
MONOSOF*/DERMALON*
Monofilament Nylon Nonabsorbable Sutures

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale and
use by, or on the order of, a physician.
Description
MONOSOF* and DERMALON* monofilament sutures are inert,
nonabsorbable, sterile surgical sutures composed of the long-
chain aliphatic polymers Nylon 6 and Nylon 6.6. MONOSOF*
monofilament sutures are nonabsorbable nylon surgical sutures
which are available either dyed black, with Logwood extract, or
undyed (clear). DERMALON* monofilament sutures are also
nonabsorbable nylon surgical sutures and are available dyed
blue.
MONOSOF* and DERMALON* monofilament nylon sutures meet
all requirements established by the United States Pharmacopeia
(USP) and the European Pharmacopeia (EP) except for minor
variations in suture diameter for MONOSOF* sizes 0, 3-0, 4-0, 5-
0, 6-0 and 7-0. Such variations are:
MAXIMUM SUTURE OVERSIZE IN DIAMETER (mm)
FROM U.S.P.

U.S.P. Size Maximum
U.S.P. Size Designation (mm) Overage (mm)

7-0 0.05 - 0.069 0.003
6-0 0.07 - 0.099 0.006
5-0 0.10 - 0.149 0.005
4-0 0.15 - 0.199 0.011
3-0 0.20 - 0.249 0.011
0 0.35 - 0.339 0.009

Indications
MONOSOF* and DERMALON* monofilament nylon sutures are
indicated for use in general soft tissue approximation and/or
ligation, including use in cardiovascular, ophthalmic, and
neurological surgery.
Actions
Both MONOSOF* and DERMALON* monofilament nylon sutures
elicit a minimal acute inflammatory reaction in tissue, which is
followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous
connective tissue. As with any nylon suture, though not
absorbed, progressive hydrolysis of the suture, in vivo, may
result in gradual loss of its tensile strength over time.
Contraindications
Due to the gradual loss of tensile strength which may occur
over prolonged periods in vivo, nylon sutures should not be
used where permanent retention of tensile strength is required.
Warnings
As with any foreign body, prolonged contact of any suture with
salt solutions may result in calculus formation.
DO NOT RESTERILIZE. DISCARD OPENED, UNUSED SUTURES.
Users should be familiar with surgical procedures and
techniques involving nonabsorbable sutures before employing
MONOSOF* and DERMALON* sutures for wound closure, as
the risk of wound dehiscence may vary with the site of
application and the suture material used.
Acceptable surgical practice must be followed with respect to
drainage and closure of infected or contaminated wounds.
Precautions
In handling this or any other suture material, care should be
taken to avoid damage from handling. Avoid crushing or
crimping damage due to application of surgical instruments
such as forceps or needle holders.
Adequate knot security requires the accepted surgical technique
of flat, square ties, with additional throws as warranted by
surgical circumstance and the experience of the surgeon. The
use of additional throws may be particularly appropriate when
knotting monofilaments.
Adverse Reactions
Adverse effects associated with the use of this device include:
wound dehiscence, gradual loss of tensile strength over time,
calculi formation when prolonged contact with salt solutions
occurs, enhanced bacterial infectivity, minimal acute
inflammatory reaction, and transitory local irritation.
How Supplied
MONOSOF* monofilament nylon sutures are available either
clear (undyed) or dyed black with Logwood extract, in sizes 2
(5 Metric) through 11-0 (0.1 Metric). DERMALON*
monofilament nylon sutures are available dyed blue with FD&C
Blue No. 2 in sizes 1 (4 Metric) through 6-0 (0.7 metric). The
sutures are supplied sterile, in pre-cut lengths and ligating
reels, non-needled or affixed to needles using both permanent
and removable needle attachment techniques: in one, two, and
three dozen box quantities.

MONOSOF*/DERMALON*
Suture Nylon Monofilament Non-Résorbable
Descriptif
Les sutures MONOSOF* et DERMALON* en Nylon monofilament sont des
fils chirurgicaux stériles, inertes et non-résorbables composés des
polymères aliphatiques à chaîne longue Nylon 6 et Nylon 6,6. Les fils
MONOSOF* monofilament sont des sutures de Nylon chirurgicales non-
resorbables et se présentent soit teints en noir par extrait de Logwood soit
non-teints (claires).  Les sutures DERMALON* monofilament sont aussi
des fils chirurgicaux en Nylon non-résorbables et se présentent teints en
bleu.
Les sutures MONOSOF* et DERMALON* en Nylon monofilament satisfont
aux exigences de la Pharmacopée des Etats-Unis (USP) et de la
pharmacopée Européenne (EP), sur les sutures chirurgicales non-
résorbables, hormis les variations mineures du diamètre. Ces valeurs
sont répertoriées dans le descriptif anglais conformément aux exigences
de la F.D.A. des Etats-Unis.
Indications
Les fils à suture Nylon monofilament MONOSOF* et DERMALON*
peuvent être utilisés d’une manière générale pour les rapprochements
et/ou la ligature de tissus mous, y compris en chirurgie cardio-vasculaire,
ophtalmique et neurologique.
Propriétés
Les fils à suture Nylon monofilament MONOSOF* et DERMALON*
suscitent au sein des tissus une réaction inflammatoire aiguë minime,
suivie d’une encapsulation progressive de la suture par des tissus
conjonctifs fibreux. A l’instar de tous les fils à suture en Nylon et bien que
l’on ne puisse faire état d’une résorption, l’hydrolyse progressive in vivo
de la suture pourrait entraîner avec le temps une perte progressive de
résistance.
Contre-Indication
En raison de cette possible perte progressive de résistance in vivo, il ne
convient pas de faire appel aux fils Nylon là où on souhaite une
conservation de résistance de longue durée.
Avertissements
Comme tous les corps étrangers, tout fil à suture qui séjourne de manière
prolongée en milieu salin peut entraîner la formation de calculs.
NE PAS RESTERILISER. JETER LES SUTURES DÉCONDITIONNÉES ET
NON-UTILISEES.
Avant toute utilisation des fils MONOSOF* et DERMALON* pour la
fermeture de plaies, les utilisateurs se seront familiarisés avec les
interventions et techniques chirurgicales qui font appel aux sutures non-
résorbables, étant donné que les risques de déhiscence peuvent varier en
fonction du site de pose et du type de fils.
Il convient de se conformer aux pratiques chirurgicales reconnues dans
les domaines du drainage et de la fermeture de plaies contaminées ou
infectées.
Précautions
Lors des maniements de ce fil à suture ou d’autres, il convient d’en
prendre le plus grand soin afin d’éviter toute détérioration. Les
écrasements et frisures qui peuvent être le fait d’instruments chirurgicaux,
par exemple les pinces ou les porte-aiguilles, sont à éviter.
Les nœuds de sécurité appropriés requièrent une technique chirurgicale
éprouvée : nœuds carrés, plats, avec des nœuds supplémentaires justifiés
par l'environnement chirurgical et l'expérience du chirurgien.
L'emploi de nœuds additionnels peut-être particulièrement approprié
lorsque l'on noue les monofilaments.
Réactions Négatives
Les réactions négatives associées à l’utilisation de ce matériau
comprennent : la déhiscence de la plaie, la perte progressive de
résistance avec le passage du temps, l’apparition de calculs en cas de
séjour prolongé en milieu salin, une infection bactérienne accrue, des
réactions inflammatoires aiguës minimes et des irritations localisées et
passagères.
Présentation
Les fils à suture Nylon monofilament MONOSOF* sont proposés soit
transparents (non-teints) soit teints en noir par extrait Logwood, du
calibre 2 (décimal 5) au calibre 11-0 (décimal 0.1). Les fils à suture Nylon
monofilament DERMALON* sont livrés teints en bleu par couleur Bleu
N°2 FD&C, du calibre 1 (décimal 4) au calibre 6-0 (décimal 0.7). Ils se
présentent stériles, en longueurs pré-coupées ou sur bobine à ligature,
sans aiguille ou attachés à une aiguille selon la technique amovible ou
inamovible, et en boîtes d’une, 

MONOSOF*/DERMALON*
Monofile, nicht-resorbierbare Nahtmaterialien aus Nylon
Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf diese Vorrichtung nur von einem
Arzt oder auf ärztliche Anordnung verkauft oder verwendet werden.
Beschreibung
Die monofilen Nahtmaterialien MONOSOF* und DERMALON* sind inerte,
nicht-resorbierbare, sterile chirurgische Nahtmaterialien aus den
langkettigen aliphatischen Polymeren Nylon 6 und Nylon 6,6. Das
monofile MONOSOF*-Nahtmaterial ist ein nicht-resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon, das entweder in schwarzer
Einfärbung (mit Kampeschenholz-Extrakt) oder ungefärbt (transparent)
erhältlich ist. Das monofile DERMALON*-Nahtmaterial ist ebenfalls ein
nicht-resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon, das in blauer
Färbung erhältlich ist.

