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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.
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Som med ethvert andet fremmedlegeme kan langvarig kontakt
mellem suturmateriale og saltoplgsninger medfare
konkrementdannelse.

MA IKKE RESTERILISERES. KASSER ABNET, UANVENDT
SUTURMATERIALE.

Brugere skal vaere bekendt med kirurgiske procedurer og
teknikker, der omfatter ikke-resorberbare suturmaterialer, inden
MONOSOF* og DERMALON* suturer anvendes til lukning af
sar, da risiko for sarruptur kan variere efter applikationssted og
det anvendte suturmateriale.

Acceptabel kirurgisk praksis skal fglges med hensyn til
dreenage og lukning af inficerede eller kontaminerede sar.
Forholdsregler

Som ethvert andet suturmateriale skal dette handteres med
forsigtighed for at undga, at det beskadiges. Man skal passe pd,
at suturen ikke knuses eller krolles af kirurgiske instrumenter,
sasom pincetter og nleholdere

Tilstraekkeligt sterke knuder kraver, at der anvendes accepteret
kirurgisk teknik, dvs. rabandsknob med yderligere knuder alt
efter de kirurgiske omstandigheder og kirurgens erfaring.
Anvendelse af yderligere knuder kan vare sarligt relevant, nar
der slas knuder pa monofilamenter.

Bivirkninger

Bivirkninger, der er forbundet med anvendelse af dette produkt,
omfatter: sarruptur, gradvis tab af brudstyrke med tiden,
konkrementdannelse ved langvarig kontakt med
saltoplesninger, @get bakteriel infektivitet, minimal akut
inflammationsreaktion samt midlertidig, lokal irritation
Levering

MONOSOF* monofilament nylonsuturer fas klare (ufarvede) og
farvet sorte med blatraeekstrakt, i starrelserne 2 (metrisk 5) il
og med 11-0 (metrisk 0,1), og DERMALON* monofilament
nylonsuturer fas farvet bld med FD&C bl nr. 2, i starrelserne 1
(metrisk 4) il og med 6-0 (metrisk 0,7). Suturerne leveres
sterile i afskarne lengder og i ligaturruller, uden nal og isat nal
med béde permanent og aftagelig naleisetningsteknik. Fés i
&sker med et, to og tre dusin.
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Resorboitumaton yksisaikeinen nylonommelaine
Kuvaus

Yksiséikeiset MONOSOF*- ja DERMALON*-ommelaineet ovat
reagoimattomia ja resorboitumattomia, steriilejd kirurgisia
ommelaineita ja ne koostuvat pitkéketjuisista alifaattisista Nylon
6- ja Nylon 6.6 -polymeereistd. Yksisdikeiset MONOSOF*-
ommelaineet ovat resorboitumattomia, kirurgisia
nylonommelaineita, joita on saatavana sinipuun uutteella
mustaksi vérjdttynd tai vérjdgmattoména (kirkas). Yksisdikeiset
DERMALON*-ommelaineet ovat myds resorboitumattomia,
kirurgisia nylonommelaineita, joita on saatavana siniseksi
varjattynd.

Yksiséikeiset MONOSOF*- ja DERMALON*-nylonommelaineet
tayttdvat kaikki United States Pharmacopeian (USP) ja
European Pharmacopeian (EP) resorboitumattomille kirurgisille
ommelaineille asettamat vaatimukset.

Indikaatiot

Yksisdikeiset MONOSOF*- ja DERMALON*-nylonommelaineet
on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen I&hentémiseen ja/tai
ligaatioon, mukaan lukien sydan- ja verisuoni-, oftalminen ja
neurokirurgia.

Toiminnot

Yksisdikeiset 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 havidmiseen
ajan mittaan.

Kontraindikaatiot

Pitkéén kudoksessa olleen ommelaineen vetolujuuden
asteittaisen havidmisen takia nylonommelaineita ei pida kdyttdd
kohteissa, joissa tarvitaan pysyvad vetolujuutta.

Varoitukset

Kaikkien vierasaineiden tavoin tdmén tai minkd tahansa muun
ommelaineen pitkédaikaista kontaktia suolaisten nesteiden
kanssa on valtettévd, silld siitd voi aiheutua kivien
muodostumista.

ALA STERILOI UUDELLEEN. HAVITA AVATTU JA
KAYTTAMATON OMMELAINE.

Toimenpiteen suorittajan on tunnettava resorboitumatonta
ommelainetta koskevat toimenpiteet ja tekniikat ennen
MONOSOF*- ja DERMALON*-ommelaineiden kéyttamista
haavojen sulkemisessa, silld haavan avautumisen riski

prrancaisd

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
polymeres aliphatiques a chaine longue Nylon 6 et Nylon 6,6. Les fils
MONQSOF* 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 diametre. Ces valeurs
sont répertoriées dans le descriptif anglais conformément aux exigences
de la F.D.A. des Etats-Unis.

Indications

Les fils & suture Nylon monofilament MONOSOF* et DERMALON*
peuvent étre utilisés d'une maniére générale pour les rapprochements
et/ou I ligature de tissus mous, y compris en chirurgie cardio-vasculaire,
ophtalmique et neurologique.

Propriétés

Les fils & suture Nylon monofilament MONOSOF* et DERMALON*
suscitent au sein des tissus une réaction inflammatoire aigué minime,
suivie d'une encapsulation progressive de la suture par des tissus
conjonctifs fibreux. A l'instar de tous les fils & suture en Nylon et bien que
I'on ne puisse faire état d'une résorption, I'hydrolyse progressive in vivo
de la suture pourrait entrainer 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 Ia ol on souhaite une
conservation de résistance de longue durée.

Avertissements

Comme tous les corps étrangers, tout fil  suture qui séjourne de maniére
prolongée en milieu salin peut entrafner la formation de calculs.

