete 10 TMPOIOV oe akpaieg Beppokpacieg ya mapatetapévny
APOVIKH mepiodo. Mn ypnoonoteite petd Ty nuepopnvio AMéng.
Zreipdmta

Ta pappota Monosyn® givat amootelpopéva e aépto 0&eidlo Tov
aBvlreviov. To Monosyn® dev TPEMEL VAL EMOVOTOGTEIPOVETAL.
AVOypEVES KOl aYPNGLHOTOIMTES 1) KATEGTPAHUEVEG GUCKEVAGIEG
TPEMEL Vo omoppinToval. Mnv ETOVOyPNGILOTOLEITE TO TPOIOV:
Kivduvog porvveng tov acBeviy kavn tov xpioTn Kot ETTOCELS
GT1 AELITOVPYIKOTNTOL TV TPOTOVIMV OO TNV ENOVELYPNGIHOTOINOT).
H pomavon kovf] HEWOHEVT AELTOLPYIKOTNTO TOV TPOIOVIOV
HTOPOVV var 081 yicoVV 68 TpavpaTiopd, acdivewa 1) Tov Odavaro.
o . :

Monosyn® He M3MCKBAT CIELHUATHU YCIOBHS 3 Cb: Ja
ce Ma3sAT OT BIara M npsika TOIUIMHA. []a He ce M3naraT Ha BUCOKH
TEMMepaTypH 3a JILITBI IEpHOT OT Bpeme. Jla He ce M3MON3Ba Crent
M3THYAHE CPOKA HA TOIHOCT.

Crepuinoct

leBuusaT Marepran Monosyn® ¢ CTEpPHIM3HPAH C a3 OT CTHICHOB
okcna. Monosyn® He Tpsb6Ba 1a Oble CTEPUIM3HPAH MOBTOPHO.
OTBOpEHMTE HEM3IOI3BAHM HJIM TOBPCICHM ONAKOBKH CJIEJBA
na Obaar wsxeepisHu. Henomxomsm 3a mosTopHa ymoTpeba:
CBINCCTBYBA OMNACHOCT OT 3apa3fBaHC HA MALMCHTH H/WJIH
norpebuTeny, u Hapymapane (GyHKIMOHATHOCTTA HA MATepHaia.
Puck oT HapaHsBaHe, 3a00NBaHE WIH CMBPT, NPHUYMHCHH OT
3aMbpCABaHE /UM HapyIIeHa QyHKIHOHAIHOCT Ha MaTepHaa.
Jara na undpopmauusra: 04/2019

Odnyieg ypriong
Monosyn®

Teprypagi) Tov TPoidvTOg

To Monosyn® &ivat £vo. ATOGTEPOUEVO GUVOETIKO ATOPPOPTGILO
HOVOKA®VO ~ YEWPOVPYIKO  PappE  TOPOyOpEVO OO £vo
coumolvpepéc amd 72% yivkorido, 14% e-kampolaktovn, 14%
avOpakikd tpedvrévio. To Monosyn® eivar Boppévo peve&edi
pe ™ Bagn D&C Violet No 2 (ap1Bpog ypopatikod deiktm 60725)
ARG emiong datifeton kon GPago (umel). To Monosyn® mAnpoi
Okeg Tig omartioelg g Evpomoikig Pappakomotiag kot g
Qaoppakonotiag Tov Hvopévev TToMTEdV Yo omocTelpouéva,

ouvleTikd  amoppogiicia  pOvOKAVOVO  pappoto,  €KTOg
TEPUTAOCEMV [IKPOSLAPOPDOV GTN SIALETPO TOV PALLOTOG.
Evazite ypiiong

To Monosyn® gvdeikvotarylo ypion 6T Yeviki GopmAncioon kv
OmOAV®OT HOACKOD 1GTOV GTN] YEVIKI] (ELPOVPYIKY], YOVOUIKOAOYiDL,
0VPOAOYiQ, YEWPOVPYIKY OTONATOG, cvpmepthapfavopévig g
GOYKAEIONG JEPUATOS, OTAV 1) YEIPOVPYIKY TPAKTIKY amoutel
PO ATOPPOPGIHOL VAIKOD pappatog, aAid oyt i xpiion o€
Kapdayyetokovs, 0pHalikovg 1 VEVPOLOYIKOVG IGTOVG.

Tomkég epuppoyég eivar:

- VTOSOPIOL KOl EVOOSEPUIKG PAIHOTOL

- KoOMAOoN TAEYHOTOG 6T YEVIKT) XELPOVPYIKT

- YUOTPEVIEPIKT| AVACTOLMOY

- ovykielon wobnkdv, HATpag 1) KoAmkod Prevvoyovon

Tpémog dpaong

Katé v epgvtevon, 10 Monosyn® mpokaiei o W
Qleypovddn avtidpacn, N omoia &ivor JOpPAKTNPIGTIKY NG
£vdoyevoug avtidpaong oe EEvo odpa. To Monosyn® amodopeiton
péom v3pOALoNG Kol Ta TPOIOVTH omodoumnong petaBorilovrat
oakolovbmg omd 1o avbpdmvo odpo ympig vo TpokoAeiton
onotadnimote dapkng aAkoiwon oV mEPLOXN NG ELPVTEVONG.
Mekéteg epgotevong £xovv katadeifel 0Tt o pappa Swtnpel
mepimov 50% g apyIkig EPEAKVGTIKIG AVTOYXAG TOV KOUTOV HETH
omd 13 mg 14 nuépes. H amodopmon g palag tov Monosyn®
OAOKANPOVETAL OVGLGTIKG pETE 0o 60 £mg 90 Nuépeg.
Avtevdeigeag

To Monosyn® avtevdeikvutot o€ acbeveis f1e yvooTég svauctncicg
N orhepyies ota cvotatikd Tov (YAUKOAISO, E-KATPOAXKTOVN,
avOpakikd Tpuebviévio kat ypootiki D&C Violet No 2), kabdg
Kol OTOV OmouTeiTol EKTETAPEV VTOGTNPIEN TOV TPOOHATOG (TT.).
GUPPAPT IGTOV VO TAON EPEAKLGLOD N KOO cVVOETIKOV
TPOGOETIKOV HOCYEVUATOV 1] HOCYEVUATMOV TO OTOIOl UAITOVY

EKTETAPEV  VIOGTHPEN  TOL  Tpadpotog  [pokpoxpdvie 1
povun], v mapaderypa, kapdiokés BarPides 1 mpobécelg onv
Tpavpatioroyia).

Tpémog epappoyig

To péppoto Tpémel vo emAEYOVTOL avGAOye LE TOV 10TO OV
TPOKELTAL VO GUPPAPTEL, T GLYKEKPLHEVN SLdpKeL VIOCTAPIENG
OV TPAdHNTOG MOV amauteital, To pEyebog TOv TpavpATOS, THY
KoTGoToon Tov acbevods Kot TNV 181K YEPOLPYIKY TEXVIKY.
Tpavpato mov mapovstdlovy empdivvon 1 hoipoén mpémst va
OVTIHETOTILOVTOL (PNOHOTOWOVTOG TNV ONOSEKTH YEPOVPYIKH
TPUKTIKT.

To Monosyn mpoopiletar yioo éva peydho £0pog mAnBvuopol,
eviphikeg M maudotpikovg  oobevels  (akdpa  Kar  veoyvd)
aveEapTNTOS YOOV, 0L 0TTOI0L SEV £XOVV KATTOLH OVTEVIEIEN.
TIposidomonioeig / Tpopuratelg

O ypfiomg Ba Tpémel va eivon EEOIKEIOPEVOG HE TIG YELPOVPYIKEG
Sodikaoieg Kot TEXVIKES, CLUTEPIAUUPAVOLEVOY TOV OMAITCEOV
EPELKVOTIKNG AVTOYNG Kot TAOYAG TOV pHeYEBOVG TOV PAUUATOG.
H epgotevon otov Monosyn® ce 1610 pe younhy ayysioon
umopel  vo odnynoel oe  KaBLGTEPNUEV  OMOPPOPNOT]  TOL
pappatos. Ta pappate Monosyn® mpémel v tomobeTovviat
KOTOAMAG  YPNOILOTOLDVTOG  TUTIKEG  JEPOUPYIKEG  TEVIKEG,
ocovpmepihapfavopévon  Tov  KotdAiniov  Secipotog KOOV,
epapuolovtag  omodekty  YEPoOvPYIKY  mpokTikh  (emimedor,
TeTplyovol kOumor pe mpocheta mepdopota OMOG  KpiveTal
amapaitTO Omd TNV EPTEPIL TOV YEPOLPYOD KoL Omd TN
KEPOLPYIKT TEPicTAG).