Die monofilen Nylon-Nahtmaterialien MONOSOF* und DERMALON*
entsprechen allen Anforderungen der US-amerikanischen Pharmakopoe
(USP) und der europäischen Pharmakopoe (EP), mit Ausnahme von
geringfügigen Abweichungen im Fadendurchmesser der MONOSOF*-
Formate 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 und 7-0. 
Indikationen
Die monofilen Nylon-Nahtmaterialien MONOSOF* und DERMALON* sind
für die generelle Annäherung und/oder Ligatur von Geweben indiziert, u.
a. für die Herz-Gefäß-Chirurgie, die Augenchirurgie und die
Neurochirurgie.
Wirkungsweise
Die monofilen Nylon-Nahtmaterialien MONOSOF* und DERMALON*
rufen eine minimale akute entzündliche Gewebereaktion hervor, auf die
eine allmähliche Einkapselung des Nahtmaterials durch fibröses
Bindegewebe folgt. Wie bei jedem Nahtmaterial aus Nylon wird die Naht
zwar nicht resorbiert, kann jedoch im Verlauf der Zeit durch progressive
Hydrolyse in vivo allmählich ihre Zugfestigkeit verlieren.
Kontraindikationen
Aufgrund des allmählichen Verlusts der Zugfestigkeit, die über einen
längeren Zeitraum hinweg in vivo auftreten kann, sollte Nylon-
Nahtmaterial nicht verwendet werden, wenn eine dauerhafte
Aufrechterhaltung der Zugfestigkeit erforderlich ist.
Warnhinweise
Wie bei jedem Fremdkörper kann der längere Kontakt von Nahtmaterial
mit Salzlösungen zu Steinbildung führen.
Nicht erneut sterilisieren. Geöffnetes, nicht verwendetes Nahtmaterial
verwerfen.
Vor dem Einsatz der MONOSOF*- und DERMALON*-Nahtmaterialien für
den Wundverschluß sollte der Anwender mit den chirurgischen Verfahren
und Techniken für nicht-resorbierbares Nahtmaterial vertraut sein, da das
Risiko einer Wunddehiszenz je nach Einsatzbereich und verwendetem
Nahtmaterial unterschiedlich sein kann.
Hinsichtlich der Drainage und des Verschlusses infizierter bzw.
kontaminierter Wunden sind geeignete chirurgische Praktiken
anzuwenden.
Vorsichtsmaßnahmen
Beim Umgang mit diesem Nahtmaterial ist (wie bei jedem Nahtmaterial)
darauf zu achten, Beschädigungen durch die Handhabung zu vermeiden.
Quetschen oder Knicken durch chirurgische Instrumente, wie Zangen oder
Nadelhalter, vermeiden.
Für die ausreichende Knotensicherheit ist die anerkannte chirurgische
Technik des flachen Schifferknotens erforderlich – je nach chirurgischen
Gegebenheiten und Erfahrung des Chirurgen evtl. mit zusätzlichen
Knotenwürfen. Bei der Verknotung von Monofilamenten ist der Einsatz
zusätzlicher Knotenwürfe u.U. besonders ratsam.
Unerwünschte Reaktionen
Zu den mit dieser Vorrichtung in Zusammenhang stehenden
unerwünschten Reaktionen zählen die folgenden: Wunddehiszenz,
allmählicher Verlust der Zugfestigkeit im Verlauf der Zeit, Steinbildung bei
längerem Kontakt mit Salzlösungen, höhere Anfälligkeit für bakterielle
Infekte, minimale akute entzündliche Gewebereaktionen und
vorübergehende lokale Reizung.
Lieferform
Das monofile Nylon-Nahtmaterial MONOSOF* ist entweder transparent
(ungefärbt) oder in schwarzer Einfärbung (mit Kampeschenholz-Extrakt)
erhältlich, und zwar in den Formaten 2 (metrisch: 5) bis 11-0 (metrisch:
0,1). Das monofile Nylon-Nahtmaterial DERMALON* ist in blauer
Färbung (mit FD&C Blau Nr. 2 gefärbt) erhältlich, und zwar in den
Formaten 1 (metrisch: 4) bis 6-0 (metrisch: 0,7). Das Nahtmaterial wird
steril, in zugeschnittenen Längen und auf Ligaturspulen geliefert,
entweder ohne Nadel oder mit angebrachter Nadel (sowohl mit
permanenter als auch lösbarer Nadelanbringung): in Kartons von ein, zwei
oder drei Dutzend.

MONOSOF*/DERMALON*
Suture non assorbibili in Nylon monofilamento
ATTENZIONE: Vendita riservata esclusivamente a Farmacie, Enti
Ospedalieri, Case di Cura.
Descrizione
Le suture chirurgiche monofilamento MONOSOF* e DERMALON*, sono
suture inerti, non assorbibili costituite da polimeri a lunga catena in
poliammide 6 e 6.6. Le suture MONOSOF* monofilamento, sono suture
non assorbibili in Nylon e sono disponibili sia colorate con estratto di
Logwood, nero, che non colorate (naturale). Anche le suture
MONOFILAMENTO DERMALON* sono suture non assorbibili in Nylon e
sono disponibili nella versione di colore blu.
Le suture chirurgiche in Nylon monofilamento MONOSOF* e
DERMALON*, rispondono ai requisiti stabiliti dalla Farmacopea degli
Stati Uniti (USP) e dalla Farmacopea Europea (EP) per le suture
chirurgiche non assorbibili, ad eccezione di occasionali minime variazioni
di calibro. Valori indicati nella sezione in lingua Inglese in ottemperanza a
quanto stabilito da F.D.A. statunitense.
Indicazioni
Le suture chirurgiche in Nylon monofilamento MONOSOF* e
DERMALON*, sono indicate per l’uso in tessuti molli per
approssimazione e/o legatura, compreso l’uso in chirurgia
cardiovascolare oftalmica ed in neurochirurgia.
Effetti
Le suture chirurgiche in Nylon monofilamento MONOSOF* e

DERMALON*, sviluppano una minima reazione infiammatoria nel tessuto,
seguita da un progressivo incapsulamento della sutura dal tessuto
connettivo fibroso. Come ogni altra sutura in Nylon, pur essendo non
assorbibile, per effetto di un processo idrolitico, in-vivo può
gradualmente perdere la propria resistenza tensile nel tempo.
Controindicazioni
Per effetto della graduale, se pur minima, perdita di resistenza tensile in-
vivo, le suture in Nylon non dovrebbero essere utilizzate laddove si renda
necessaria l’approssimazione permanente dei tessuti.
Avvertenze
Trattandosi di corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura
con soluzioni saline può causare la formazione di calcoli.
NON RISTERILIZZARE. GETTARE SUTURE APERTE E NON UTILIZZATE.
L’utilizzatore deve possedere adeguata familiarità con le tecniche ed
interventi chirurgici che prevedano l’uso di suture non assorbibili, in
quanto il rischio di deiscenza della ferita può variare in relazione al sito di
applicazione ed al tipo di materiale impiegato per la sutura. Deve pertanto
essere osservata una corretta pratica chirurgica in relazione al
posizionamento di drenaggi e chiusura di siti contaminati od infetti.
Precauzioni
Osservare gli abituali accorgimenti nel maneggiare la sutura. Come
normalmente indicato, evitare in particolare di schiacciare eccessivamente
il filo di sutura tra le morse di pinze o portaghi.
Per sicurezza di tenuta, eseguire i nodi secondo le tecniche rispondenti
alla propria manualità ed esperienza. Il nodo piano, quadro, seguito da
gittate addizionali, garantisce la migliore tenuta, in particolare
nell’impiego di suture monofilamento.
Effetti indesiderati
Gli effetti indesiderati derivanti dall’uso di questa sutura possono
includere: deiscenza della ferita, graduale perdita di resistenza tensile nel
tempo, formazione di calcoli per prolungato contatto con soluzioni saline,
aumento dell’attività batterica, minima reazione infiammatoria acuta e
transitoria irritazione locale.
Confezioni
Le suture MONOSOF*, Nylon monofilamento sono disponibili nella
versione non colorata (naturale) o di colore nero (Logwood), nei calibri da
2 (5 metrico) a 11-0 (0.1 metrico). Le suture DERMALON*, Nylon
monofilamento, sono disponibili nella versione di colore blu (FD&C Blue
n.2) nei calibri 1 (4 metrico) a 6-0 (0.7 metrico). 
Le suture sono fornite sterili non montate, in pretagliati e bobine, o
montate su ago con attacco permanente od a rilascio a comando; in una,
due o tre dozzine.