NE PAS RESTERILISER. JETER LES SUTURES DECONDITIONNEES 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 & suture ou d'autres, il convient d'en
prendre le plus grand soin afin d'éviter toute détérioration. Les
écrasements et frisures qui peuvent étre le fait d'instruments chirurgicaux,
par exemple les pinces ou les porte-aiguilles, sont & éviter.

Les neuds de sécurité appropriés requierent une technique chirurgicale
éprouvée : nceuds carrés, plats, avec des nceuds supplémentaires justifiés
par I'environnement chirurgical et I'expérience du chirurgien.

L'emploi de nceuds additionnels peut-étre particulierement approprié
lorsque I'on noue les monofilaments.

Réactions Négatives

Les réactions négatives associées a I'tilisation de ce matériau
comprennent : la déhiscence de la plaie, la perte progressive de
résistance avec le passage du temps, I'apparition de calculs en cas de
séjour prolongé en milieu salin, une infection bactérienne accrue, des
réactions inflammatoires aigués minimes et des irritations localisées et
passageres.

Présentation

Les fils & 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 a 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 a ligature,
sans aiguille ou attachés a une aiguille selon Ia technique amovible ou
inamovible, et en boites d'une,
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Monofile, nicht-resorbierbare Nahtmaterialien aus Nylon
Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf diese Vorrichtung nur von einem
Arzt oder auf drztliche 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
Einfarbung (mit Kampeschenholz-Extrakt) oder ungeférbt (transparent)
erhaltlich ist. Das monofile DERMALON*-Nahtmaterial ist ebenfalls ein
nicht-resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial aus Nylon, das in blauer
Férbung erhaltlich ist.

vaihtelee kohteen ja ommelainemateriaalin mukaan.
Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen kanavoinnissa ja
sulkemisessa on noudatettava hyvéksyttyd kirurgista kaytantod.
Varotoimet

Kaikkien ommelaineiden kasittelyssa on varottava ommelaineen
vaurioittamista. Valtd kirurgisten instrumenttien kuten pihtien tai
neulankuljettimien aiheuttamia painevahinkoja.

Riittava solmujen pitévyys edellyttad riittdvad, hyvaksyttyd
solmukdyténtdd, ja ne on solmittava kaksoismerimiessolmulla sekd
lisdsolmuilla leikkaustilanteen ja kirurgin harkinnan mukaan.
Lisdsolmuja voidaan kayttdd erityisesti yksisdikeisten
ommelaineiden solmimisessa.

Vastareaktiot

Tuotteen kdyttoon liittyvid vastareaktioita ovat mm: haavan
rakoileminen, vetolujuuden asteittainen hévidminen ajan mittaan,
kivimuodostusta miké johtuu pitkdaikaisesta kontaktista suola-
aineiden kanssa, lisaéntynyt bakteeri-infektio, minimaalinen akuutti
kudoksen tulehdusreaktio sekd lyhytaikainen paikallinen drsytys.
Toimitustapa

Yksisdikeisid MONOSOF*-nylonommelaineita on saatavana joko
kirkkaana (varjaamaton) tai sinipuun uutteella mustaksi varjattynd
metrisind vahvuuksina 5-0,1 (USP-koot 2 - 11-0). Yksisdikeisid
DERMALON*-nylonommelaineita on saatavana siniseksi varjttyna
(FD&C nro 2) metrising vahvuuksina 4-0,7 (USP-koot 1 - 6-
0).0mmelaine toimitetaan steriilind, mittaan leikattuna tai
ligatointikelalla; ilman neulaa tai erityyppisiin neuloihin
kiinnitettynd sekd kiintein ettd irrotettavin neuloin; 12, 24 tai 36
kappaleen pakkauksessa.
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Mn amoppogiotpa pappara puag ivag amé vatov

Nepypaepn

Ta povd paypara MONOSOF* kat DERMALON* ivat adpavn, i anoppogroiya,
¢ IPOUPYIKG pappaTa Tou GvTaL and Ta pakpdg aAuoou

ahelparika moAupepr Nylon 6 kat Nylon 6.6. Ta pova DERMALON® eivat eniong

111 anoppocriotua vaiov Yelpoupyikd pdupara mou dlatiBevrat Bappéva pmhe.

Ta povd MONOSOF* kat DERMALON vdtov pdppara cupyoppolvTat mpog

Oheg TIg agicdaeig mou Exouv empAnBei and my Gappakoroiia Twv Hvepévay

Moeicdv (USP) kat v Eupwraikn Gappakorioiia (EP) yia Ta yn Amioppogriatua

Xepoupyikd paypara.

Evdeifeig

Ta pova MONOSOF* kat DERMALON* vdtov pdppata evdeikvuvat yia xprion,

Yyevikd, oe oBpmAnaiaon kaux) anoiveon PaAak®V OTAV, cupnepapBavopévng

Mg YpoNG 0 KapBIoayYEIaKES, Eg kal : :

enehBdoels.

<>

Dpdozig

Ta pova MONOSOF* kat DERMALON" vdtov pdppara mpokahoUv eAdyiomn
oeia pheypovedn avTidpaon aToug 10ToUg, 1) oroia axohouBeiTal amd oTadiakn
£ykUoTEOn T08 paypatog and e uvdeTikd 1oTo. Omag Kat e kdbe Ao
véthov pdpyia, ma@oTt dev anoppogpdral, aTadiakn udpohun Tou payparog in vivo
Jropei va éxet wG anoTéNeoHa anwhela TG eKTaTIKNG 1oXUOG e TNV éipodo Tou
Xpovou.

Avrevdeigeig

Noyw g oTadlakg an@Aelag g EKTATIKIG loxUog 1 oroia propei va ENEABEL
HETA AN MApATETAPEVES YPOVIKEG TEPIOBOUG in Vivo, Ta vdthov pdppata dev
TIPEMEL VOl YPOLHONoIo0vTaL GioU amauTEiTat Poviun dlampnon g eKTaTIKig
1oxUog.