H enagi Tov Monosyn® pe aAkooAo0yo 1} 0&EB®TIKG oKeLATHOTA
UTOPEL VOL KOTAGTPEWEL TNV OKEPAIOTNTA TOV PALILOTOG. ATonTeiTal
TPOGOYI] £TC1 MOTE Vo amoPeLYDEL TVXOV KaTaoTPOPT TNG BELOVag
Katd ™ xpiion Tov VAo pappdtov. Kpatdre mavtote ™ Bedova
oo 1/3 éog %2 g andoTaong and T0 GKPO TPOGAPTNONG TNG
ivag péxpt  pot mg Berdvag, addd moté amevbeiag 6To dkpo
mpocapong g vag i otn potn g Perdvag. To kpdtpa g
Belovag oV TEPoy NG HOTNG UTOPEL VoL LEIOGEL TNV amddoom
Sieiodvong kon va mpokarécet Bpavon g Perdvag. To kpdatnpa
™m¢ Pekdvag KOvVTd 6TO GKPO TPOGhpTNONG NG fvog pmopei va
mpokoAEcel kapym kot Opavon g Perdvag. H avadiopopemon
TOV GYNUATOG TOV BEAOVAOV TPETEL VoL AmOPEDYETAL KO PTOPET Var
£)EL OG AMOTELEGHA TNV AMOAELR TNG OVTOYAG KUl OVTIGTAGTG TOVG
oe Kapyn ko Opavon. Katd mv epyacio pe T VMKE poppdtov
Monosyn®, amarteiton diaitepn Tpocoyh 161 MOTE VoL omoPevy el
YOV (d amd cHVORYM Kat TEAKIGHE TOV HOVOKAMVOL VIILATOG
oo yepovpyikd  epyareio omog hoPideg M Pehovokdroya.
ATouTeiTon TPOGOYN YO VO OMOPEVYOVTAL Ol TPOVUATICHOL 0d
TpOTNUO BEAOVAG KATG TOV JEPIOHO YEPOLPYIKOV Beroviv.
Amnoppintete Tig Bedoveg petd m xpiion oe doyeia mov mpoopilovron
EBIKE Y100 TOV GKOTO 0UTO.

Tapevépyereg

‘Onwg pe omowdNmote GAAa PALUOTE, 1) TAPUTETUUEVT ETOPY HE
oAatodya droddpate Omwg ovpa Kot YoM pmopei va 0dnynoet oe
MBicon.

Onog kat pe omodNToTe PANNATO HETE TNV EPQVTEVCT, HTOPED
TMEPIOTUCLOKG VO TAPOLGLAGTOOV Ot akOrovBeg avembvpnTeg
evépyeleg: mopodikl QAeypovddng avtidpacn oe EEvo odpa,
TOPOSIKOG TOMKOG EPEMGHOG, GYNHATICHOG KOKKIDSOVG 16T00,
OmOGTNLLA 1] GUPIYYIO AOY® PAHOTOG, (1] IKAVOTOMTIKG atcOnTikd
omoTérESHO KoL pOALVOT 6To onueio tov Tpavpatog. Ot Hdn
VIAPYOVOES HOADVEELG UTOPEL Ve EVIcYVOoDY amd £va EEvo odpa.
Agv pmopei va amokAEIGTEL Lo TEPLOTAGIOKT S1AVOLEN TPOdUATOG,
e&obnon pappatog, omotvyion Tapoyfs EMAPKOVS VIOGTHPIENS
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Navod na pouzitie ()
Monosyn®

Popis produktu

Monosyn® je sterilny, synteticky, vstrebatelny, monofilny chirurgicky
Sijaci material vyrobeny z kopolyméru 72 % glykolidu, 14 %
€-kaprolaktonu, 14 % trimetylénkarbonatu. Monosyn® ma fialovu
farbu a je zafarbeny farbivom D&C Violet ¢. 2 (indexové islo farby
60725), ale je tie dostupny ako nefarbeny (bézovy). Monosyn® spifia
vietky poziadavky Eurdpskeho liekopisu a Liekopisu Spojenych Statov
pre sterilné, syntetické, vstrebatelné, monofilné Sijacie materialy,
okrem malych odchylok v priemere vldkna.

Indikacie na poutzitie

Monosyn® je uréeny na pouzitie pri vieobecnej aproximécii aalebo
ligacii vo vieobecnej chirurgii, gynekoldgii, uroldgii, Ustnej chirurgii,
vratane uzatvaranie koZe, ked' si chirurgickd prax vyzaduje pouzitie
vstrebatelného Sijacieno materidlu, ale nie je urceny na pouZitie v
kardiovaskularnom, oftalmickom alebo neurologickom tkanive.
Typické pouzitie zahfiia nasledovné:

- subkutanne a intrakutanne stehy

- fixacia siete vo veobecnej chirurgii

- gastrointestinalna anastoméza

- uzatvaranie vajecnikov, maternice alebo vaginalnej sliznice
Spodsob ucinku

Po implantacii Monosyn® nasleduje vel'mi lahka zapalova reakcia
typicka pre normalnu tkanivovu reakciu na cudzie telesa. Monosyn®
sa degraduje hydrolyzou a degradacné produkty sa nasledne
metabolizuju v f'udskom tele bez toho, aby spdsobili akékol'vek trvalé
zmeny v mieste implantacie. Implantaéné Studie preukazali, Ze stehy
si zachovavaju priblizne 50 % pdvodnej pevnosti v t'ahu na uzol po
13 az 14 diioch. Degradacia materialu Monosyn® sa v podstate zavisi
po 60 az 90 drioch.

Kontraindikacie

Monosyn® je kontraindikovany u pacientov so znamou
precitlivenostou, alebo alergiou na jeho zlozky (glykolid,
e-kaprolakton, trimetylénkarbonat a farbivo DE&C Violet ¢. 2) a ked
sa vyzaduje predizené trvanie stiahnutia rany (napr. sitie tkaniv pri
napnuti alebo fixacia protéz syntetickych Stepov alebo Stepov, ktoré
vyzaduju predizené trvanie stiahnutia rany (dlhodobé alebo trvalé),
napr. srdcové chlopne alebo protézy v traumatologii).

Spdsob pouzitia

Stehy sa maju vybrat' v zavislosti od tkaniva, ktoré sa ma zosit', od
potrebného Specifického trvania stiahnutia rany, od vel'kosti rany, od
pacientovho stavu a od Specifickej techniky Sitia. Znecistené alebo
infikované rany je potrebné o3etrit' v stllade s prijatymi chirurgickymi
postupmi.