MONOSOF*/DERMALON*
Sutura non assorbibile in Nylon monofilamento
Descripción
Las suturas de poliamida (nylon) monofilamento MONOSOF* y
DERMALON* son inertes, no reabsorbibles, estériles y compuestas
de los polímeros alifáticos de larga cadena Poliamida 6 y Poliamida
6,6. Las suturas  monofilamento MONOSOF* y DERMALON* son de
poliamida, no reabsorbibles y están disponibles teñidas en negro,
con extracto de palo compeche, o incoloras.
Las suturas de poliamida monofilamento MONOSOF* y
DERMALON* responden a todos los requisitos estipulados por la
Farmacopea Estadounidense (USP) y la Farmacopea Europea (EP)
para suturas no reabsorbibles, excepto en pequeñas variaciones de
diámetro. Los valores se detallan en la sección en inglés según
requisitos de la FDA Estadounidense.
Indicaciones
Las suturas de poliamida monofilamento MONOSOF* y las
trenzadas DERMALON* están indicadas para la aproximación y/o
ligadura de tejidos blandos en general, inclusive en cirugía
cardiovascular, oftálmica y neurocirugía.
Acciones
Tanto la sutura de poliamida monofilamento MONOSOF* provocan
una mínima reacción inflamatoria tisular aguda, seguida de una
encapsulación gradual de la sutura por tejido conjuntivo fibroso.
Asi como con cualquier sutura de poliamida, aunque no es
reabsorbida, la progresiva hidrólisis de la sutura, en vivo, puede
producir una gradual pérdida de fuerza tensil a lo largo del tiempo.
Contraindicaciones
Debido a la pérdida gradual de fuerza tensil que puede ocurrir en
vivo a lo largo de periodos prolongados, las suturas de poliamida
no deben ser empleadas donde se requiera una retención
permanente de fuerza ténsil.
Advertencias
Como con cualquier cuerpo extraño, un contacto prolongado de
cualquier sutura con solución salina puede provocar la formación
de cálculos. 
NO REESTERILIZAR. DESECHAR SUTURAS ABIERTAS SIN
UTILIZAR. 
Los usuarios deben estar familiarizados  con los procedimientos y
técnicas quirúrgicas que impliquen el uso de suturas no
reabsorbibles antes de emplear las suturas MONOSOF* y
DERMALON* para el cierre de heridas, ya que el riesgo de
dehiscencia de la herida puede variar según el lugar de aplicación y

con el tipo de material de sutura utilizado.
Tiene que seguirse una práctica quirúrgica adecuada con relación al
drenaje y cierre de heridas infectadas o contaminadas.
Precauciones
El manejo de este o cualquier otro material de sutura debe hacerse
con cuidado para evitar que se estropee al manipularlo. Deberán
evitarse aplastamientos o abrasiones del hilo provocados por
instrumentos quirúrgicos tales como forceps ó porta-agujas.
Para asegurarse de un anudado seguro se aconseja el uso de nudos
planos y cuadrados, con lazadas adicionales como garantía en
ciertas circunstancias quirúrgicas y según indica la experiencia del
cirujano. La utilización de nudos adicionales puede ser
particularmente apropiada cuando se atan los monofilamentos.
Reacciones adversas
Reacciones adversas asociadas al uso de este material incluyen:
dehiscencia de la herida, pérdida gradual de fuerza tensil a lo largo
del tiempo, formación de cálculos cuando exista un contacto
prolongado con soluciones salinas, aumento de infección bacteriana,
mínima reacción inflamatoria aguda, e irritación local transitoria.
Presentación
Las suturas de poliamida monofilamento MONOSOF* están
disponibles tanto incoloras como teñidas en negro con extracto de
palo compeche, en calibres desde 2 U.S.P (5 métrico según la EP)
hasta 11-0 U.S.P (0,1 métrico según la EP). Las suturas de
poliamida monofilamento DERMALON* están disponibles teñidas
en azul con FD&C Blue No. 2 en calibres desde 1 U.S.P. (4 métrico
según la EP) hasta 6-0 U.S.P. (0,7 métrico según la EP). Las
suturas se presentan estériles, en hebras, y en bobinas,sin aguja ó
con aguja, utilizando técnicas de montaje fijo o desmontable; en
cajas de una, dos ó tres docenas.

MONOSOF*/DERMALON*
Suturas de náilon não absorvíveis monofilamentares
Descrição
As suturas de monofilamento MONOSOF* são suturas cirúrgicas estéreis
inertes, não absorvíveis e de polímeros de longa cadeia alifáticos Nylon 6
e Nylon 6,6.
As suturas de monofilamento MONOSOF* são suturas cirúrgicas de
náilon não absorvíveis que estão disponíveis tingidas de preto, com
extrato de Campeche ou não tingidas (transparentes). As suturas de
MONOFILAMENTO DERMALON* também são suturas cirúrgias de náilon
não absorvíveis e estão disponíveis tingidas de preto.
As suturas de monofilamento de náilon MONOSOF* e e DERMALON*
atendem a todas as exigências estabelecidas pela Farmacopéia dos
Estados Unidos (U.S.P.) e pela Farmacopéia da Europa (E.P.) para
Suturas Cirúrgicas exceto por pequenas variações no diametro da sutura
MONOSOF* tamanhos 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0. Valores listados sob a seção
Inglês de acordo com as exigências do F.D.A. dos E.U.A.
Indicações
As suturas de monofilamento de náilon MONOSOF* e DERMALON* são
indicadas para uso e aproximação e/ou ligadura geral de tecidos moles,
incluindo o uso em cirurgia cardiovascular, oftálmica e neurológica.
Ações
As suturas de monofilamento de náilon MONOSOF* e DERMALON*
produzem uma reação inflamatória mínima no tecido, seguida por um
encapsulamento gradual da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso. Assim
como com qualquer sutura de náilon, apesar de não absorvida, a
hidrólise do tecido da sutura, in vivo, pode resultar, com o tempo, em
perda gradual da sua força de tensão.
Contra-indicações
Devido à perda gradual de força de tensão que pode ocorrer por períodos
prolongados in vivo, as suturas de náilon não devem ser usadas onde a
retenção permanente de força de tensão for exigida.
Avisos
Assim como com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de
qualquer sutura com soluções de sal pode resultar em formação de
cálculos. Não reesterilizar. Descarte suturas abertas não utilizadas.
Os usuários devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas
cirúrgicas envolvendo suturas não absorvíveis, antes de utilizarem as
suturas MONOSOF* e DERMALON* para fechamento de feridas, pois o
risco de deiscência da ferida pode variar com o local de aplicação e o
material de sutura usado.
As práticas cirúrgicas aceitáveis devem ser cumpridas em relação à
drenagem e fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.
Precauções
No manuseio deste e de qualquer outro material de sutura, deve-se tomar
cuidado para evitar danos. Evite esmagamentos ou ondulações devido a
aplicação de instrumentos cirúrgicos como fórceps ou porta agulhas.
A segurança do nó adequada exige a técnica aceita de amarrar em
ligaduras planas e quadradas, com voltas adicionais, conforme garantida
pela circunstância e experiência do cirurgião. O uso de voltas adicionais
pode ser particularmente apropriado ao fazer nós em monofilamentos.
Reações adversas
Os efeitos colaterais associados ao uso deste dispositivo incluem:
deiscência de feridas, perda gradual, com o tempo, de força de tensão,
formação de cálculo, quando houver contato prolongado com soluções
de sal, infectividade bacteriana aumentada, reação inflamatória aguda
mínima e irritação local temporária.
Como são fornecidas
As suturas de monofilamento de náilon MONOSOF* estão disponíveis
transparentes (sem corante) ou tingidas de preto com extrato de
Campeche, nos tamanhos de 2 (5 Métrico) até 11-0 (0,1 Métrico); as
suturas de náilon monofilamentar DERMALON* estão disponíveis
tingidas de azul, FD&C Blue Nº 2, nos tamanhos de 1 (4 Métrico) até 6-0
(0,7 Métrico). As suturas são fornecidas esterilizadas, em carretéis de
ligação e comprimento pré-cortado, sem agulhas ou afixadas em agulhas
usando ambas as técnicas de conexão de agulha permanentes e
removíveis: em caixas de uma, duas e três dúzias.