Mpocidomonjoeig

‘Onag pie kaBe E€vo owpa, ) MapaTeTapévy Mg onoloudimoTe payatog Ae
BlaAUpaTa ahdTwv pnopei va £xel wg anoTéAeapia T dnpoupyia Aifwv.

Mnv enavanootelpivere. MeTdETe Ta avotypéva, aypnatonoinTa pdpuaTa.

01 yprioTeg mpénet va eivat e§ Vol Jie TIC g (oe1c Kat
TEXVIKEG TTOU OXETICoVTaL e fola pappara mpw

MONOSOF* kat DERMALON" pdyyiaa yia oUykA€Lon Topev, KaBeg o kiviuvog
BidvoiEng mg Topng mBavdv va motkike, aviroya pe ™ BEon e@apuoyng kat To
UAIKO TOU PARYIATOG TIOU XpNOLOTOIETaL.

Avayvawpiopévn Xelpoupyikn TEXVIKI TpEMet va akoAouBeiTaL OxETIKG pe TV
TiapoyETeuan Kat 1) aUyKAEIoN HOAUOHEVEV 1) e evepyN AOimEN TpaupdTwv.
Mpouldgeig

Katd Tov Xelptopd auTou 1} omotoudinoTe dAou uAkoU pppiatog, mpemet va
AapBdveTal pépiyva @ate va anogelyeTat BAGRN and Toug XelpiopoUc.
AnopUyeTe T BAGRN and oupmiean 1 MTUXEON AY6 EQUPHOYNG XEPOUPYIKAV
epyaheiav, oneg Aapideg 1) Behovokdroxa.

H enapknc aopdheta Tou koumou anarrei My evBeBELYPEVT XEIPOUPYIKT TEXVIKT
TRV EMMEDV, TETPAYRVRV KOUMQV, pe EMmpioBeTES oUTTPOWES, avdloya e
TO TLAMALTELTAL KAt THV enetpia Tou xewpoupyoU. H xprion emmpdoBeTav
0UOTPOWAV propei va gival BlauTEPwg evdedetypén, oTav dévovTal povd
pdypara.

AvemBupmTeg avndpdoeig

Ot avemBUpnTeg avriBpAgelg mou OXETICoVTaL e T Xprion auTol T WdppaTog
nepihapBdvouv: BIGvoiEn Toprg, oTadlaK andAELa TG EKTATIKNG loXU0G He TV
Tdpodo Tou Ypdvou, Snjuoupyia Aibwv GTav undpyel napaTeTapELN Enagn ye
BlaAUpara aAdTev, aufnuévn pohuopatikdmTa Baktnpidicv, eAdytom) ofeia
(@heypoveydn avridpacn kat mapodikd Tomkd epeBIoo.

Tpdriog mpopBeag

Ta pova MONOSOF* vdhov pdppata dlaiBevar eire dlauy (aypopdriora) site
Baypéva patpa pe exxUhopa ApatcEuhou, oe peyén 2 (5 Metpikd) wg 11-0

Die monofilen Nylon-Nahtmaterialien MONOSOF* und DERMALON*
entsprechen allen Anforderungen der US-amerikanischen Pharmakopoe
(USP) und der europdischen Pharmakopoe (EP), mit Ausnahme von
geringfiigigen 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
fiir die generelle Annéherung und/oder Ligatur von Geweben indiziert, u.
a. fir die Herz-GefaB-Chirurgie, die Augenchirurgie und die
Neurochirurgie.

Wirkungsweise

Die monofilen Nylon-Nahtmaterialien MONOSOF* und DERMALON*
rufen eine minimale akute entziindliche Gewebereaktion hervor, auf die
eine allmahliche Einkapselung des Nahtmaterials durch fibroses
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 allméahlich ihre Zugfestigkeit verlieren.
Kontraindikationen

Aufgrund des allméhlichen Verlusts der Zugfestigkeit, die tiber einen
langeren Zeitraum hinweg in vivo auftreten kann, sollte Nylon-
Nahtmaterial nicht verwendet werden, wenn eine dauerhafte
Aufrechterhaltung der Zugfestigkeit erforderlich ist.

Warnhinweise

Wie bei jedem Fremdkdrper kann der ldngere Kontakt von Nahtmaterial
mit Salzlosungen zu Steinbildung fiihren.

Nicht erneut sterilisieren. Gedffnetes, nicht verwendetes Nahtmaterial
verwerfen.

Vor dem Einsatz der MONOSOF*- und DERMALON*-Nahtmaterialien fiir
den WundverschluB sollte der Anwender mit den chirurgischen Verfahren
und Techniken flir 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.

VorsichismaBnahmen

Beim Umgang mit diesem Nahtmaterial ist (wie bei jedem Nahtmaterial)
darauf zu achten, Beschédigungen durch die Handhabung zu vermeiden.
Quetschen oder Knicken durch chirurgische Instrumente, wie Zangen oder
Nadelhalter, vermeiden

Fir die ausreichende Knotensicherheit ist die anerkannte chirurgische
Technik des flachen Schifferknotens erforderlich — je nach chirurgischen
Gegebenheiten und Erfahrung des Chirurgen evtl. mit zusatzlichen
Knotenwiirfen. Bei der Verknotung von Monofilamenten ist der Einsatz
zusdtzlicher Knotenwilrfe u.U. besonders ratsam

Unerwiinschte Reaktionen

Zu den mit dieser Vorrichtung in Zusammenhang stehenden
unerwiinschten Reaktionen z&hlen die folgenden: Wunddehiszenz,
allmahlicher Verlust der Zugfestigkeit im Verlauf der Zeit, Steinbildung bei
ldngerem Kontakt mit Salzldsungen, hthere Anfalligkeit fir bakterielle
Infekte, minimale akute entztindliche Gewebereaktionen und
vortibergehende lokale Reizung.