Monosyn® je urfeny pre Siroki populaciu, dospelych alebo
pediatrickych pacientov (dokonca aj novorodencov) bez ohladu na
pohlavie, ktori nemaji Ziadne kontraindikacie.
Vystrahy/bezpecnostné opatrenia

Pouzivatel' by mal byt oboznameny s chirurgickymi postupmi a
technikami, vratane poZiadaviek na pevnost' v tahu a vyber velkosti
stehov. Implantacia Monosyn® v tkanive s nizkou vaskularizaciou
modze sposobit’ oneskorent absorpciu stehu. Stehy Monosyn® sa
musia spravne umiestnit' pomocou Standardnych chirurgickych
technik, vratane vhodného viazania uzlov aplikovanim prijatych
chirurgickych postupov (ploché, Stvorcové zvizky s d'alsimi krokmi, ak
to lekarova skusenost’ a chirurgické okolnosti povazuju za potrebné).
Ak sa Monosyn® dostane do kontaktu s alkoholovymi alebo
oxidatnymi pripravkami, moéze to poskodit' integritu stehu. Je
potrebné dbat' o to, aby sa pocas pouzivania Sijacieho materialu
predislo poskodeniu ihly. Ihlu vzdy uchopte vo vzdialenosti 1/3 az
1/2 od konca nastavca na vldkno k 3picke ihly, nikdy ju neuchopte
na konci, kde je vlakno pripojené, alebo na 3picke ihly. Ak uchopite
ihlu v oblasti $picky, mohla by sa narusit' penetracia a sposobilo by to
zlomenie ihly. Uchopenie ihly v blizkosti konca pripevnenia vlakna by
mohlo sposobit’ jej ohnutie alebo zlomenie ihly. Zmena tvaru ihly nie
je povolené, pretoze by mohla stratit’ svoju silu a odpor voci ohybaniu
a zlomeniu. Pri praci so Sijacim materidlom Monosyn® davajte velky
pozor na to, aby ste sa vyhli roztlaceniu alebo zvineniu monofilu
chirurgickymi nastrojmi, ako su pinzety a ihelnice. Je potrebné dbat' o
to, aby sa zabranilo poraneniu pri manipulacii s chirurgickymi ihlami.
Ihly po ich pouziti zlikvidujte v Specialnych nadobach na tento ucel.
Vedl'ajsie ucinky

Tak ako pri vietkych inych Sijacich materialov, predizeny kontakt s
roztokmi soli, ako je mo¢ a ZI¢, mdze viest' k litiaze.

Tak ako pri vietkych stehoch po implantacii sa mozu prileZitostne
vyskytnut' tieto nasledujice vedlajsie Ucinky: prechodny zapal ako
reakcia na cudzie teleso, prechodné lokalne podrazdenie, granulacia,
absces stehov alebo sinus, zhorSeny kozmeticky vysledok a infekcia
v mieste rany. Vznik infekcie moze byt' podporeny pritomnost'ou
cudzieho telesa. Nie je mozné vylucit' prileZitostna dehiscenciu rany,
vypudenie stehu, neadekvatne stiahnutie rany pri uzatvarani miest,
kde sa vyskytuje expanzia, rozt'ahovanie alebo distenzia, neadekvatne
stiahnutie rany u starsich, podvyZzivenych alebo oslabenych pacientov
alebo pacientov trpiacich chorobami, o méze oddialit' hojenie ran a/
alebo oneskorenu absorpciu v tkanive so zlym prisunom krvi.
Skladovanie

Monosyn® nevyzaduje Ziadne Specialne skladovacie podmienky. Je
potrebné ho uchovavat' mimo dosahu vlhkosti a priameho tepla.
Nevystavujte ho na dIhsi ¢as extrémnym teplotam. Nepouzivajte po
datume exspiracie.

Sterilizacia

Sijaci material Monosyn® je sterilizovany plynnym etylénoxidom.
Monosyn® sa nesmie opdtovne sterilizovat. Otvorené nepouzité
balenia, ako aj poskodené balenia sa musia dat' do odpadu.
Nepouzivajte opakovane: V pripade opdtovného pouzitia hrozi
riziko infikovania pacientov afalebo pouZivatel'ov, ako aj poskodenie
funkénosti daného produktu. Kontaminacia afalebo obmedzenie
funkénosti produktu moZe sposobit’ zranenie, ochorenie alebo smrt..
Datum informacie: 04/2019

Instrukcja stosowania
Monosyn®

Opis wyrobu

Monosyn® to sterylny, syntetyczny, wchtanialny, monofilamentowy
materiat szewny produkowany z kopolimeru sktadajacego sig z 72%
glikolidu, 14% e-kaprolaktonu, 14% weglanu trimetylenu. Monosyn®
jest barwiony na kolor fioletowy za pomoca substancji barwigcej D&C
Violet No 2 (numer indeksu koloru 60725), ale dostepny jest réwniez
w wersji niebarwionej (kolor bezowy). Monosyn® spetnia wszystkie
wymagania Farmakopei Europejskiej oraz Farmakopei Stanéw
Zjednoczonych, dotyczace sterylnych, syntetycznych, wchfanialnych,
monofilamentowych materiatéw szewnych, z wyjatkiem niewielkich
odchylen w srednicy szwu.

Wskazania do stosowania

Materiat szewny Monosyn® jest przeznaczony do stosowania w
ogolnej aproksymacji tkanek miekkich iflub w celu wykonywania
podwigzan w chirurgii ogélnej, ginekologii, urologii, chirurgii
jamy ustnej, w tym zamknigciu skory, gdy praktyka chirurgiczna
wymaga uzycia wchtanialnego materiatu szewnego, szew nie jest
przeznaczony do stosowania w tkankach sercowo-naczyniowych,
neurologicznych lub gatek ocznych.

Typowe zastosowania:

- szwy podskdrne i srodskorne

- mocowanie z zastosowaniem siatki w chirurgii ogdinej

- zespolenia zotadkowo-jelitowe

- zamkniecie jajnika, btony $luzowej macicy lub pochwy

Sposob dziatania

Po wszczepieniu, Monosyn® wywotuje tagodng reakcje zapalna, co
jest typowe dla endogennej reakcji na ciato obce. Monosyn® jest
degradowany w wyniku hydrolizy, a produkty degradacji s nastgpnie
metabolizowane przez organizm ludzki bez powodowania trwatych
zmian w miejscu wszczepienia. Badania dotyczace wszczepienia
wykazaly, ze szew zachowuje okoto 50% pierwotnej wytrzymatosci
na rozcigganie weztow po 13-14 dniach. Degradacja masy Monosyn®
jest zasadniczo zakoriczona po uptywie 60 do 90 dni.
Przeciwwskazania

Nie jest wskazane stosowanie nici chirurgicznych Monosyn® u
pacjentéw ze znang wrazliwoscig lub alergia na jego sktadniki
(glikolid, e-kaprolakton, weglan trimetylenu i barwnik D&C Violet No
2) oraz w przypadku, gdy wymagane jest przedtuzone podtrzymanie
rany (np. zszywanie tkanek pod napigciem lub mocowanie
przeszczepianych — protez  syntetycznych  lub  przeszezepow
wymagajacych przediuzonego podtrzymania rany (dtugoterminowo
lub na state), np. wstawianie zastawek serca lub protez w
traumatologii).

Sposéb zastosowania

Szew nalezy dobiera¢ stosownie do tkanki, jaka bedzie zszywana,
wymaganego czasu zabezpieczenia rany, rozmiaru rany, stanu
pacjenta i konkretnej techniki szycia. W przypadku zanieczyszczonych
lub zakazonych ran nalezy postgpowa¢ zgodnie z przyjeta praktyka
chirurgiczna.

Monosyn® jest przeznaczony dla szerokiej grupy pacjentow,
dorostych lub dzieci (réwniez noworodkéw), bez wzgledu na ich pte¢,
u ktorych nie wystepuja zadne przeciwwskazania.
Ostrzezenia/srodki ostroznosci

Uzytkownik powinien by¢ zaznajomiony z procedurami i technikami
chirurgicznymi, w tym z wymaganiami dotyczacymi wytrzymatosci
na rozcigganie i doborem rozmiaru szwu. Wszczepienie wyrobu
Monosyn® w tkanke stabo unaczyniong moze prowadzi¢ do
opoznienia wehfaniania szwu. Szwy Monosyn® musza by¢ prawidtowo
zatozone przy wdrozeniu standardowych technik chirurgicznych, w
tym wiasciwego wigzania weztow z zastosowaniem przyjetej praktyki
chirurgicznej (wezet ptaski, kwadratowy z dodatkowymi petlami,
jezeli chirurg uzna to za konieczne w oparciu o swoje doswiadczenie
i zwazajac na okolicznosci towarzyszace operacji).