MONOSOF*/DERMALON*
Monofile, niet resorbeerbare, nylon draad
Omschrijving
MONOSOF*- en DERMALON*-monofilamenthechtingen zijn inerte, niet-
absorbeerbare, steriele chirurgische hechtingen die bestaan uit de
alifatische polymeren met lange ketens Nylon 6 en Nylon 6.6.
MONOSOF*-monofilamenthechtingen zijn niet-absorbeerbare
chirurgische nylon hechtingen, verkrijgbaar in de kleur zwart (gekleurd
met campêchehout-extract) of ongekleurd (helder). DERMALON*-
monofilamenthechtingen zijn eveneens niet-absorbeerbare chirurgische
nylon hechtingen; ze zijn verkrijgbaar in de kleur blauw.
MONOSOF*- en DERMALON*-monofilamenthechtingen uit nylon
voldoen aan alle eisen van de Amerikaanse farmacopee (USP) en de
Europese farmacopee (EP) voor niet-absorbeerbare chirurgische
hechtingen behalve kleine afwijkingen in de diameter van de hechting
voor MONOSOF*-maten 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 en 7-0. 
Indicaties
MONOSOF*- en DERMALON*-monofilamenthechtingen uit nylon zijn
bedoeld voor gebruik bij algemene approximatie en/of hechting van
zachte weefsels, waaronder ook gebruik bij hart- en vaatchirurgie,
oogchirurgie en zenuwchirurgie.
Effecten
MONOSOF*- en DERMALON*-monofilamenthechtingen uit nylon
veroorzaken een minimale acute ontstekingsreactie in weefsel en worden
vervolgens geleidelijk door vezelig bindweefsel ingekapseld. Hoewel deze
nylon hechting, net zoals elke nylon hechting, niet wordt geabsorbeerd,
kan als gevolg van voortschrijdende hydrolyse van de hechting in vivo de
trekkracht na verloop van tijd geleidelijk afnemen.
Contra-indicaties
Omdat de trekkracht van de hechting bij langdurig gebruik in vivo
geleidelijk kan afnemen, mogen nylon hechtingen niet worden gebruikt in
situaties waarbij de trekkracht permanent gehandhaafd moet blijven.
Waarschuwingen
Net als bij alle vreemde lichamen kan langdurig contact van een hechting
met zoutoplossingen leiden tot steenvorming.
DEZE HECHTINGEN MOGEN NIET OPNIEUW WORDEN
GESTERILISEERD. GOOI GEOPENDE, NIET GEBRUIKTE HECHTINGEN
WEG.
Als u MONOSOF*- en DERMALON*-hechtingen wilt toepassen voor het
sluiten van wonden, dient u bekend te zijn met de chirurgische
procedures en technieken betreffende niet-absorbeerbare hechtingen.
Afhankelijk van de toepassingslocatie en het gebruikte hechtmateriaal
bestaat namelijk het risico dat de wond openspringt.
U dient zich te houden aan de geaccepteerde chirurgische praktijk op het
gebied van drainage en het sluiten van besmette of geïnfecteerde wonden.
Voorzorgsmaatregelen
Als u dit materiaal of ander hechtmateriaal gebruikt, dient u ervoor te
zorgen dat het niet beschadigd raakt. Voorkom beschadiging van het
materiaal door pletten of kreukelen wanneer u chirurgische instrumenten
als tangen en naaldhouders gebruikt.
De knopen hebben voldoende stevigheid als u de geaccepteerde,
chirurgische techniek van platte, vierkante knopen met extra twists
hanteert, afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en de ervaring
van de chirurg. Het gebruik van extra twists is met name aan te raden bij
het knopen van monofilamenten.
Negatieve reacties
Negatieve effecten van het gebruik van deze hechtingen kunnen zijn:
openspringende wonden, na verloop van tijd geleidelijk verlies van
trekkracht, steenvorming bij langdurig contact met zoutoplossingen,
verhoogde kans op bacteriële infecties, minimale acute ontstekingsreactie
en plaatselijke irritatie van voorbijgaande aard.
Leveringsvorm
MONOSOF*-monofilamenthechtingen uit nylon zijn verkrijgbaar helder
(ongekleurd) of in de kleur zwart (gekleurd met campêchehout-extract), in
de maten 2 (metrisch 5) tot en met 11-0 (metrisch 0,1). DERMALON*-
monofilamenthechtingen uit nylon zijn verkrijgbaar in de kleur blauw
(gekleurd met FD&C blauw nr. 2) en in de maten 1 (metrisch 4) tot en met
6-0 (metrisch 0,7). De hechtingen worden steriel geleverd, in
voorgesneden lengten en ligaturen, met of zonder aangehechte naalden
(permanent aangehecht of verwijderbaar): in dozen van 12, 24 en 36
stuks.

MONOSOF*/DERMALON*
Monofilament icke-resorberbara nylonsuturer
Beskrivning
MONOSOF* och DERMALON* monofila suturer  är inerta, icke-
resorberbara, sterila kirurgiska suturer som består av de
långkedjiga alifatiska polymererna nylon 6 och nylon 6.6.
MONOSOF* och DERMALON monofila suturer är icke-resorberbara
nylonsuturer som kan fås antingen svartfärgade (med blåträextrakt)
eller ofärgade (genomskinliga).
MONOSOF* och DERMALON monofila nylonsuturer uppfyller
samtliga krav i United States Pharmacopeia (USP) och den
europeiska farmakopén (EP) avseende icke-resorberbara kirurgiska
suturer.

Indikationer
MONOSOF* och DERMALON monofila nylonsuturer  är
indicerade för användning vid allmän approximering och/eller
ligering av mjukvävnad, inklusive användning vid hjärt- och
kärlkirurgi, ögonkirurgi och neurokirurgi.
Verkningar
MONOSOF* och DERMALON monofila nylonsuturer framkallar
en minimal akut inflammatorisk reaktion i vävnaden, följd av
gradvis inkapsling av suturen i fibrös bindväv. Trots att
nylonsuturer inte resorberas kan fortlöpande hydrolys av
suturen in vivo leda till gradvis förlust av suturens
draghållfasthet med tiden.
Kontraindikationer
På grund av den gradvisa förlust av draghållfasthet som kan
inträffa under långa tidsperioder in vivo bör nylonsuturer inte
användas där permanent bibehållen draghållfasthet erfordras.
Varningar
Som med alla främmande kroppar kan långvarig kontakt mellan
suturer och saltlösningar leda till konkrementbildning.
FÅR EJ RESTERILISERAS. KASSERA ÖPPNADE, OANVÄNDA
SUTURER.
Användare skall vara förtrogna med kirurgiska förfaranden och
tekniker vid vilka icke-resorberbara suturer används, innan
MONOSOF*- och DERMALON*-suturer används till
sårslutning, eftersom risken för sårruptur kan variera beroende
på ingreppsställe och suturmaterial.
Accepterad kirurgisk praxis måste följas vid dränage och
slutning av kontaminerade eller infekterade sår.
Försiktighetsbeaktanden
Suturmaterial måste alltid behandlas varsamt så att de inte
skadas. Undvik att klämma eller stuka materialet med kirurgiska
instrument såsom peanger eller nålförare.
Tillräcklig knutstabilitet kräver användning av den godtagna
kirurgiska tekniken med råbandsknopar och eventuellt
ytterligare slag med hänsyn till de kirurgiska omständigheterna
och kirurgens erfarenhet. Användning av ytterligare slag kan
vara särskilt lämpligt vid knytning av monofila trådar.
Biverkningar
Biverkningar förenade med bruk av denna anordning
inbegriper: sårruptur, gradvis förlust av draghållfasthet med
tiden, konkrementbildning vid långvarig kontakt med
saltlösningar, ökad risk för bakteriell infektion, minimal akut
inflammatorisk reaktion samt övergående lokal irritation.
Tillhandahålls
MONOSOF* monofila nylonsuturer kan fås antingen
genomskinliga (ofärgade) eller svartfärgade med blåträextrakt i
storlekarna 2 (5 EP) till 11-0 (0,1 EP). DERMALON* monofila
nylonsuturer kan fås färgade med FD&C blå nr. 2, i storlekarna
1 (4 EP) till 6-0 (0,7 EP). Suturerna tillhandahålls sterila, i
förkapade längder och ligaturrullar, med eller utan fast eller
löstagbar nål: i kartonger om ett, två eller tre dussin.