Lieferform

Das monofile Nylon-Nahtmaterial MONOSOF* ist entweder transparent
(ungeférbt) oder in schwarzer Einférbung (mit Kampeschenholz-Extrakt)
erhaltlich, und zwar in den Formaten 2 (metrisch: 5) bis 11-0 (metrisch:
0,1). Das monofile Nylon-Nahtmaterial DERMALON* ist in blauer
Férbung (mit FD&C Blau Nr. 2 geférbt) erhaltlich, und zwar in den
Formaten 1 (metrisch: 4) bis 6-0 (metrisch: 0,7). Das Nahtmaterial wird
steril, in zugeschnittenen Langen und auf Ligaturspulen geliefert,
entweder ohne Nadel oder mit angebrachter Nadel (sowohl mit
permanenter als auch 6sbarer Nadelanbringung): in Kartons von ein, zwei
oder drei Dutzend.
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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
MONQFILAMENTO 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 I'uso in tessuti molli per
approssimazione e/o legatura, compreso I'uso in chirurgia
cardiovascolare oftalmica ed in neurochirurgia.

Effetti

Le suture chirurgiche in Nylon monofilamento MONOSOF* e

(0,1 MeTpik) kat Ta pova DERMALON* vditov pdppata dlatiBevrat fappéva
punhe pe Mike FD&C ap. 2 oe peyén 1 (4 MeTpikd) wg 6-0 (0,7 MeTpikd). Ta
plyyata SlaTiBevTal aMooTEIPWUEVA, OF €K TRV TIPOTEPWY KOPPEVA [IKN KAt
anohwvaTikd kapoUMa, xwpic BeAdvn 1) mposapmpéva oe BeAdves, yia xprion pe
TEXVIKEG TO0O e POV 600 Kat pe Buvdpeve va apaipeBolv Behdves: oe
KouTid Mg puag, 800 1) Tpichv SwdeEddy.

MONOSOF*/DERMALON* <>

Nylonowe szwy niewchtanialne z pojedynczych wiokien
Przestroga: Przepisy federalne (USA) ograniczaja sprzedaz tego materiatu
tylko dla lekarzy lub na zlecenie lekarzy.

Opis

Szwy chirurgiczne z pojedynczych wiokien MONOSOF* i
DERMALON* s3 obojgtne, niewchtanialne, sterylne, wykonane z
diugo+dKp+cuchowych polimerow alifatycznych Nylon 6 i Nylon 6,6.
Nici z pojedynczych wiokien MONOSOF* sa niewchfanialnymi szwami
nylonowymi, dostepnymi w postaci barwionej na czarno ekstraktem
Logwood lub w postaci niebarwionej (przejrzystej). Nici chirurgiczne
DERMALON* MONOFILAMENT sg réwniez niewchlanialnymi,
nylonowymi ni¢mi chirurgicznymi, dostepnymi w kolorze niebieskim.
Nylonowe szwy z wiokien pojedynczych MONOSOF* i DERMALON*
spelniaja wszystkie wymogi ustalone przez Farmakopeg Stanow
Zjednoczonych (USP) i Europejska Farmakopeg (EP) w zakresie
szwow chirurgicznych niewchtanialnych.

Wskazania

Nylonowe szwy z pojedynczych wiokien MONOSOF* i DERMALON*
wskazane sa do ogélnego uzycia w zabiegach zblizania lub
podwiazywania tkanki migkkiej, w tym w zabiegach chirurgii sercowo-
naczyniowej, okulistycznej i w neurochirurgii z wyjatkiem niewielkich
roznic w rednicy nici MONOSOF* w rozmiarach 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0i
7-0.

Dziatanie

Nylonowe szwy z pojedynczych wiokien MONOSOF* i DERMALON*
wywoluja minimalne ostre stany zapalny tkanki, po ktorych nastepuje
stopniowe otorbienie szwow widknista tkanka faczna. Podobnie jak w
przypadku wszelkich szwow nylonowych, mimo ich niewchfanialnosci,
nastepuje stopniowa degradacja szwow “in vivo” mogaca prowadzi¢ z
uplywem czasu do stopniowej utraty wytrzymatosci szwow na
rozciaganie.

Przeciwwskazania

Ze wzgledu na stopniowa utrate wytrzymalosci na rozciaganie, ktora
moze zachodzi¢ przez diuzsze okresy “in vivo”, szwow nylonowych
nie nalezy uzywac w przypadkach wymagajacych stalego utrzymania
wytrzymaloci na rozciaganie.

Ostrzezenia

Podobnie jak w przypadku dowolnego obcego ciafa, diugotrwaty
kontakt szwow z roztworami soli moze prowadzi¢ do pc

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 pud
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 'approssimazione f dei tessuti

Avvertenze

Trattandosi di corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura
con soluzioni saline pud causare la formazione di calcoli

NON RISTERILIZZARE. GETTARE SUTURE APERTE E NON UTILIZZATE.
L'utilizzatore deve possedere adeguata familiarita con le tecniche ed
interventi chirurgici che prevedano 'uso di suture non assorbibili, in
quanto il rischio di deiscenza della ferita puo 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 p: di schiacciare eccessi

il filo di sutura tra le morse di pinze o portaghi.

Per sicurezza di tenuta, eseguire i nodi secondo le tecniche rispondenti
alla propria manualita 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'attivita 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.
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Sutura non assorbibile in Nylon monofilamento
Descripcion

Las suturas de poliamida (nylon) monofilamento MONOSOF* y
DERMALON* son inertes, no reabsorbibles, estériles y compuestas
de los polimeros aliféticos de larga cadena Poliamida 6 y Poliamida
6,6. Las suturas monofilamento MONOSOF* y DERMALON* son de
poliamida, no reabsorbibles y estén disponibles tefiidas en negro,
con extracto de palo compeche, 0 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 pequefas variaciones de
didmetro. Los valores se detallan en la seccidn en inglés segtn
requisitos de la FDA Estadounidense.