W przypadku kontaktu Monosyn® z preparatami na bazie alkoholu
lub utleniaczy, moze dojs¢ do uszkodzenia integralnosci szwow.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikng¢ uszkodzenia igly podczas
stosowania materiatu szewnego. lgt¢ nalezy zawsze chwyta¢ na
odcinku od 1/3 do V2 diugosci od miejsca mocowania widkna do
ostrza igty, ale nigdy za koniec, do ktorego przyczepione jest witokno,
lub za ostrze igty. Chwytanie igty w okolicy ostrza moze niekorzystnie
wptyng¢ na jej mozliwosci penetracyjne lub spowodowac jej
ztamanie. Chwytanie igty w poblizu miejsca, w ktérym przyczepione
jest wtokno, moze spowodowac jej wygiecie lub ztamanie. Nalezy
unika¢ odksztatcania igiet; w przeciwnym razie moze dojs¢ do
utraty ich wytrzymatosci i odpornosci na zginanie i pekanie.
Podczas pracy z materiatem szewnym Monosyn® nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢, aby unikng¢ skruszenia lub zgniecenia
monofilamentu narzedziami chirurgicznymi, takimi jak kleszcze
lub imadto chirurgiczne. Podczas korzystania z igiet chirurgicznych
nalezy zachowac¢ szczegding ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowego
uktucia sig igta. Po uzyciu igty nalezy ja wyrzuci¢ do specjalnego
pojemnika.

Skutki uboczne

Podobnie jak w przypadku kazdego innego materiatu szewnego,
dtuzszy kontakt z roztworami soli, takimi jak mocz i z6t¢, moze
prowadzi¢ do kamicy.

Tak jak w przypadku kazdego materiatu szewnego, po wszczepieniu
moga  wystapi¢ sporadycznie nastgpujgce skutki  uboczne:
przejsciowy stan zapalny, bedacy reakcjg na ciato obce, przejsciowe
miejscowe podraznienie, ziarninowanie, ropien lub otwarcie rany w
miejscu zatozenia szwow, pogorszony efekt kosmetyczny i infekcja
W miejscu rany. Istniejace zakazenia moga czasem nasili¢ sie przez
obecno$¢ ciata obcego. Nie mozna wykluczy¢ rozejscia sig rany w
sporadycznych przypadkach, wysunigcia szwu, niezapewnienia
odpowiedniego podtrzymania rany w zamknieciu miejsc, w ktorych
wystepuje rozszerzanie, rozcigganie lub obrzek, niezapewnienia
odpowiedniego podtrzymania rany u pacjentow w podesztym wieku,
niedozywionych lub ostabionych badz u pacjentéw cierpigcych
na schorzenia, ktére moga op6zni¢ gojenie si¢ rany iflub opozni¢
wchtanianie w stabo ukrwionych tkankach.

Przechowywanie

Szwy  Monosyn® nie  wymagaja  specjalnych  warunkéw
przechowywania. Produkt nalezy przechowywa¢ z dala od wilgoci
i ciepta. Nie wystawia¢ produktu na dziatanie skrajnych temperatur
przez dtugi czas. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Jatowos¢

Szwy Monosyn® sg sterylizowane tlenkiem etylenu. Szwow
Monosyn® nie wolno sterylizowa¢ ponownie. Niewykorzystane
i otwarte lub uszkodzone opakowania nalezy wyrzuci¢. Produkt
przeznaczony do jednorazowego uzytku: Ponowne uzycie wiaze sig
z ryzykiem infekcji pacjentdw iflub uzytkownikow oraz pogorszeniem
sprawnosci dziafania wyrobu. Skazenie produktu i/lub pogorszenie
jego dziatania stwarza ryzyko urazow, choroby lub zgonu.

Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 04/2019
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Navod k pouziti
Monosyn®

Popis prostiedku

Monosyn® je sterilni synteticky, monofilni chirurgicky Sici material
vyrobeny z kopolymeru obsahujiciho 72 % glykolidu, 14 %
e-kaprolaktonu, 14 9% trimethylenkarbonatu. Monosyn® je fialové
barvy obarveny D&C fialovou ¢&. 2 (¢islo barevného indexu 60725), ale
dodava se také v pfirodni (bézové) barvé. Monosyn® spliiuje viechny
pozadavky Evropského Iékopisu a Lékopisu Spojenych statd, kladené
na sterilni, syntetické, vstfebatelné monofilni sutury s vyjimkou
drobnych odchylek v priméru Siciho materialu.

Indikace k pouziti

Materidl Monosyn® je uréen k obecné aproximaci a/nebo ligatufe
mékké tkané pri obecném, gynekologickém, urologickém, oralnim
chirurgickém zakroku véetné uzavirani kize, pokud chirurgicka praxe
vyzaduje pouziti vstiebatelného Siciho materidlu; neni viak urcen k
poutziti s kardiovaskularnimi, oftalmologickymi nebo neurologickymi
tkanémi.

Typicka pouziti jsou:

- podkozni a nitrokozni stehy

- fixace siték pfi vieobecnych chirurgickych zakrocich

- gastrointestinalni anastoméza

- uzavirani sliznice vajecnikd, délohy nebo vaginalni sliznice
Mechanismus tcinku

Béhem implantace mize materidl Monosyn® vyvolavat mirnou
zénétlivou reakci, kterd je typickd pro endogenni reakce na cizi
téleso. Materidl Monosyn® je degradovan hydrolyzou a degradacni
produkty jsou nasledné metabolizovany lidskym télem, aniz by
zplsobovaly trvalé zmény v misté implantace. Studie zaméfené na
implantaci ukazaly, Ze stehy si zachovavaji pfiblizné 50 % pGvodni
pevnosti uzli v tahu jesté po 13 az 14 dnech. Degradace hmoty
materidlu Monosyn® je v podstaté dokoncena za 60 az 90 dndi.
Kontraindikace

Materiadl Monosyn® je kontraindikovan u pacientd se znamou
citlivosti nebo alergiemi na jeho slozky (glykolid, €-kaprolakton,
trimethylenkarbonat a barvivo D&C fialova € 2) a pokud je tfeba

prodlouzena podpora rany (napfiklad Siti tkani pod napétim nebo
fixace syntetickych protetickych Stépl nebo Stépu, které vyzaduji
prodlouzenou podporu rany (dlouhodobou nebo trvalou) - napfiklad
srdecni chlopné nebo protézy v traumatologii).

Zpisob pouziti

Stehy je nutno vybirat v zavislosti na tkani, kterd se ma sesit, na
nutném specifickém priabéhu Ié¢by zranéni, rozsahlosti zranéni,
kondici pacienta a specifické technice Siti. Kontaminovana nebo
infikovana poranéni by méla byt Ié¢ena prijatelnymi chirurgickymi
zakroky.

Materidl Monosyn® je urcen pro Sirokou populaci, dospélé nebo
pediatrické pacienty (véetné novorozenci) bez ohledu na jejich
pohlavi, ktefi nespliuji Zddnou kontraindikaci.

Upozornéni / opat¥eni

Uzivatel by se mél podrobné seznamit s chirurgickymi postupy a
technikami véetné pozadavki na pevnost v tahu a volby rozméri
Siciho materidlu. Implantace materialu Monosyn® ve tkani s nizkym
zasobenim krvi mlze vést ke zpozdéné absorpci sutury. Stehy
materialu Monosyn® musi byt umistény fadné pomoci standardnich
chirurgickych technik véetné odpovidajiciho vazani uzli pouzitim
pFijimané chirurgické praxe (ploché, ¢tvercové vazby s dal3imi vidkny,
které povazuje chirurg na zakladé svych zkuSenosti a okolnosti
chirurgického zakroku za nutné).

Kontakt materialu Monosyn® s alkoholem nebo oxidacnimi pfipravky
mize poskodit integritu stehu. Pfi pouzivani iciho materidlu je tfeba
zajistit, aby nedoslo k poskozeni jehly. Jehlu vzdy uchopte v oblasti
od 1/3 do 1/2 vzdalenosti od upevnéni iciho materialu ke konci hrotu
jehly, ale nikdy pfimo za konec, ke kterému je upevnén Sici material,
ani za hrot jehly. Uchopeni jehly v oblasti hrotu jehly mize poskodit
schopnost jehly pronikat tkani a maze zplsobit prasknuti jehly.
Uchopeni jehly v blizkosti konce s pfipojenym Sicim materidlem mize
zpUsobit ohnuti nebo prasknuti jehly. Vyhybejte se prebrusovani
jehly, maze dojit k oslabeni jeji pevnosti a odolnosti a naslednému
ohybu a zlomeni. Pokud pracujete se Sicim materialem Monosyn®, je
nutno vénovat velkou péci zabranéni rozdrceni &i slisovani monofilu
chirurgickymi nastroji - napfiklad klestémi nebo drzaky jehly. Pfi
manipulaci s chirurgickymi jehlami vénujte pozornost tomu, abyste
se jehlou neporanili. Jehly po pouZiti zlikvidujte v nadobach urcenych
k tomuto ucelu.