MONOSOF*/DERMALON*
Monofilament, nylon, ikke-resorberbar sutur
Beskrivelse
MONOSOF* og DERMALON* monofilament suturer er inaktive,
ikke-resorberbare, sterile, kirurgiske suturer, der består af de
langkædede alifatiske polymerer, nylon 6 og nylon 6,6.
MONOSOF* monofilamentsuturer er ikke-resorberbare,
kirurgiske nylonsuturer, som fås farvet sort med blåtræekstrakt
og ufarvede DERMALON* MONOFILAMENT suturer er også
ikke-resorberbare kirurgiske nylonsuturer, som fås farvet blå.
MONOSOF* og DERMALON* monofilament nylonsuturer
holder alle krav i USA’s farmakope (USP) og Europas
farmakope (EP) til ikke-resorberbare, kirurgiske suturer.
Indikationer
MONOSOF* og DERMALON monofilament nylonsuturer og
DERMALON er indikeret til anvendelse ved almindelig
approximering og/eller ligering af bløddele, inklusive
anvendelse ved kardiovaskulære, øjen- og neurologiske
indgreb.
Indvirkninger
MONOSOF* og DERMALON monofilament nylonsuturer
fremkalder en minimal, akut inflammationsreaktion i væv,
efterfulgt af gradvis indkapsling af suturen i fibrøst bindevæv.
Skønt suturen, som alle andre nylonsuturer, ikke resorberes,
kan tiltagende hydrolyse af suturen in vivo medføre gradvist tab
af brudstyrken i tidens løb.
Kontraindikationer
Grundet det gradvise tab af brudstyrke, som kan forekomme
efter længere tid in vivo, bør nylonsuturer ikke bruges på
steder, hvor permanent brudstyrkeretention er påkrævet.
Advarsler

Som med ethvert andet fremmedlegeme kan langvarig kontakt
mellem suturmateriale og saltopløsninger medføre
konkrementdannelse.
MÅ IKKE RESTERILISERES. KASSÉR ÅBNET, UANVENDT
SUTURMATERIALE.
Brugere skal være bekendt med kirurgiske procedurer og
teknikker, der omfatter ikke-resorberbare suturmaterialer, inden
MONOSOF* og DERMALON* suturer anvendes til lukning af
sår, da risiko for sårruptur kan variere efter applikationssted og
det anvendte suturmateriale. 
Acceptabel kirurgisk praksis skal følges med hensyn til
drænage og lukning af inficerede eller kontaminerede sår.
Forholdsregler
Som ethvert andet suturmateriale skal dette håndteres med
forsigtighed for at undgå, at det beskadiges. Man skal passe på,
at suturen ikke knuses eller krølles af kirurgiske instrumenter,
såsom pincetter og nåleholdere. 
Tilstrækkeligt stærke knuder kræver, at der anvendes accepteret
kirurgisk teknik, dvs. råbåndsknob med yderligere knuder alt
efter de kirurgiske omstændigheder og kirurgens erfaring.
Anvendelse af yderligere knuder kan være særligt relevant, når
der slås knuder på monofilamenter.
Bivirkninger
Bivirkninger, der er forbundet med anvendelse af dette produkt,
omfatter: sårruptur, gradvis tab af brudstyrke med tiden,
konkrementdannelse ved langvarig kontakt med
saltopløsninger, øget bakteriel infektivitet, minimal akut
inflammationsreaktion samt midlertidig, lokal irritation.
Levering
MONOSOF* monofilament nylonsuturer fås klare (ufarvede) og
farvet sorte med blåtræekstrakt, i størrelserne 2 (metrisk 5) til
og med 11-0 (metrisk 0,1), og DERMALON* monofilament
nylonsuturer fås farvet blå med FD&C blå nr. 2, i størrelserne 1
(metrisk 4) til og med 6-0 (metrisk 0,7). Suturerne leveres
sterile i afskårne længder og i ligaturruller, uden nål og isat nål
med både permanent og aftagelig nåleisætningsteknik. Fås i
æsker med et, to og tre dusin.

MONOSOF*/DERMALON*
Resorboitumaton yksisaikeinen nylonommelaine
Kuvaus
Yksisäikeiset MONOSOF*- ja DERMALON*-ommelaineet ovat
reagoimattomia ja resorboitumattomia, steriilejä kirurgisia
ommelaineita ja ne koostuvat pitkäketjuisista alifaattisista Nylon
6- ja Nylon 6.6 -polymeereistä. Yksisäikeiset MONOSOF*-
ommelaineet ovat resorboitumattomia, kirurgisia
nylonommelaineita, joita on saatavana sinipuun uutteella
mustaksi värjättynä tai värjäämättömänä (kirkas). Yksisäikeiset
DERMALON*-ommelaineet ovat myös resorboitumattomia,
kirurgisia nylonommelaineita, joita on saatavana siniseksi
värjättynä.
Yksisäikeiset MONOSOF*- ja DERMALON*-nylonommelaineet
täyttävät kaikki United States Pharmacopeian (USP) ja
European Pharmacopeian (EP) resorboitumattomille kirurgisille
ommelaineille asettamat vaatimukset.
Indikaatiot
Yksisäikeiset MONOSOF*- ja DERMALON*-nylonommelaineet
on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen lähentämiseen ja/tai
ligaatioon, mukaan lukien sydän- ja verisuoni-, oftalminen ja
neurokirurgia.
Toiminnot
Yksisäikeiset MONOSOF*- ja DERMALON*-nylonommelaineet
aiheuttavat kudoksessa minimaalisen akuutin tulehdusreaktion,
jota seuraa tukevan sidekudoksen asteittainen ommelaineen
kotelointi. Kaikkien nylonommelaineiden tavoin tuote ei
resorboidu, mutta kudoksessa tapahtuva asteittainen hydrolyysi
voi johtaa ommelaineen vetolujuuden asteittaiseen häviämiseen
ajan mittaan.
Kontraindikaatiot
Pitkään kudoksessa olleen ommelaineen vetolujuuden
asteittaisen häviämisen takia nylonommelaineita ei pidä käyttää
kohteissa, joissa tarvitaan pysyvää vetolujuutta.
Varoitukset
Kaikkien vierasaineiden tavoin tämän tai minkä tahansa muun
ommelaineen pitkäaikaista kontaktia suolaisten nesteiden
kanssa on vältettävä, sillä siitä voi aiheutua kivien
muodostumista.
ÄLÄ STERILOI UUDELLEEN. HÄVITÄ AVATTU JA
KÄYTTÄMÄTÖN OMMELAINE.
Toimenpiteen suorittajan on tunnettava resorboitumatonta
ommelainetta koskevat toimenpiteet ja tekniikat ennen
MONOSOF*- ja DERMALON*-ommelaineiden käyttämistä
haavojen sulkemisessa, sillä haavan avautumisen riski

vaihtelee kohteen ja ommelainemateriaalin mukaan.
Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen kanavoinnissa ja
sulkemisessa on noudatettava hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.
Varotoimet
Kaikkien ommelaineiden käsittelyssä on varottava ommelaineen
vaurioittamista. Vältä kirurgisten instrumenttien kuten pihtien tai
neulankuljettimien aiheuttamia painevahinkoja.
Riittävä solmujen pitävyys edellyttää riittävää, hyväksyttyä
solmukäytäntöä, ja ne on solmittava kaksoismerimiessolmulla sekä
lisäsolmuilla leikkaustilanteen ja kirurgin harkinnan mukaan.
Lisäsolmuja voidaan käyttää erityisesti yksisäikeisten
ommelaineiden solmimisessa.
Vastareaktiot
Tuotteen käyttöön liittyviä vastareaktioita ovat mm: haavan
rakoileminen, vetolujuuden asteittainen häviäminen ajan mittaan,
kivimuodostusta mikä johtuu pitkäaikaisesta kontaktista suola-
aineiden kanssa, lisääntynyt bakteeri-infektio, minimaalinen akuutti
kudoksen tulehdusreaktio sekä lyhytaikainen paikallinen ärsytys.
Toimitustapa
Yksisäikeisiä MONOSOF*-nylonommelaineita on saatavana joko
kirkkaana (värjäämätön) tai sinipuun uutteella mustaksi värjättynä
metrisinä vahvuuksina 5-0,1 (USP-koot 2 - 11-0). Yksisäikeisiä
DERMALON*-nylonommelaineita on saatavana siniseksi värjättynä
(FD&C nro 2) metrisinä vahvuuksina 4-0,7 (USP-koot 1 - 6-
0).Ommelaine toimitetaan steriilinä, mittaan leikattuna tai
ligatointikelalla; ilman neulaa tai erityyppisiin neuloihin
kiinnitettynä sekä kiintein että irrotettavin neuloin; 12, 24 tai 36
kappaleen pakkauksessa.

MONOSOF*/DERMALON*
ªË ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌ· Ú¿ÌÌ·Ù· ÌÈ·˜ ›Ó·˜ ·fi Ó¿ÈÏÔÓ

¶ÂÚÈÁÚ·Ê‹
∆· ÌÔÓ¿ Ú¿ÌÌ·Ù· MONOSOF* Î·È DERMALON* Â›Ó·È ·‰Ú·Ó‹, ÌË ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌ·,

·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤Ó· ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ¿ Ú¿ÌÌ·Ù· Ô˘ ·ÔÙÂÏÔ‡ÓÙ·È ·fi Ù· Ì·ÎÚ¿˜ ·Ï‡ÛÔ˘

·ÏÂÈÊ·ÙÈÎ¿ ÔÏ˘ÌÂÚ‹ Nylon 6 Î·È ¡ylon 6.6. ∆· ÌÔÓ¿ DERMALON* Â›Ó·È Â›ÛË˜

ÌË ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌ· Ó¿ÈÏÔÓ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ¿ Ú¿ÌÌ·Ù· Ô˘ ‰È·Ù›ıÂÓÙ·È ‚·ÌÌ¤Ó· ÌÏÂ.