Indicaciones

Las suturas de poliamida monofilamento MONOSOF* y las
trenzadas DERMALON™ estén indicadas para la aproximacién y/o
ligadura de tejidos blandos en general, inclusive en cirugia
cardiovascular, oftalmica y neurocirugia.

Acciones

Tanto la sutura de poliamida monofilamento MONOSOF* provocan
una minima reaccion inflamatoria tisular aguda, seguida de una
encapsulacion gradual de la sutura por tejido conjuntivo fibroso.
Asi como con cualquier sutura de poliamida, aunque no es
reabsorbida, a progresiva hidrdlisis 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 retencion
permanente de fuerza ténsil.

Advertencias

Como con cualquier cuerpo extrafio, un contacto prolongado de
cualquier sutura con solucion salina puede provocar la formacién
de célculos.

NO REESTERILIZAR. DESECHAR SUTURAS ABIERTAS SIN
UTILIZAR.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y
técnicas quirdrgicas 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 segtn el lugar de aplicacion y
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LLioBHbIi MaTepuan U3 MOHO(MNAMEHTHOTO
HeabcopOupyroLierocs Heiwnoxna

OMUCAHUE

MOHOBONOKOHHbIIte HeinoHoBbINe LoBHbIite Matepuansl MONOSOF* n
DERMALON* unu nneTeHblit HeitnoHOBBIi LWOBHbIA Matepuan BRALON®
NPE/ICTABASKOT COOO UHEPTHbIE HEPACCACHIBAIOILMECA CTEPUTIbHbIE
LIOBHbIE BOMOKHA 13 [MHHOLIENOYE4HbIX andaTv{eCKVX NonMMepos
Heiinox 6 u Heiinok 6.6. MneTeHble BONOKHA PaBHOMEPHO MOKPbITb!
nonubyTNeH afunatom Ans GonbLuero yao6cTBa 06PALLEHIS C HAMM,
607ee NErkoro MPOBEAEHIS 11X YePe3 TKaHI 1 CHIDKEHNS X
KanunNapHocTy. MNeTeHble WOBHbIE BOMokHa BRALON® n
MoH0BONOKOHHbIE LI0BHbIE BonokHa MONOSOF* sBnsiotca

Hepac i MM ANA HANOXKEHS
XVIPYPrUECKVIX LUBOB 11 NOCTABASIOTCS NGO He OKPALIEHHbIMY, NGO
OKpaLLEHHbIMY B YEPHbIit LBET 3KCTPaKToM Jlorey/ja. MOHOBOMOKOHHbII
LoBHb I MaTepan DERMALON* Takxe npeacTasnser co6oit
HEPaCcCaCbIBAOLLMIACA HEMNOHOBBIN XUPYPTUYECKMIA LLOBHBIA MaTepuan u
MI0CTAB/IAIETCS OKPALLIEHHbIM B CHHWIA LBET. MOHOBOMOKOHHbIitE
HeiinoHoBbllie LWoBHblite Matepuansl MONOSOF*u DERMALON* n
NneTeHblil HEIMNOHOBBIN WOBHbIA Matepuan BRALON* otBevaioT Bcem
TPe6oBaHNAM, KOTOPbIE YCT: Dapmakoneeii Co bix LLiTatos
(USP) n EBponeiickoit ®Gapmakoneeit (EP) ans HepaccachiBaioLmxcst
XVIPYPTUHECKVIX LUOBHbIX MaTEPUan0s, 3a UCKII0HEHIEM HEGOMbLUIX
OTKNOHEHuI B AnameTpe BonokHa MONOSOF* pasmepos 0, 3-0, 4-0, 5-0,

MOKA3AHUA

MoHOBONOKOHHbIITE HeinoHoBbINe LoBHbIite Matepuansl MONOSOF* n
DERMALON* 1 nneTeHblit HeinoHoBb I WOBHBIA Matepuan BRALON*
110Ka3aHbI K NPUMEHEHVIO B 00bI4HbIX LIENSX CTArUBAHUS MSATKIX TKaHEN,
BK/104as NPUMEHeHVe B CEPAEYHO-COCYAUCTOM XUMPYPrN, FNIa3Hoit
XVIPYPTYM I HEPOXVIPYprin.

CBOICTBA

Kak MOHOBONIOKOHHbIViE HEfNoHOBbIife LWOoBHbIie Matepuansi MONOSOF* u
DERMALON* , TaK 11 nneTeHblit HeMNOHOBBIN WOBHbIA Matepuan BRALON*
BbI3bIBAIOT MUHUMA/IbHbIE BOCTATMTENBHbIE PEAKLN B TKAHSX C
noCneAyHOLLEN NOCTENEHHOI UHKANCYNALMEN LBA (UOPO3HON
COB/WHUTENbHOM TKaHbI0. KaK 1 B Cny4ae NItoBbiX APYryiX WOBHbIX
Matepyanos, JJaxe B OTCYTCTBUE PACCACHIBAHWA NOCTENEHHbI rMAPOAM3 in
VIVO BbI3bIBAET CO BPEMEHEM CHIDKEHVE POYHOCTI MU HATAXEHNN.
NPOTUBOMOKA3AHUSA

113-32 NOCTENEHHOTO YMEHbILEHNA CUITbI HATHKEHNS, KOTOPOE MOXET
NPOUCXOAWTb B TEYEHIE [OCTATOYHO ANUTENbHBIX CPOKOB,
HE/NOHOBBIE LIOBHbIE MaTepuans! He CNIeayeT NPUMEHSTb B CIy4asX,
Kor/Aa Tpe6yetcs NOCTOSHCTBO CHTTbl HATSKEHNS.

NPABUNA OBPALLEHUA

Kak v B Cny4asx ¢ ApyrvIMI 4yXepoaHbIMUA TENamu, AUTENbHbIA KOHTAKT
LIOBHOTO MaTepuana ¢ CoNsHbIM PacTBOPOM MOXET NPUBOAMTb K
KamMHEoBPa30BaHMI0.

kamienia.