Nezadouci ucinky

Podobné jako u fady jinych Sicich materidli muze delsi styk se
solnymi roztoky (napfiklad mo¢ nebo Zlug) vést ke vzniku litiazy.
Podobné jako u jakéhokoli 3iti mize po implantaci prilezitostné
dochazet k nasledujicim nezadoucim Gcinkiim: pfechodna zanétliva
reakce na cizi téleso, prechodné mistni podrazdéni, granulace,
absces ve vpichu nebo sinus, poskozeny kosmeticky vysledek a
infekce v misté poranéni. Jiz vzniklé infekce se mohou prilezitostné
rozsifit v dusledku pritomnosti ciziho télesa. Je mozné, Ze nepujde
vylou€it prileZitostnou dehiscenci rany, vytlacovani sutury, selhani
pfi zajisténi dostatecné podpory rany pfi uzavirani mist, kde dochazi
k expanzi, roztahovani nebo rozpinani, selhani pfi poskytovani
dostatecné podpory rany u starsich, podvyzivenych nebo oslabenych
pacientii nebo u pacienti trpicich stavy, které mohou zpomalit hojeni
a/nebo zpomalit absorpci Siciho materialu ve tkani s nedostate¢nym
zasobenim krvi.

Uskladnéni

Material Monosyn® nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Je tieba ho chranit pred vlhkosti a pfimymi zdroji tepla. Nevystavujte
ho po dlouhou dobu extrémnim teplotam. Nepouzivejte po datu
exspirace.

Sterilita

Sutury Monosyn® jsou sterilizovdny plynnym etylenoxidem.
Monosyn® se nesmi opakované sterilizovat. Oteviena nepouzita nebo
poskozena baleni zlikvidujte. K jednorazovému pouziti: Nebezpeci
infekce pro pacienty a/nebo uZivatele a snizeni funkénosti produktu
z divodu znovupouziti. Nebezpeci poranéni, onemocnéni i smrti
z diivodu kontaminace a/nebo nespravné funkce produktu.

Datum informace: 04/2019
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Onucanue npoayKTa

Marepuan MIOBHBIH XHUPYPrUYecKuit CTEpPUITLHBIIH
paccachlBalOIIMiicA, B OTJACIBbHBIX ynakoBKax: «MoHOCHH»
(Monosyn), (manee mo TEKCTy: MaTepHall MOBHbIH «MOHOCHH)
(Monosyn))  npexcrasisier  co0OH  Marepuan  IIOBHBIH
XHPYPrUYECKHii CTEPHIIbHBII PACCACHIBAIONIMIICS, CHHTETHUECKHIA,
MOHODMIAMEHTHEIH, ~ TIPOM3BOJHOC  COTOJMMEpPA  IIHKOHATa,
cocrosmero u3 72 % mmkonuna, 14% e-kanponakrona, 14%
TpUMeTH/ICHKapGoHaTa.

Jlns  nyumedt  BuM3yanuzaluMM  BO  BpeMs paboTel  MaTepua
moBHbIH «MoHocHH» (Monosyn) OKpamieH B (JHOJNETOBEII LBET ¢
nomomipio kpacutenst D&C Violet Ne 2 (60725) Taxoke moctyneH
HEOKpAILICHHBII BAPDHAHT GEKEBOTO LBETA.

Marepuan  orBedaeT BceM TpeboBaHusM  EBporeiickoii 1
Awmepukanckoii ®dapmakoneif K CTEPUILHBEIM CHHTETHYECKUM,
paccachIBalOIMMCSA, MOHO(HIAMCHTHBIM WIOBHBIM MaTepHalaM,
32 HCKJIIOUEHHEM HEKOTOPBIX OTKJIOHEHHT B IHaMeTpe HUTEHt.
Tloka3aHusi K NPUMEHEHUID

Marepuan moBHbIT «MoHocHH» (Monosyn) mpuMeHseTcs ans
CLIMBAHUS MATKHX TKAHCH W/HIIN INTHPOBAHNS B 0G1IICi XHPYprum,
THHEKOJIOTHH, YPOJIOTHH, YCTIOCTHO-TMICBOH XUPYPrHH, BKIIOYas
3aKPBITHE KOXKHBIX PaH, eCJIM HUCIIONb30BAHHE PACCACHIBAOMIETOCS
MIOBHOTO MaTepHaa 6oJee NPeAnouTHTENLHO, HO IPOTHBOIOKA3aH
B CEPHEYHO-COCYIMCTOH XMPYPIMH W HEHpPOXMpYprum U
0o(TaNnEMOXHPYPrUH.

OGnacTh NPHMEHEHHUS:

- HAJIOKEHHE MOJKOKHBIX M BHYTPUKOKHBIX IIBOB;

- (uKcalys CeTUATHIX UMILIAHTATOB;

- JKEJTyI0YHO-KHIIEYHbIi aHACTOMO3.

- 3aKpBITHE CIIM3MCTONW OOOMOYKH SHYHHKOB, MAaTKH  HIJIH
BIIATAIHIA

Mpunuun geiicTBus

Tlpu  ucnonb3oBaHMM — MaTepuana  IOBHOrO  «MOHOCHH»
(Monosyn) BO3MOKHa HE3HAYMTEIIbHAs BOCIAJIMTEIbHASA

peaxius, ABIAOIIAACA THITHYIHOM 3Hﬂ0]"€HHOﬁ peammeﬁ Ha
MHOpOZHOE Teno. Marepuan mosHelH «Monocus» (Monosyn)
MeTaboNM3upyeTCsl IIyTeM THAPOIIN3A, M HNPOLYKTh PA3JIOKEHHs,
BIIOCJICACTBUU HE BbI3bIBas KakuX-1100 M3MeHeHHil B obiactu
paHbl.

VICCHC}IOBBHHS{ HMMIUTAHTAllMK TOKa3av, 4YTO IOBHBII Marepuan
COXpaHACT TPUMEpHO 50% IEepBOHAYANBHOM CHIIbI HATSKCHHS
HUTH yTpaumBaercsi nocie 13-14 nueil. Marepuan moBHbIi
«Monocun» (Monosyn) nomHocTsio abcopGupyercst 3a 60-90
JTHEH.

"pﬂT“BOI’IDK’a}a""ﬂ

Hcnonk3oBanne Marepuana moBHoro Mownocuu» (Monosyn),)
NPOTHBOIIOKA3aHO INAUMEHTaM C aJLIEPrHYECKUMH  PEaKUHAMH
Ha OCHOBHBIC KOMIIOHEHTBI IIOBHOIO Marepuaia (l'ﬂl/ll(()ﬂl/lﬂ,
£-KampoIaKTOH, TPUMETHICHKapOoHart, kpacutens D&C Violet Ne
2) u korma TpedyeTcs MOCTOSHHAS TMOAEPKKa paHbl (YIIHBaHHE
TKaHCH TOJ HATSKCHHCM WM (pUKCALMA CHHTETHYECKOTO
TpaHCIIaHTaTa Ui TPaHCIIAHTATBI, KOTOpBIE TpeSym‘r
TOCTOSAHHOM TIOJIEPKKH PaHbl (IONTOCPOYHON MIIM MOCTOSHHOI),
HarpuMep, IPOTE3bI KJIaNaHoB HIIM MPOTE3bI B TPABMATOJIOTHH).
Cnocod npuMeHeHHst

Beibop 1IOBHOrO  MaTepuana  OCYIIECTBIACTCSA HA  OCHOBE
MH(OPMALMH O THIIE ¥ Pa3MEpe PaHbl, IPOAOIDKHTEILHOCTH yXOAa
3a palloi/i, COCTOAAHMH MALMEHTA, & TAKKE TEXHUKE HAJI0KCHHUA
IIBOB.