∆· ÌÔÓ¿ MONOSOF* Î·È DERMALON* Ó¿ÈÏÔÓ Ú¿ÌÌ·Ù· Û˘ÌÌÔÚÊÔ‡ÓÙ·È ÚÔ˜

fiÏÂ˜ ÙÈ˜ ·ÍÈÒÛÂÈ˜ Ô˘ ¤¯Ô˘Ó ÂÈ‚ÏËıÂ› ·fi ÙËÓ º·ÚÌ·ÎÔÔÈ˝· ÙˆÓ ∏ÓˆÌ¤ÓˆÓ

¶ÔÏÈÙÂÈÒÓ (USP) Î·È ÙËÓ ∂˘Úˆ·˚Î‹ º·ÚÌ·ÎÔÔÈ˝· (EP) ÁÈ· Ù· ÌË ∞ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌ·

ÃÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ¿ Ú¿ÌÌ·Ù·.

∂Ó‰Â›ÍÂÈ˜
∆· ÌÔÓ¿ MONOSOF* Î·È DERMALON* Ó¿ÈÏÔÓ Ú¿ÌÌ·Ù· ÂÓ‰Â›ÎÓ˘ÓÙ·È ÁÈ· ¯Ú‹ÛË,

ÁÂÓÈÎ¿, ÛÂ ÛıÌÏËÛ›·ÛË Î·È/‹ ·ÔÏ›ÓˆÛË Ì·Ï·ÎÒÓ ÈÛÙÒÓ, Û˘ÌÂÚÈÏ·Ì‚·ÓÔÌ¤ÓË˜

ÙË˜ ¯Ú‹ÛË˜ ÛÂ Î·Ú‰ÈÔ·ÁÁÂÈ·Î¤˜, ÔÊı·ÏÌÔÏÔÁÈÎ¤˜ Î·È ÓÂ˘ÚÔÏÔÁÈÎ¤˜ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ¤˜

ÂÂÏ‚¿ÛÂÈ˜.

¢Ú¿ÛÂÈ˜
∆· ÌÔÓ¿ MONOSOF* Î·È DERMALON* Ó¿ÈÏÔÓ Ú¿ÌÌ·Ù· ÚÔÎ·ÏÔ‡Ó ÂÏ¿¯ÈÛÙË

ÔÍÂ›· ÊÏÂÁÌÔÓÒ‰Ë ·ÓÙ›‰Ú·ÛË ÛÙÔ˘˜ ÈÛÙÔ‡˜, Ë ÔÔ›· ·ÎÔÏÔ˘ıÂ›Ù·È ·fi ÛÙ·‰È·Î‹

ÂÁÎ‡ÛÙˆÛË ÙÔı Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜ ·fi ÈÓÒ‰Ë Û˘Ó‰ÂÙÈÎfi ÈÛÙfi. Ÿˆ˜ Î·È ÌÂ Î¿ıÂ ¿ÏÏÔ

Ó¿ÈÏÔÓ Ú¿ÌÌ·, ·ÒfiÙÈ ‰ÂÓ ·ÔÚÚÔÊ¿Ù·È, ÛÙ·‰È·Î‹ ˘‰ÚfiÏ˘ÛË ÙÔ˘ Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜ in vivo

ÌÔÚÂ› Ó· ¤¯ÂÈ ˆ˜ ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· ·ÒÏÂÈ· ÙË˜ ÂÎÙ·ÙÈÎ‹˜ ÈÛ¯‡Ô˜ ÌÂ ÙËÓ ¿ÚÔ‰Ô ÙÔ˘

¯ÚfiÓÔ˘.

∞ÓÙÂÓ‰Â›ÍÂÈ˜
§fiÁˆ ÙË˜ ÛÙ·‰È·Î‹˜ ·ÒÏÂÈ·˜ ÙË˜ ÂÎÙ·ÙÈÎ‹˜ ÈÛ¯‡Ô˜ Ë ÔÔ›· ÌÔÚÂ› Ó· Â¤ÏıÂÈ

ÌÂÙ¿ ·fi ·Ú·ÙÂÙ·Ì¤ÓÂ˜ ¯ÚÔÓÈÎ¤˜ ÂÚÈfi‰Ô˘˜ in vivo, Ù· Ó¿ÈÏÔÓ Ú¿ÌÌ·Ù· ‰ÂÓ

Ú¤ÂÈ Ó· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È fiÔ˘ ··ÈÙÂ›Ù·È ÌfiÓÈÌË ‰È·Ù‹ÚËÛË ÙË˜ ÂÎÙ·ÙÈÎ‹˜

ÈÛ¯‡Ô˜.

¶ÚÔÂÈ‰ÔÔÈ‹ÛÂÈ˜
Ÿˆ˜ ÌÂ Î¿ıÂ Í¤ÓÔ ÛÒÌ·, Ë ·Ú·ÙÂÙ·Ì¤ÓË Â·Ê‹ ÔÔÈÔ˘‰‹ÔÙÂ Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜ ÏÂ

‰È·Ï‡Ì·Ù· ·Ï¿ÙˆÓ ÌÔÚÂ› Ó· ¤¯ÂÈ ˆ˜ ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· ÙË ‰ËÌÈÔ˘ÚÁ›· Ï›ıˆÓ.

ªËÓ Â·Ó·ÔÛÙÂÈÚÒÓÂÙÂ. ¶ÂÙ¿ÍÙÂ Ù· ·ÓÔÈÁÌ¤Ó·, ·¯ÚËÛÈÌÔÔ›ËÙ· Ú¿ÌÌ·Ù·.

√È ¯Ú‹ÛÙÂ˜ Ú¤ÂÈ Ó· Â›Ó·È ÂÍÔÈÎÂÈˆÌ¤ÓÔÈ ÌÂ ÙÈ˜ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ¤˜ ÂÂÌ‚¿ÛÂÈ˜ Î·È

ÙÂ¯ÓÈÎ¤˜ Ô˘ Û¯ÂÙ›˙ÔÓÙ·È ÌÂ ÌË ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌ· Ú¿ÌÌ·Ù· ÚÈÓ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÔ˘Ó

MONOSOF* Î·È DERMALON* Ú¿ÌÌ·Ù· ÁÈ· Û‡ÁÎÏÂÈÛË ÙÔÌÒÓ, Î·ıÒ˜ Ô Î›Ó‰˘ÓÔ˜

‰È¿ÓÔÈÍË˜ ÙË˜ ÙÔÌ‹˜ Èı·ÓfiÓ Ó· ÔÈÎ›ÏÂÈ, ·Ó¿ÏÔÁ· ÌÂ ÙË ı¤ÛË ÂÊ·ÚÌÔÁ‹˜ Î·È ÙÔ

˘ÏÈÎfi ÙÔ˘ Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜ Ô˘ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È.

∞Ó·ÁÓˆÚÈÛÌ¤ÓË ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ‹ ÙÂ¯ÓÈÎ‹ Ú¤ÂÈ Ó· ·ÎÔÏÔ˘ıÂ›Ù·È Û¯ÂÙÈÎ¿ ÌÂ ÙËÓ

·ÚÔ¯¤ÙÂ˘ÛË Î·È ÙË Û‡ÁÎÏÂÈÛË ÌÔÏ˘ÛÌ¤ÓˆÓ ‹ ÌÂ ÂÓÂÚÁ‹ ÏÔ›ÌˆÍË ÙÚ·˘Ì¿ÙˆÓ.

¶ÚÔÊ˘Ï¿ÍÂÈ˜
∫·Ù¿ ÙÔÓ ¯ÂÈÚÈÛÌfi ·˘ÙÔ‡ ‹ ÔÔÈÔ˘‰‹ÔÙÂ ¿ÏÏÔ˘ ˘ÏÈÎÔ‡ Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜, Ú¤ÂÈ Ó·

Ï·Ì‚¿ÓÂÙ·È Ì¤ÚÈÌÓ· ÒÛÙÂ Ó· ·ÔÊÂ‡ÁÂÙ·È ‚Ï¿‚Ë ·fi ÙÔ˘˜ ¯ÂÈÚÈÛÌÔ‡˜.