Nie wolno ponownie sterylizowat. Wyrzuci¢ otwarte, nieuzyte szwy.
Uzytkownicy powinni zna¢ postepowanie i metody chirurgiczne
stosowane w zabiegach wykorzystujacych szwy niewchtanialne przed
uzyciem szwow MONOSOF* i DERMALON* do zamykania ran,
poniewaz ryzyko rozejécia sig rany moNe by¢ rozne w zaleznosci od
miejsca i stosowanego materiafu szwow.

Nalezy stosowat przyjete metody chirurgiczne w zakresie odsaczania
i zamykania ran zanieczyszczonych lub zakazonych.

Srodki ostroznosci

Przy postugiwaniu sig tymi lub jakimikolwiek innymi szwami, nalezy
postepowac ostroznie, aby unikna¢ uszkodzenia. Unika¢ zgniatania
lub marszczenia szwow w wyniku uzycia instrumentow chirurgicznych,
takich jak kleszcze czy uchwyty igiel. Odpowiednie zabezpieczenie
wezla wymaga stosowania powszechnie przyjetych metod wiazania
plaskich, kwadratowych weztow, z dodatkowymi petlami, odpowiednio
do istniejacych warunkow chirurgicznych i doswiadczenia chirurga.
Stosowanie dodatkowych petli moze by¢ wyjatkowo wskazane przy
wiazaniu pojedynczych wiokien.

Reakcje niepomysine

Reakcje niepomysine zwigzane z tymi szwami obejmuja: rozejscie sig
rany, stopniowa z uptywem czasu utrate wytrzymalosci na
rozcigganie, powstawanie kamienia w wyniku diugotrwatego kontaktu
z roztworami soli, zwigkszong zakazalnos¢ bakteryjna, minimalne
ostre reakcje zapalne i przejsciowe miejscowe podraznienia.
Dostawa

Nylonowe szwy z wiokien pojedynczych MONOSOF* dostepne sa w
postaci przejrzystej (niebarwionej) lub barwione na czarno ekstraktem
Logwood, w rozmiarach 2 (5 metryczne) do 11-0 (0,1 metryczne).
Nylonowe szwy z widkien pojedynczych DERMALON* dostepne sa w
postaci barwionej na niebiesko barwnikiem FD&C Blue Nr 2, w
rozmiarach 1 (4 metryczne) do 6-0 (0,7 metryczne). Szwy dostarczne
s w stanie sterylnym, przyciete lub wiazane na szpulach, bez igief lub
z igtami ze stalymi lub usuwalnymi uchwytami, w pudetkach jedno,
dwu, lub trzytuzinowych.

M: He NOAANEXWT NOBTOPHOI CTEPUNM3ALIMI. PacnakoBaHHbIi 1
HeNCnoNb30BaHHbIN marepuan Bbl()pacmﬂaem

Mepen npumeHeHnem LwosHbIx Marepuanos MONOSOF* 1 DERMALON*
Ang CTATWBAHWA PaH N0Nb30BaTeNb A0/KEH 03HAKOMMUTLCA C NPpasunamn u
cnocoGamu Xupypruyecknx NpoLeayp, NpeayCMaTpUBAIOLLMX HANOXKEHIE
HEpaccachIBatLLINXCSA LLIBOB, NOCKOMbKY PUCK PACKPLITUA PaHbl MOXET 6bITb
Pa3HbIM B 3aBUCUMOCTI OT MECTA HANOXEHIA LUBA W LLIOBHOMO Marepuana.
HDV\ APEHNPOBAHUN 1 YLLIMBAHWN 3arPASHEHHBIX 1 MHQ)V\L(V\DOB&HH!:IX paH
CTIeflyeT NOMb30BATLCS MPUHSTLIMM B TAKUX CIIy4asix XMPYPrUYECKMM
npasynami.

MEPbI NPE[IOCTOPOXXHOCTH

[py 06paLLeH ¢ 3TM AN NH0GBIM APYrvM LWOBHBIM MaTepuanom
C/lelyeT NPUHMATb MepbI, NPE0TBPALLAIOLLIE €r0 NOBPEXAEHME.
He cnezyeT MATb 1 KDOLUWTL MaTepuan npi ero KOHTAKTe
XVPYPTUHECKUMI MHCTPYMEHTaMI, TaKVIMY KaK NUHLETbI Wi
rnoaepxarent.

AnieKBaTHas HafeXHOCTb y3M10B TPEBYET NPUMEHEHNS YCTaHOBAEHHbIX
XVDYPrU4ECKIX NPUEMOB 3aBA3bIBAHIS MAOCKIX 1 NAOTHBIX Y3108 C
ZIONOMHUTENbHBIMIA CTEXKAMU, ECIIN TOr0 TPEOYIOT KOHKPETHbIE
00CTOATENbCTBA 11 ECIN NO3BONSET ONbIT XMPypra. [JononHuTeNbHble
CTEXKM MOTYT 6bITb 0COOEHHO NOKa3aHb! NPy PaboTe ¢ 0AMHAPHBIMK
BONOKHAMMN.

NOBOYHbIKE PEAKLINN

Mo604HblE 3hheKTbI NPY NPUMEHEHNI AAHHOTO CPEACTBA BKNK0HAIOT
CneAyHoLLee: PACXOX/EHNE KPAeB PaHbl, MOCTENEHHOE CHIDKEHNE
MPO4HOCTI MPU HATHKEHNH, 06Pa30BaHIE KaMHEi npi
MPOZIOMKUTENLHOM KOHTAKTE C CONEBLIMU PACTBOPaMY, MOBbILIEHNE
BO3MOXHOCT 03KTEPUaNbHOrO MHAULMPOBAHIA PaHbl,
MUHUMANbHbIE OCTPbIE BOCMANUTENbHbIE PEAKLMN 1 NPEXOAALLIEE
TIOKaINbHOE PasapaxeHme.