Marepuan moBHsIi  «Monocur»  (Monosyn) npelHa3HaueH
JUI IIMPOKOTO Kpyra JIMIL, KaK Y B3pOCIBIX, TaK M y JeTeit
(e HOBOPOXKICHHBIX) JIFOOOrO T10JIa MPH YCIOBHH, YTO y HHX
OTCYTCTBYIOT IIPOTHBOIIOKA3aHHA.

TIpenynpexaenus/Mepbl NPeI0CTOPOKHOCTH

CrienuanucTsl, NPUMEHSIONINE Marepuall IOBHbIH «MoHOCHHY
(Monosyn), 10JKHBI ObITH 3HAKOMBI € TPOLIEAYPAMH H METOIAMH
pﬂ60TLl € paccachIBAOIIUMHCH IOBHBIMH MaT€pHAJIAMH.
Wmnnantanus marepuana mosHoro «Monocun» (Monosyn) B
TKaHAX C HH3KHM KPOBOOOPAIICHHEM MOXET MPHBECTH MOKET
NPHBECTH K HX OTTOPKCHUIO WM 3aMEJICHHOMY PaccachlBaHHIO.
Ilpy npuUMEHEHMM LIOBHOTO —MaTepuaja XHPYpr JIOJDKEH
BIAJETH TEXHUKOW HAJIOXKEHHUs IIBOB. TpeGOBﬂHHe }l}lCKBﬂTHOﬁ
HaJACKHOCTH y3JIOB MPEANOIaraeT INPUMEHEHHE CTaHJAapTHLIX
XHPYPTHYECKMX ~ METONIOB  HANOKCHUA y3710B  (IVIOCKMX M
KBaJIpaTHBIX) C HCIOIB30BAHMEM JIOMOJNHUTEILHBIX HAKHIOB

MCXOlA M3 XMPYPTHUYCCKHX TOKa3aHMH HIM OINBITa XHpYypra.
ITonaganue cruproconepKaluxX WM OKHCIISIOUIMX IIPENapaToB
MOJKET NPHBECTH K HOBPEKICHHIO OBHOIO MaTepHasa

Ocoboe BHHMaHHE CIIEIYeT YAEIATh TOMY, 9YTOOBI BO BpeMs
MCTIONB30BAHMSA IOBHOTO MaTephana He ciomanach uria. Jlns
9TOr0 HEOOXOIMMO BCCTaa 3aXBaThiBaTh HMITY HA PACCTOSHHH
onHoii TpeTbeii (1/3) — oxHoii Bropoii (1/2) or MecTa coeMHEHHs.
MIIIBI C HUTBIO JI0 OCTPHst MIVIbl. HUKOTIa He 3aXBaThIBATH Iy 32
MECTO MIPUCOCAMHEHHUA K Hell HUTH MM e oCTpHe. 3axXBaT UIIBI B
001aCTH OCTPHs MOKET HEraTHBHO MOBJIUATH HA €€ IPOHUKAIOIIYIO
CNOCOGHOCTD, a TAKKe MPUBECTH K 00IaAMBIBAHHMIO KOHUMKA MIJIBL.
ViepiaHne UITBI B MECTE COSIMHEHHS C HUTBIO MOMKET IPHBECTH
K ee m3ruby wmmm msnomy. Cremyer Takke H30erarh MOMBITOK
BOCCTaHOBIICHHA M3MCHCHHOI (DOPMBI MIJIBI, T.K. 9TO MPHBOTHT K
YMEHBUICHHIO €€ IPOYHOCTH HA U3IIOM H H3THO.

Tlpu HCIIOJIb30BAHUU XHUPYPruyecKoi HIJIBI creyer
COOMoIaTh OCTOPOXKHOCTE BO HM30EKAHHE CIyHailHBIX YKOJIOB.
Mcnonp30BaHHBIe MIIBI CIIEIYET YTHIM3HPOBATh B CIEIHAIBHBIC
KOHTEHHEPHI.

TloGounbie 3 deKThI

Kax u mnpu uCcnonb3oBaHMM JTOOBIX IIOBHBIX MATEpHAoB,
JUTMTENBHEIH KOHTAKT C CONEBBIMH PACTBOPAMH, TAKMMH KaK MOYa
M JKENYb, MOXKET MPUBECTH K KAMHE0OPA30BaHHIO.

TloGouHble peakiuy, CBA3AaHHBIC C HMCTOTB30BAHHEM MaTepHaia
moBHOro «Mownocur» (Monosyn), BKIIOYAlOT GOJH, LIOBHYIO
rpaHyseMy, CepoMy, FeMaToMy, OTTOPKEHHE IIOBHOIO MaTepHaa,
THOBBIIICHNE BO3MOXKHOCTH ~GaKTEpPHATbHOrO HMHOUIMPOBAHUS
paHbl, HapylIeHHE KOCMETHYECKOro —pesynsTara. Bo3MOkHO
YCHJICHHE CYNICCTBYIONIMX B paHe MH(EKIHI, BHI3BAHHOE MOOBIM
MHOPOIHBIM TEJOM. B HEKOTOpBIX Clydasx HE HCKIIOUYCHO
PACXOkKICHHE KPAeB PAHbI, IPUTEMA H HHLyPallHs, HECTIOCOBHOCTh
ofecrieunTs afeKBaTHYIO MOMIEPKKY paubl. Huth «MoHOCHH)
(Monosyn), MOKET OKa3aThCsi HEPUMEHUMO# y OXKHIIBIX, CITA0BIX
M MCTOUICHHBIX TIAIMEHTOB, T.C. Y TeX, OOJNIE3Hb MM COCTOSHHE
KOTOPBIX MOJKET Y Th CPOKH 323K paH.

Xpanenune

Marepuan mosHsii «Monocun» (Monosyn) He TpeGyer 0coObIX
ycnoBuii XpaHeHust. Ero crmeyer XpaHHTh BIadM OT BIarn M
MCTOYHMKOB Teria. He mojmsepraTh AMTEIBHOMY BO3ICHCTBHIO
JKCTpeMallbHbIX Temneparyp. He ncnonb3osarh mocie HCTCUEHHs
CPOKa rOJIHOCTH.

Crepuansanus

Crepunusauust  Marepuana moBHoro «Mownocun»  (Monosyn)
OCYyLIECTBIAETCA C IOMOIIBIO OKCHIA OdTHIeHAa. Marepuan
mwoBHeI  «MoHocun» (Monosyn) He cleayer IoaBeprarb
TOBTOPHO#  cTeprm3army.  OTKPBITBIE  HEHCIIOIb30BAHHEIE
MITH TIOBPEKIEHHBIC YNAKOBKH JIOJUKHBI OBITh yTHIM3HPOBAHBI.
He wcnonb3oBath NPOXYKT MOBTOPHO: CYHIECCTBYET ONACHOCTh
3apaKeHHs Ul NALMEHTOB /WM TOjb30BaTesieil M yXy/[ueHus

(DyHKIMOHANIBHOCTH ~ NMPOAYKTA B pe3ylbTare  MOBTOPHOIO
ucnonp3oBanus.  OmacHOCT  TPaBMHpPOBAaHHSA, — 3a00JeBaHUS
MM CMEPTH  BCJIEACTBHE 3apakeHHA W/WIM  HapylIeHHS

(DyHKIMOHATBHOCTH MPOIYKTA.

Mpoussomurens: «b. Bpayn Cypmwxukan C.A.», Kapperepa je
Teppacca, 121, 08191 Py6u (bapcenona), Micnianus.
‘Ynoanomouennasi opranuszauusi (umnoprep) 8 P@: OO0 «b.
Bpayn Meankan», 191040, r. Cankr-TlerepGypr, yi. ITymknnckas,
11.10. Tex./hake (812) 320-40-04.