∞ÔÊ‡ÁÂÙÂ ÙË ‚Ï¿‚Ë ·fi Û˘Ì›ÂÛË ‹ Ù‡¯ˆÛË ÏfiÁˆ ÂÊ·ÚÌÔÁ‹˜ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎÒÓ

ÂÚÁ·ÏÂ›ˆÓ, fiˆ˜ Ï·‚›‰Â˜ ‹ ‚ÂÏÔÓÔÎ¿ÙÔ¯·. 

∏ Â·ÚÎ‹˜ ·ÛÊ¿ÏÂÈ· ÙÔ˘ ÎfiÌÔ˘ ··ÈÙÂ› ÙËÓ ÂÓ‰Â‰ÂÈÁÌ¤ÓË ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ‹ ÙÂ¯ÓÈÎ‹

ÙˆÓ ÂÈ¤‰ˆÓ, ÙÂÙÚ¿ÁˆÓˆÓ ÎfiÌˆÓ, ÌÂ ÂÈÚfiÛıÂÙÂ˜ Û˘ÛÙÚÔÊ¤˜, ·Ó¿ÏÔÁ· ÌÂ

ÙÔ ÙÈ ··ÈÙÂ›Ù·È Î·È ÙËÓ ÂÌÂÈÚ›· ÙÔ˘ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÔ‡. ∏ ¯Ú‹ÛË ÂÈÚfiÛıÂÙˆÓ

Û˘ÛÙÚÔÊÒÓ ÌÔÚÂ› Ó· Â›Ó·È È‰È·ÈÙ¤Úˆ˜ ÂÓ‰Â‰ÂÈÁÌ¤ÓË, fiÙ·Ó ‰¤ÓÔÓÙ·È ÌÔÓ¿

Ú¿ÌÌ·Ù·.

∞ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜
√È ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜ Ô˘ Û¯ÂÙ›˙ÔÓÙ·È ÌÂ ÙË ¯Ú‹ÛË ·˘ÙÔ‡ ÙÔ˘ Ò¿ÌÌ·ÙÔ˜

ÂÚÈÏ·Ì‚¿ÓÔ˘Ó: ‰È¿ÓÔÈÍË ÙÔÌ‹˜, ÛÙ·‰È·Î‹ ·ÒÏÂÈ· ÙË˜ ÂÎÙ·ÙÈÎ‹˜ ÈÛ¯‡Ô˜ ÌÂ ÙËÓ

¿ÚÔ‰Ô ÙÔ˘ ¯ÚfiÓÔ˘, ‰ËÌÈÔ˘ÚÁ›· Ï›ıˆÓ fiÙ·Ó ˘¿Ú¯ÂÈ ·Ú·ÙÂÙ·Ì¤ÌË Â·Ê‹ ÌÂ

‰È·Ï‡Ì·Ù· ·Ï¿ÙˆÓ, ·˘ÍËÌ¤ÓË ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎfiÙËÙ· ‚·ÎÙËÚÈ‰›ˆÓ, ÂÏ¿¯ÈÛÙË ÔÍÂ›·

ÊÏÂÁÌÔÓÒ‰Ë ·ÓÙ›‰Ú·ÛË Î·È ·ÚÔ‰ÈÎfi ÙÔÈÎfi ÂÚÂıÈÛÌfi.

∆ÚfiÔ˜ ÚÔÌ‹ıÂÈ·˜
∆· ÌÔÓ¿ MONOSOF* Ó¿ÈÏÔÓ Ú¿ÌÌ·Ù· ‰È·Ù›ıÂÓÙ·È Â›ÙÂ ‰È·˘Á‹ (·¯ÚˆÌ¿ÙÈÛÙ·) Â›ÙÂ

‚·ÌÌ¤Ó· Ì·‡Ú· ÌÂ ÂÎ¯‡ÏÈÛÌ· ∞ÈÌ·ÙfiÍ˘ÏÔ˘, ÛÂ ÌÂÁ¤ıË 2 (5 ªÂÙÚÈÎfi) ˆ˜ 11-0

(0,1 ªÂÙÚÈÎfi) Î·È Ù· ÌÔÓ¿ DERMALON* Ó¿ÈÏÔÓ Ú¿ÌÌ·Ù· ‰È·Ù›ıÂÓÙ·È ‚·ÌÌ¤Ó·

ÌÏÂ ÌÂ ªÏÂ FD&C ·Ú. 2 ÛÂ ÌÂÁ¤ıË 1 (4 ªÂÙÚÈÎfi) ˆ˜ 6-0 (0,7 ªÂÙÚÈÎfi). ∆·

Ú¿ÌÌ·Ù· ‰È·Ù›ıÂÓÙ·È ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤Ó·, ÛÂ ÂÎ ÙˆÓ ÚÔÙ¤ÚˆÓ ÎÔÌÌ¤Ó· Ì‹ÎË Î·È

·ÔÏÈÓˆÙÈÎ¿ Î·ÚÔ‡ÏÈ·, ¯ˆÚ›˜ ‚ÂÏfiÓË ‹ ÚÔÛ·ÚÙËÌ¤Ó· ÛÂ ‚ÂÏfiÓÂ˜, ÁÈ· ¯Ú‹ÛË ÌÂ

ÙÂ¯ÓÈÎ¤˜ ÙfiÛÔ ÌÂ ÌfiÓÈÌÂ˜ fiÛÔ Î·È ÌÂ ‰˘Ó¿ÌÂÓÂ˜ Ó· ·Ê·ÈÚÂıÔ‡Ó ‚ÂÏfiÓÂ˜: ÛÂ

ÎÔ˘ÙÈ¿ ÙË˜ ÌÈ·˜, ‰‡Ô ‹ ÙÚÈÒÓ ‰ˆ‰ÂÍ¿‰ˆÓ.

MONOSOF*/DERMALON*
Nylonowe szwy niewch∏anialne z pojedynczych w∏ókien
Przestroga: Przepisy federalne (USA) ograniczajà sprzeda˝ tego materia∏u
tylko dla lekarzy lub na zlecenie lekarzy.

Opis
Szwy chirurgiczne z pojedynczych w∏ókien MONOSOF* i
DERMALON* sà oboj´tne, niewch∏anialne, sterylne, wykonane z
d∏ugo+dµp+cuchowych polimerów alifatycznych Nylon 6 i Nylon 6,6.
Nici z pojedynczych w∏ókien MONOSOF* sà niewch∏anialnymi szwami
nylonowymi, dost´pnymi w postaci barwionej na czarno ekstraktem
Logwood lub w postaci niebarwionej (przejrzystej). Nici chirurgiczne
DERMALON* MONOFILAMENT sà równie˝ niewchlanialnymi,
nylonowymi niçmi chirurgicznymi, dost´pnymi w kolorze niebieskim.
Nylonowe szwy z w∏ókien pojedynczych MONOSOF* i DERMALON*
spe∏niajà wszystkie wymogi ustalone przez Farmakope´ Stanów
Zjednoczonych (USP) i Europejskà Farmakope´ (EP) w zakresie
szwów chirurgicznych niewch∏anialnych. 
Wskazania
Nylonowe szwy z pojedynczych w∏ókien MONOSOF* i DERMALON*
wskazane sà do ogólnego u˝ycia w zabiegach zbli˝ania lub
podwiàzywania tkanki mi´kkiej, w tym w zabiegach chirurgii sercowo-
naczyniowej, okulistycznej i w neurochirurgii z wyjàtkiem niewielkich
ró˝nic w Êrednicy nici MONOSOF* w rozmiarach 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0 i
7-0.
Dzia∏anie
Nylonowe szwy z pojedynczych w∏ókien MONOSOF* i DERMALON*
wywo∏ujà minimalne ostre stany zapalny tkanki, po których nast´puje
stopniowe otorbienie szwów w∏óknistà tkankà ∏àcznà. Podobnie jak w
przypadku wszelkich szwów nylonowych, mimo ich niewch∏anialnoÊci,
nast´puje stopniowa degradacja szwów “in vivo” mogàca prowadziç z
up∏ywem czasu do stopniowej utraty wytrzyma∏oÊci szwów na
rozciàganie.
Przeciwwskazania
Ze wzgl´du na stopniowà utrat´ wytrzyma∏oÊci na rozciàganie, która
mo˝e zachodziç przez d∏u˝sze okresy “in vivo”, szwów nylonowych
nie nale˝y u˝ywaç w przypadkach wymagajàcych sta∏ego utrzymania
wytrzyma∏oÊci na rozciàganie.
Ostrze˝enia
Podobnie jak w przypadku dowolnego obcego cia∏a, d∏ugotrwa∏y
kontakt szwów z roztworami soli mo˝e prowadziç do powstawania
kamienia.
Nie wolno ponownie sterylizowaç. Wyrzuciç otwarte, nieu˝yte szwy.
U˝ytkownicy powinni znaç post´powanie i metody chirurgiczne
stosowane w zabiegach wykorzystujàcych szwy niewch∏anialne przed
u˝yciem szwów MONOSOF* i DERMALON* do zamykania ran,
poniewa˝ ryzyko rozejÊcia si´ rany moøe byç ró˝ne w zale˝noÊci od
miejsca i stosowanego materia∏u szwów.
Nale˝y stosowaç przyj´te metody chirurgiczne w zakresie odsàczania
i zamykania ran zanieczyszczonych lub zaka˝onych.
Ârodki ostro˝noÊci
Przy pos∏ugiwaniu si´ tymi lub jakimikolwiek innymi szwami, nale˝y
post´powaç ostro˝nie, aby uniknàç uszkodzenia. Unikaç zgniatania
lub marszczenia szwów w wyniku u˝ycia instrumentów chirurgicznych,
takich jak kleszcze czy uchwyty igie∏. Odpowiednie zabezpieczenie
w´z∏a wymaga stosowania powszechnie przyj´tych metod wiàzania
p∏askich, kwadratowych w´z∏ów, z dodatkowymi p´tlami, odpowiednio
do istniejàcych warunków chirurgicznych i doÊwiadczenia chirurga.
Stosowanie dodatkowych p´tli mo˝e byç wyjàtkowo wskazane przy
wiàzaniu pojedynczych w∏ókien.
Reakcje niepomyÊlne
Reakcje niepomyÊlne zwiàzane z tymi szwami obejmujà: rozejÊcie si´
rany, stopniowà z up∏ywem czasu utrat´ wytrzyma∏oÊci na
rozciàganie, powstawanie kamienia w wyniku d∏ugotrwa∏ego kontaktu
z roztworami soli, zwi´kszonà zaka˝alnoÊç bakteryjnà, minimalne
ostre reakcje zapalne i przejÊciowe miejscowe podra˝nienia.
Dostawa
Nylonowe szwy z w∏ókien pojedynczych MONOSOF* dost´pne sà w
postaci przejrzystej (niebarwionej) lub barwione na czarno ekstraktem
Logwood, w rozmiarach 2 (5 metryczne) do 11-0 (0,1 metryczne).
Nylonowe szwy z w∏ókien pojedynczych DERMALON* dost´pne sà w
postaci barwionej na niebiesko barwnikiem FD&C Blue Nr 2, w
rozmiarach 1 (4 metryczne) do 6-0 (0,7 metryczne). Szwy dostarczne
sà w stanie sterylnym, przyci´te lub wiàzane na szpulach, bez igie∏ lub
z ig∏ami ze sta∏ymi lub usuwalnymi uchwytami, w pude∏kach jedno,
dwu, lub trzytuzinowych.