®OPMA NOCTABKMN

MOHOBONOKOHHbIE HEMNOHOBbIE LLUOBHbIE MaTepuansl MONOSOF*

T A MO0 He M6 YEPHOTO LIBETa (OKpacka
3KCTpakTOM J1orBy/ja) U B AvanasoHe pamepoB oT 2 (5 Mo MeTPUYECKON
cucreme) #o 11-0 (0,1 no MeTpU4eCKoit cvcteme). MOHOBONOKOHHbIE
HEiNOHOBbIE LLIOBHbIE DERMALON™ Bb

OKpaLLEHHbIMM B CUHMI LBET kpacutenem Cukuit Ne2 FD&C B pasmepax ot
1 (4 no meTpuyeckoii cucteme) Ao 6-0 (0,7 No METPUYECKOI CHCTEME).
MneTeHble HEMNOHOBbIE LIOBHbIE puansl DERMALON* ) (7}

con el tipo de material de sutura utilizado.

Tiene que seguirse una préctica quirdrgica adecuada con relacion 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. Deberén
evitarse aplastamientos o abrasiones del hilo provocados por
instrumentos quirdrgicos tales como forceps 6 porta-agujas.

Para asegurarse de un anudado seguro se aconseja el uso de nudos
planos y cuadrados, con lazadas adicionales como garantia en
ciertas circunstancias quirdrgicas y segdn indica la experiencia del
cirujano. La utilizacién 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, formacion de calculos cuando exista un contacto
prolongado con soluciones salinas, aumento de infeccion bacteriana,
minima reaccion inflamatoria aguda, e irritacion local transitoria.
Presentacion

Las suturas de poliamida monofilamento MONOSOF* estdn
disponibles tanto incoloras como tefiidas en negro con extracto de
palo compeche, en calibres desde 2 U.S.P (5 métrico segtn la EP)
hasta 11-0 U.S.P (0,1 métrico segun la EP). Las suturas de
poliamida monofilamento DERMALON* estén disponibles tefiidas
en azul con FD&C Blue No. 2 en calibres desde 1 U.S.P. (4 métrico
segln la EP) hasta 6-0 U.S.P. (0,7 métrico segtn la EP). Las
suturas se presentan estériles, en hebras, y en bobinas,sin aguja 6
con aguja, utilizando técnicas de montaje fijo o desmontable; en
cajas de una, dos 0 tres docenas.
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MONOSOF*/DERMALON* D>
Suturas de néilon ndo absorviveis monofilamentares
Descricao

As suturas de monofilamento MONOSOF* sdo suturas cirdrgicas estéreis
inertes, ndo absorviveis e de polimeros de longa cadeia aliféticos Nylon 6
¢ Nylon 6,6.

As suturas de monofilamento MONOSOF* sao suturas cirtirgicas de
ndilon ndo absorviveis que estdo disponiveis tingidas de preto, com
extrato de Campeche ou nao tingidas (transparentes). As suturas de
MONOFILAMENTO DERMALON* também sao suturas cirdrgias de nailon
ndo absorviveis e estdo disponiveis tingidas de preto.

As suturas de monofilamento de ndilon MONOSOF* & e DERMALON*
atendem a todas as exigéncias estabelecidas pela Farmacopéia dos
Estados Unidos (U.S.P.) e pela Farmacopéia da Europa (E.P.) para
Suturas Cirtirgicas exceto por pequenas variagdes no diametro da sutura
MONOSOF* tamanhos 0, 3-0, 4-0, 5-0, 6-0. Valores listados sob a secdo
Inglés de acordo com as exigéncias do F.D.A. dos E.U.A.

Indicacdes

As suturas de monofilamento de néilon MONOSOF* e DERMALON* sdo
indicadas para uso e aproximacdo e/ou ligadura geral de tecidos moles,
incluindo o uso em cirurgia cardiovascular, oftdlmica e neurolégica.
Acdes

As suturas de monofilamento de néilon MONOSOF* e DERMALON*
produzem uma reado inflamatéria minima no tecido, sequida por um
encapsulamento gradual da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso. Assim
como com qualquer sutura de ndilon, apesar de nao absorvida, a
hidrélise do tecido da sutura, in vivo, pode resultar, com o tempo, em
perda gradual da sua forga de tensdo

Contra-indicacdes

Devido a perda gradual de forca de tensao que pode ocorrer por periodos
prolongados in vivo, as suturas de ndilon ndo devem ser usadas onde a
retencao permanente de forca de tensdo for exigida.

Avisos

Assim como com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de
qualquer sutura com solugdes de sal pode resultar em formagéo de
calculos. Nao reesterilizar. Descarte suturas abertas no utilizadas.

0Os usudrios devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas
cirrgicas envolvendo suturas nao absorviveis, antes de utilizarem as
suturas MONOSOF* e DERMALON* para fechamento de feridas, pois o
risco de deiscéncia da ferida pode variar com o local de aplicagdo e 0
material de sutura usado.

As praticas cirdrgicas aceitaveis devem ser cumpridas em relagdo a
drenagem e fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.
Precaucdes

No manuseio deste e de qualquer outro material de sutura, deve-se tomar
cuidado para evitar danos. Evite esmagamentos ou ondulac@es devido a
aplicacdo de instrumentos cirdrgicos como féreeps ou porta agulhas.

A seguranca do nd adequada exige a técnica aceita de amarrar em
ligaduras planas e quadradas, com voltas adicionais, conforme garantida
pela circunstancia e experiéncia do cirurgido. O uso de voltas adicionais
pode ser particularmente apropriado ao fazer nés em monofilamentos.
Reacdes adversas

0Os efeitos colaterais associados ao uso deste dispositivo incluem:
deiscéncia de feridas, perda gradual, com o tempo, de forca de tensdo,
formagado de célculo, quando houver contato prolongado com solugdes
de sal, infectividade bacteriana aumentada, reacdo inflamatéria aguda
minima e irritacdo local tempordria.