Jlara Bbimycka undopmannn: 04/2019

Kullanim talimati
Monosyn®

Cihazin agiklamasi

Monosyn® %72 glikolid, %14 e-Kaprolakton, %14 Trimetilenkarbonat
kopolimerinden retilen steril sentetik bir emilebilir monofilament
cerrahi siitiirdii. Monosyn®, D&C Violet No 2 boya maddesi
ile menekse rengindedir (renk indeksi numarasi 60725) ancak
boyanmamig—(bej) olarak da mevcuttur. Monosyn®, steril sentetik
emilebilir monofilament siitiirler icin Avrupa Farmakopesi ve ABD
Farmakopesi'ndeki tiim sartlara, siitiir capindaki kiiciik degisiklikler
harig, uygundur.

Kullanim endikasyonlar

Monosyn® genel cerrahi, jinekoloji, tiroloji, agiz cerrahisi, cerrahi
uygulamanin emilebilir bir st materyali kullanimini gerektirdigi
ancak kardiyovaskiiler, oftalmik veya nérolojik dokularda kullanim
gerektirmedigi durumlarda genel yumusak doku yaklasimi ve/veya
ligasyonda kullanim igin endikedir.

Tipik uygulamalar:

- subkiitandz ve intrakiitandz sitiirler

- genel cerrahide ag fiksasyonu

- gastro-intestinal anastomoz

- yumurtalik, uterus veya vajinal mukoza kapatma

Etki sekli

implantasyon izerine Monosyn®, yabanci bir cisme karsi endojen
reaksiyon icin tipik bir ozellik olan hafif bir inflamatuar reaksiyon
ortaya ¢ikarir. Monosyn® hidroliz ile bozunur ve ardindan bozunma
trtinleri implantasyon bolgesinde kalici bir degisiklige neden
olmadan insan viicudu tarafindan metabolize edilir. implantasyon
calismalar, siitiriin 13 ila 14 giin sonra orijinal diigim c¢ekme
gerilme mukavemetinin yaklasik %50'sini korudugunu gdstermistir.
Monosyn®'in kiitle bozunmasi esasen 60 ila 90 giin icinde tamamlanir.
Kontrendikasyonlar

Monosyn® bilesenlerine (glikolid, €-kaprolakton, trimetilenkarbonat
ve boya maddesi D&C Violet No 2) duyarliliklar veya alerjileri
oldugu bilinen hastalarda ve genisletilmis yara desteginin gerekli
oldugu durumlarda (6rnegin kalp kapakgiklari veya travmatolojide
protezler igin genisletilmis yara desteginin (uzun siireli veya kalici)
gerekli oldugu sentetik greft protezlerin veya greftlerin gerilimi ve
fiksasyonu altindaki dokularin siitiirlenmesi) kontrendikedir.
Uygulama sekli

Suttrler, siitir yapilacak dokuya, gereken yara desteginin spesifik
stiresine, yaranin boyutuna, hastanin durumuna ve spesifik sttir
teknigine bagli olarak secilmelidir. Kontamine ya da enfekte yaralar,
kabul edilen cerrahi pratik kullanilarak tedavi edilmelidir.

Monosyn, genis kitleler icin, cinsiyet fark etmeksizin herhangi bir
kontrendikasyon gdstermeyen yetiskin veya pediyatrik hastalara
(hatta yenidoganlara) yénelik olarak tasarlanmistir.

Uyarilar / Onlemler

Kullanici, gerilim mukavemeti gereksinimleri ve siitir boyutu
secimi dahil olmak iizere cerrahi prosediirlere ve tekniklere asina
olmalidir. Monosyn®in az damarli dokulara implantasyonu siitiiriin
geciktirmeli bir emilime yol acabilir. Monosyn® siitiirler, kabul edilen
cerrahi uygulamay (cerrahin tecriibesi ve cerrahi durum igin gerekli
goriilen ek atimlarla diiz, kare diigiimler) uygulayan uygun bir diigiim
baglama dahil standart cerrahi teknikler kullanilarak uygun sekilde
yerlestirilmelidir.

Monosyn®'in alkol bazli veya oksitleyici preparasonlarla temas etmesi
sttliriin butiinltgiine zarar verebilir. Stttir materyali kullanilirken
igneye hasar verilmesini onlemek igin dzen gdsterilmelidir. igneyi
mutlaka fiber baglanti ve igne ucu arasindaki mesafenin 1/3'G
ila 1/2'si arasindaki bir bdliimde kavrayin, asla dogrudan fiberin
baglh oldugu ucgtan ya da igne ucundan kavramayin. igneyi ug
bdlgesinden kavramak, penetrasyon performansina zarar verebilir
ve ignenin kinlmasina neden olabilir. igneyi fiber baglanti ucuna
yakin bir yerden kavramak, ignenin egilmesine ve kirilmasina neden
olabilir. igneleri yeniden sekillendirmekten kaginiimalidir; yeniden
sekillendirme, egilme ve kirilmaya karsi giic ve direng kaybina neden
olabilir. Monosyn® siitiir materyalleri ile calisirken, cimbiz ve igne
tutucu gibi cerrahi aletlerin monofilamenti ezerek ve sikistirarak
hasar vermesini engellemek icin cok dikkat edilmelidir. Cerrahi
igneler kullanilirken, igne batmalarindan kaynaklanan yaralanmalari
onlemek icin dikkatli olunmalidir. igneleri kullandiktan sonra ozel
olarak tasarlanmis konteynerlere atin.

Yan etkileri

Diger siitiir materyallerinde oldugu gibi, Grin ve safra gibi tuzlu
cozeltilerle uzun siireli temasi litiyaza sebep olabilir.
implantasyondan sonraki diger sitirlerde oldugu gibi, bazen
asagidaki yan etkiler goriilebilir—gecici inflamasyon yabanci cisim
reaksiyonu, gegici lokal tahris, graniilasyon, dikis apsesi veya siniis,
kétli kozmetik sonug ve yara bélgesinde enfeksiyon. Bazi durumlarda
herhangi bir yabanci cisim mevcut enfeksiyonlarin artmasina sebep

olabilir. Ara sira yara aynlmasi, siitiir ekstriizyonu, genisleme,
gerilme veya gerginligin meydana geldigi alanlarin kapanmasinda
yeterli yara destegi saglanamamasi; yasli, yetersiz beslenmis veya
zayiflamis hastalarda ya da yetersiz kan dolasimina sahip dokuda
yara iyilesmesini vefveya emilimi geciktirebilecek durumlardan
muzdarip hastalarda yeterli yara destegi saglanamamasi goz ardi
edilmemelidir.

Saklama

Monosyn®, 6zel saklama kosullari gerektirmez. Nemden ve dogrudan
isidan uzak tutulmalidir. Uzun siireligine asin sicakliklara maruz
birakmayin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Sterilite

Monosyn® siitiirler, etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Monosyn®
tekrar sterilize edilmemelidir. Kullanilmamis ama agik olan veya hasar
gdrmiis olan ambalajlar atilmalidir. Uriinii yeniden kullanmayin:
Yeniden kullanima bagli olarak hastalara ve/veya kullanicilara
yonelik enfeksiyon tehlikesi ve riin islevselliginde bozulma. Uriiniin
kontaminasyonu ve/veya bozulmus islevselligine bagh olarak
yaralanma, hastalik veya 6liim riski.

Bilgilendirme tarihi: 04/2019

®

Instructiuni de utilizare
Monosyn®

Descrierea dispozitivului

Monosyn® este o sutura chirurgicalda monofilament, absorbabil,
sinteticd i sterild, realizata dintr-un copolimer de 72% glicolid, 14%
€-caprolactona, 14% trimetilen carbonat. Monosyn® este colorat
violet cu colorantul D&C Violet Nr 2 (numar index culori 60725)
nsa este disponibil si necolorat (bej). Monosyn® indeplineste toate
cerintele Farmacopeii Europene precum si ale celei din Statele Unite
cu privire la suturile monofilament sintetice sterile absorbabile, cu
exceptia unor minore variatii in diametru.

Indicatii pentru utilizare

Monosyn® este indicat pentru utilizarea in aproximarea sifsau
legarea generala a tesuturilor moi in chirurgia generala, ginecologie,
urologie, chirurgie orald, inclusiv inchiderea pielii, atunci cand
practica chirurgicald impune utilizarea unui material de sutura
absorbabil, insa nu este adecvat pentru utilizarea n tesuturi
cardiovasculare, oftalmice sau neurologice.