MONOSOF*/DERMALON*
Шовный материал из монофиламентного
неабсорбирующегося нейлона
ОПИСАНИЕ
Моноволоконныйе нейлоновыйе шовныйе материалы MONOSOF* и
DERMALON* или плетеный нейлоновый шовный материал BRALON*
представляют собой инертные нерассасывающиеся стерильные
шовные волокна из длинноцепочечных алифатических полимеров
Нейлон 6 и Нейлон 6.6. Плетеные волокна равномерно покрыты
полибутилен адипатом для большего удобства обращения с ними,
более легкого проведения их через ткани и снижения их
капиллярности. Плетеные шовные волокна BRALON* и
Mоноволоконные шовные волокна MONOSOF* являются
нерассасывающимися нейлоновыми материалами для наложения
хирургических швов и поставляются либо не окрашенными, либо
окрашенными в черный цвет экстрактом Логвуда. Моноволоконный
шовный материал DERMALON* также представляет собой
нерассасывающийся нейлоновый хирургический шовный материал и
поставляется окрашенным в синий цвет. Моноволоконныйе
нейлоновыйе шовныйе материалы MONOSOF*и DERMALON* и
плетеный нейлоновый шовный материал BRALON* отвечают всем
требованиям, которые установлены Фармакопеей Соединенных Штатов
(USP) и Европейской Фармакопеей (ЕР) для нерассасывающихся
хирургических шовных материалов, за исключением небольших
отклонений в диаметре волокна MONOSOF* размеров 0, 3−0, 4−0, 5−0,
6−0. 

ПОКАЗАНИЯ
Моноволоконныйе нейлоновыйе шовныйе материалы MONOSOF* и
DERMALON* и плетеный нейлоновый шовный материал BRALON*
показаны к применению в обычных целях стягивания мягких тканей,
включая применение в сердечно−сосудистой хирургии, глазной
хирургии и нейрохирургии.

СВОЙСТВА
Как Моноволоконныйе нейлоновыйе шовныйе материалы MONOSOF* и
DERMALON* , так и плетеный нейлоновый шовный материал BRALON*
вызывают минимальные воспалительные реакции в тканях с
последующей постепенной инкапсуляцией шва фиброзной
соединительной тканью. Как и в случае любых других шовных
материалов, даже в отсутствие рассасывания постепенный гидролиз in
vivo вызывает со временем снижение прочности при натяжении.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Из−за постепенного уменьшения силы натяжения, которое может
происходить в течение достаточно длительных сроков,
нейлоновые шовные материалы не следует применять в случаях,
когда требуется постоянство силы натяжения.

ПРАВИЛА ОБРАЩЕНИЯ
Как и в случаях с другими чужеродными телами, длительный контакт
шовного материала с соляным раствором может приводить к
камнеобразованию.

Материал не подлежит повторной стерилизации. Распакованный и
неиспользованный материал выбрасывается.

Перед применением шовных материалов MONOSOF* и DERMALON*
для стягивания ран пользователь должен ознакомиться с правилами и
способами хирургических процедур, предусматривающих наложение
нерассасывающихся швов, поскольку риск раскрытия раны может быть
разным в зависимости от места наложения шва и шовного материала.
При дренировании и ушивании загрязненных и инфицированных ран
следует пользоваться принятыми в таких случаях хирургическими
правилами.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
При обращении с этим или любым другим шовным материалом
следует принимать меры, предотвращающие его повреждение.
Не следует мять и крошить материал при его контакте с
хирургическими инструментами, такими как пинцеты или
иглодержатели.

Адекватная надежность узлов требует применения установленных
хирургических приемов завязывания плоских и плотных узлов с
дополнительными стежками, если того требуют конкретные
обстоятельства и если позволяет опыт хирурга. Дополнительные
стежки могут быть особенно показаны при работе с одинарными
волокнами.

ПОБОЧНЫКЕ РЕАКЦИИ
Побочные эффекты при применении данного средства включают
следующее: расхождение краев раны, постепенное снижение
прочности при натяжении, образование камней при
продолжительном контакте с солевыми растворами, повышение
возможности бактериального инфицирования раны,
минимальные острые воспалительные реакции и преходящее
локальное раздражение.

ФОРМА ПОСТАВКИ
Моноволоконные нейлоновые шовные материалы MONOSOF*
поставляются либо не окрашенными, либо черного цвета (окраска
экстрактом Логвуда) и в диапазоне размеров от 2 (5 по метрической
системе) до 11−0 (0,1 по метрической системе). Моноволоконные
нейлоновые шовные материалы DERMALON* выпускаются
окрашенными в синий цвет красителем Синий №2 FD&C в размерах от
1 (4 по метрической системе) до 6−0 (0,7 по метрической системе).
Плетеные нейлоновые шовные материалы DERMALON* поставляются

либо не окрашенными, либо черного цвета (окраска экстрактом
Логвуда), покрытыми полибутиленадипатом и в диапазоне размеров от
2 (5 по метрической системе)до 8−0 (0,4 по метрической системе).
Материалы поставляются стерильными, предварительно нарезанными
и намотанными в рулоны, без игл или предварительно закрепленными
на иглах различных типов – атравматических или съемных, в коробках
по 12, 24 или 36 штук.

10000-07798

Prior to use see instructions.

Przed u˝yciem  przeczytaj ulotk´.

Exp: / Wa˝noÊç:

Mfg: / Wyprodukowano:

Lot No: / Numer Serii

For single use only. / 
Do jednorazowego u˝ytku

Sterile / Sterylne

*Trademark. 
Manufactured by: United States Surgical,
a division of Tyco Healthcare Group LP,
Norwalk, Connecticut 06856 USA.
© 2000, United States Surgical.
All Rights Reserved. 9/00 Made in the U.S.A. 01
European Representative: Tyco Healthcare UK Ltd.,
Gosport, PO13 0AS, UK.

10000-07798 MONOSOF*/DERMALON*   CZ 02
Overall Size: 9 x 18
Box Size: 4.75 x 2.5
Folds To: 4.5 x 2.25
Prints 2 Sides, 2 Colors, Trademark Name Heading PMS 345 U
Everything Else Prints Black