Como s@o fornecidas

As suturas de monofilamento de néilon MONOSOF* estdo disponiveis
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 ndilon monofilamentar DERMALON* estao disponiveis
tingidas de azul, FD&C Blue N° 2, nos tamanhos de 1 (4 Métrico) até 6-0
(0,7 Métrico). As suturas sao fornecidas esterilizadas, em carretéis de
ligacao e comprimento pré-cortado, sem agulhas ou afixadas em agulhas
usando ambas as técnicas de conexao de agulha permanentes e
removiveis: em caixas de uma, duas e trés dizias.

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 campéchehout-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 geinfecteerde 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 bacterile 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 campéchehout-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 &r inerta, icke-
resorberbara, sterila kirurgiska suturer som bestér av de
langkedjiga alifatiska polymererna nylon 6 och nylon 6.6.
MONOSOF* och DERMALON monofila suturer &r icke-resorberbara
nylonsuturer som kan fas antingen svartfargade (med blatréextrakt)
eller ofdrgade (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 ar
indicerade for anvandning vid allman approximering och/eller
ligering av mjukvavnad, inklusive anvandning vid hjért- och
karlkirurgi, 6gonkirurgi och neurokirurgi.

Verkningar

MONOSOF* och DERMALON monofila nylonsuturer framkallar
en minimal akut inflammatorisk reaktion i vévnaden, foljd av
gradvis inkapsling av suturen i fibrgs bindvav. Trots att
nylonsuturer inte resorberas kan fortlopande hydrolys av
suturen in vivo leda till gradvis férlust av suturens
draghdllfasthet med tiden.

Kontraindikationer

P4 grund av den gradvisa forlust av draghdllfasthet som kan
intréffa under langa tidsperioder in vivo bor nylonsuturer inte
anvandas dédr permanent bibehallen draghdlifasthet erfordras.
Varningar

Som med alla frdmmande kroppar kan I&ngvarig kontakt mellan
suturer och saltldsningar leda till konkrementbildning.

FAR EJ RESTERILISERAS. KASSERA OPPNADE, OANVANDA
SUTURER.

Anvéndare skall vara fortrogna med kirurgiska forfaranden och
tekniker vid vilka icke-resorberbara suturer anvénds, innan
MONOSOF*- och DERMALON*-suturer anvands till
sérslutning, eftersom risken for sarruptur kan variera beroende
pa ingreppsstalle och suturmaterial.

Accepterad kirurgisk praxis maste fdljas vid drénage och
slutning av kontaminerade eller infekterade sér.
Forsiktighetsheaktanden

Suturmaterial méste alltid behandlas varsamt sa att de inte
skadas. Undvik att klamma eller stuka materialet med kirurgiska
instrument sasom peanger eller nalforare.

Tillrécklig knutstabilitet kréver anvandning av den godtagna
kirurgiska tekniken med rabandsknopar och eventuellt
ytterligare slag med hansyn till de kirurgiska omsténdigheterna
och kirurgens erfarenhet. Anvéndning av ytterligare slag kan
vara sarskilt Idmpligt vid knytning av monofila tradar.
Biverkningar

Biverkningar forenade med bruk av denna anordning
inbegriper: sarruptur, gradvis forlust av draghallfasthet med
tiden, konkrementbildning vid langvarig kontakt med
saltldsningar, okad risk for bakteriell infektion, minimal akut
inflammatorisk reaktion samt dvergdende lokal irritation.
Tillhandahills

MONOSOF* monofila nylonsuturer kan fas antingen
genomskinliga (ofdrgade) eller svartfargade med blétréextrakt i
storlekarna 2 (5 EP) till 11-0 (0,1 EP). DERMALON* monofila
nylonsuturer kan fés fargade med FD&C bla nr. 2, i storlekarna
1 (4 EP) till 6-0 (0,7 EP). Suturerna tillhandahalls sterila, i
forkapade ldngder och ligaturrullar, med eller utan fast eller
lostagbar nal: i kartonger om ett, tv eller tre dussin.

MONOSOF */DERMALON* <€X=>»

Monofilament, nylon, ikke-resorberbar sutur
Beskrivelse

MONOSOF* og DERMALON* monofilament suturer er inaktive,
ikke-resorberbare, sterile, kirurgiske suturer, der bestar af de
langkedede alifatiske polymerer, nylon 6 og nylon 6,6
MONOSOF* monofilamentsuturer er ikke-resorberbare,
kirurgiske nylonsuturer, som fés farvet sort med blatreekstrakt
o0g ufarvede DERMALON* MONOFILAMENT suturer er ogsa
ikke-resorberbare kirurgiske nylonsuturer, som fas farvet bla.
MONOSOF* og DERMALON* monofilament nylonsuturer
holder alle krav i USA’s farmakope (USP) og Europas
farmakope (EP) il ikke-resorberbare, kirurgiske suturer.
Indikationer

MONOSOF* og DERMALON monofilament nylonsuturer og
DERMALON er indikeret til anvendelse ved almindelig
approximering og/eller ligering af bladdele, inklusive
anvendelse ved kardiovaskulre, gjen- og neurologiske
indgreb.

Indvirkninger

MONOSOF* og DERMALON monofilament nylonsuturer
fremkalder en minimal, akut inflammationsreaktion i vaev,
efterfulgt af gradvis indkapsling af suturen i fibrast bindeveev.
Skent suturen, som alle andre nylonsuturer, ikke resorberes,
kan tiltagende hydrolyse af suturen in vivo medfare gradvist tab
af brudstyrken i tidens lgb.

Kontraindikationer

Grundet det gradvise tab af brudstyrke, som kan forekomme
efter lngere tid in vivo, ber nylonsuturer ikke bruges pa
steder, hvor permanent brudstyrkeretention er pakravet.
Advarsler

*Trademark.
Manufactured by: United States Surgical,
adivision 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, P013 0AS, UK.
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