Aplicatiile tipice sunt:

- suturi subcutanate i intracutanate

- fixarea plasei in chirurgia generala

- anostomoza gastro-intestinala

- inchiderea mucoaselor ovariene, ale uterului sau vaginale

Mod de actiune

La implantare, Novosyn® induce o usoara reactie inflamatorie, care
este tipica pentru o reactie endogena la un corp strain. Monosyn®
se degradeaza prin hidroliza si produsele de descompunere sunt
metabolizate ulterior de corpul uman fara a cauza vreo modificare
permanentd a locului de implantare. Studiile privind implantarea
au indicat ca sutura igi pastreaza aproximativ 50% din forta tensila
la tractiune originald dupad 13 pand la 14 zile. Degradarea masei
Monosyn® este finalizatd in 60 pana la 90 de zile.

Contraindicatii

Monosyn® este contraindicat la pacientii cu sensibilitati sau alergii
cunoscute la componentele sale (glicolid, e-caprolactona, trimetilen
carbonat si colorantul D&C Violet Nr 2) si atunci cdnd este necesara
o sustinere extinsa a ranii (de ex la suturarea tesuturilor sub tensiune
sau fixarea de proteze prin grefe sintetice sau grefe ce necesita o
sustinere extinsa a ranii (pe termen lung sau permanent), de exemplu
valvele cardiace sau protezarea in traumatologie).

Mod de aplicare

Suturile trebuie selectate in functie de tesutul de suturat, durata
specifica a suportului de rana necesar de la materialul de suturd,
dimensiunea ranii, starea pacientului si tehnica de suturare.
Rénile contaminate sau infectate trebuie tratate folosind tehnici
chirurgicale acceptate.

Monosyn a fost conceput pentru o populatie extinsa, pacienti adulti
sau pediatrici (chiar $i nou-nascuti), indiferent de sex, care nu au
nicio contraindicatie.

Avertismente / Precautii

Utilizatorul trebuie sd fie familiarizat cu procedurile si tehnicile
chirurgicale, inclusiv cerintele privind rezistenta tensild si alegerea
dimensiunilor suturilor. Implantarea Monosyn® fin tesuturi slab
vascularizate poate duce la o absorbtie intarziata a suturii. Suturile
Monosyn® trebuie amplasate adecvat folosind tehnici chirurgicale
standard, inclusiv legarea adecvatd a nodurilor aplicand practicile
chirurgicale acceptate (legari plate, patrate cu bucle suplimentare
dupéd cum considera necesar chirurgul pe baza experientei sale si a
situatiei chirurgicale).

Aducerea Monosyn® in contact cu preparate pe baza de alcool sau
oxidante poate afecta integritatea suturii. Trebuie avut grija sa se
evite deteriorarea acului cand se utilizeazd materialul de sutura.
Prindeti intotdeauna acul la o sectiune de 1/3 pani la V2 din distanta
capatului de prindere a fibrei catre varful acului, niciodata la capatul
unde fibra este atasatd de varful acului. Prinderea acului in zona
varfului ar putea afecta penetrarea si poate duce la ruperea acului.
Prinderea acului aproape de capatul de atasare a fibrei poate produce
ndoire si rupere a acului. Remodelarea acelor trebuie evitatd si
poate duce la pierderea puterii si rezistentei la indoire si rupere. Cand
se lucreaza cu materialele de sutura Monosyn® trebuie avut grija
sa se evite strivirea monofilamentului cu instrumente chirurgicale
precum forceps-urile si portacele, Trebuie avut grija sa se evite
accidentarea prin intepare cu acul la manipularea instrumentelor
chirurgicale. Dezafectati acele dupa utilizare in containerele speciale.
Efecte secundare

Ca si in cazul oricaror materialelor de sutura, poate aparea litiaza la
contactul prelungit cu solutiile saline precum urina sau bila.

Ca la orice alte suturi, dupa implantare pot aparea urmatoarele efecte
secundare in mod ocazional: inflamare trecatoare reactie la corp
strain, iritare locala trecatoare, granulatie, abces sau sinus, rezultat
cosmetic nesatisfacator si infectie a locului rénii. Infectiile existente
pot fi agravate ocazional de orice corp strain. Nu se pot exclude
o dehiscentd ocazionald a ranii, extrudarea ranii, neasigurarea
unei sustineri adecvate a ranii la inchiderea locatiilor unde apare
expansiune, intindere sau detensionare, neasigurarea unei sustineri
adecvate a ranii la pacientii in varsta, malnutriti sau care suferd de
afectiuni ce pot intarzia vindecarea ranii si/sau absorbtia intarziata
in tesuturile cu vascularizare deficitara.

Depozitare

Monosyn® nu necesita conditii speciale de depozitare. Trebuie ferit de
umezeala si caldurd directd. A nu se expune la temperaturi extreme
pentru perioada lungi de timp. Nu-I folositi dupa data expira
Sterilitate

Firele de sutura Monosyn® sunt sterilizate cu oxid etilenic. Monosyn®
nu trebuie resterilizat. Nu se vor folosi ambalajele deja deschise sau
cele deteriorate. A nu se refolosi produsul: in caz de reutilizare
existd atdt pericolul infectérii pacientilor si / sau a utilizatorilor,
cat si pericolul afectarii functionalitatii produsului. Risc de rénire,
boala sau deces datorata contaminarii si/sau limitarii functionalitatii
produsului.

Data informirii: 04/2019
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Denominacion (Description): FOLLETO MONOSYN V.6
Ne de codigo (Code number): 506992

Version (Version)

01

Sustituye (Replaces): 506193

Imagen (Picture):

Ver archive: (See file) "Folleto_Monosyn_506992_01-08%21.pdf"
Se adjunta al final del documento (Attached at the end of the document)

Caracteristicas (Features):

e Tamaiio
e Tamaiio

(Size) : 559x339 MM
doblado (Folding size): 56X113 MM

e Fondo (Background): BLANCO

e Etiqueta (Label): NJA

e Papel (Paper): 40gr

e Impresion (Printing): NEGRO

e Bobinado de etiquetas (Label winding): NJA

o B
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e (Qbservaciones (Remarks):

-VER FICHERO (See file) "Folleto_Monosyn_506992_01-08%21.pdf", contiene las modificaciones
que nos han pedido en el ECR 21415(Peticion 7984) y que aplican a este folleto son:

Se modifica el contenido de las instrucciones de uso debido a una actualizacion
de la informacion clinica obtenida tras la evaluacion clinica. Proceso para la
extension del certificado CE.

Se cambia la "Fecha de la informacion”, porque se modifica el contenido del
folleto.

Se incluye el nuevo disclaimer de TissueSeal.

Se tiene que mover el posicionamiento tanto la marca CE como del numero de
version para dejar espacio para el HRI del datamatrix del proveedor.

Se quita el datamatrix de la portada que contenia el codigo de materia prima,
porque a partir de ahora contendra informacion del codigo de proveedor, el lote
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de fabricacion y sera el proveedor quien lo afada. El proveedor posicionara el
datamatrix como la siguiente imagen:

(91)888888(95)999999(92) 666666
(97)0000000000

C€ o3

B | BRAUN 01-06/18 509124
SHARING EXPERTISE

B. Braun Surgical, S.A. | Ctra. de Terrassa, 121
08191 Rubi (Spain) | Phone +34 93 586 62 00"
Fax: +34 93 588 10 96 | www.bbraun.com

El datamatrix debe medir 8x8mm, y su arista superior izquierda debe estar
posicionada a x->80mm e y->100mm desde el margen izquierdo de la pagina. La
informacion que tiene que contener es la siguiente:

91 CODIGO DE MATERIALN2+X30

95 VERSION N2+X30

92 CODIGO DE PROVEEDOR N2+X30

97 CODIGO DE LOTE DE PROVEEDOR N2+X30
Los valores de que se deben de indicar en los campos 91/95/92 se pasaran en el
pedido, el valor 97 lo proporcionara el proveedor porque es su lote de fabricacion.
La informacion leible que contiene el datamatrix debe ser letra RotisSansSerif 6,y a
3mm después del datamatrix.

Aprobacion Electronica. (Electronic approval)
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