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ITALIANO

DESCRIZIONE

Il filo da sutura Monoglyde (Poliglecaprone 25) € un mono-
filamento sintetico riassorbibile composta da un polimero a
base di glicolide co-caprolactone. Il filo da sutura Monogly-
de ¢ disponibile in versione incolore oppure in colore beige
e viola (D&C violet n. 2). Il copolimero poliglecaprone 25 si
€ rivelato non antigenico e non pirogenico e induce solo una
lieve reazione nel tessuto durante il riassorbimento. Il filo da
sutura Monoglyde rispetta tutti i requisiti della Farmacopea
degli Stati Uniti, fatta eccezione per il diametro.

USO PREVISTO

Monoglyde € indicato per I'approssimazione dei tessuti molli
in generale, escluse le procedure a carico dei tessuti car-
diovascolari e neurologici, la microchirurgia e la chirurgia
oftalmica.

AZIONE

Il filo da sutura Monoglyde & monofilamento e induce una re-
azione infiammatoria minima la crescita di tessuto connettivo
fibroso. La progressiva perdita della resistenza alla trazione
e il riassorbimento del filo da sutura Monoglyde avvengono
grazie all’azione dell’idrolisi. Il riassorbimento inizia con una
perdita di resistenza alla trazione seguita da una perdita di
massa. Gli studi condotti su modelli animali dimostrano che
a 7 giorni dall'intervento chirurgico il filo da sutura Monogly-
de Fast ha ancora circa il 45% della resistenza alla trazio-
ne originaria, mentre a 14 giorni la resistenza si riduce al
15%. L'originaria resistenza alla trazione diventa nulla entro
21 giorni dall'impianto. La resistenza assoluta residua a 14
giorni dallimpianto € in linea o supera quella storicamente
osservata con I'impiego di catgut plain e catgut cromico. Il
completo riassorbimento del filo da sutura sintetico riassorbi-
bile Monoglyde richiede indicativamente 90 giorni.

CONTROINDICAZIONI

Essendo riassorbibile, il filo da sutura Monoglyde non va
utilizzato quando sia richiesta un’approssimazione estesa
del tessuto in regime di sollecitazione (p.e. nell’aponeurosi).

AVVERTENZE

Gli utenti sono tenuti a conoscere le procedure e tecniche
chirurgiche che prevedono I'impiego di fili da sutura rias-
sorbibili prima di utilizzare il filo da sutura Monoglyde, in
quanto il rischio di deiscenza della ferita varia secondo la
sede di applicazione e il filo utilizzato. Il chirurgo dovreb-
be considerare I'impiego della tecnica in vivo al momento
di selezionare il filo da sutura. Il filo da sutura Monoglyde
puod non essere idoneo all’'uso su pazienti anziani, affetti da
malnutrizione e debilitati o su pazienti soggetti a condizio-
ni che possono ritardare il normale processo di guarigione
della ferita. Non riutilizzare. Gettare gli imballi aperti e i fili
da sutura inutilizzati. Come per ogni corpo estraneo, il con-
tatto prolungato del filo da sutura con soluzioni saline (p.e.
quelle riscontrabili nei tratti urinario e biliare) pud essere
temporaneamente percepito come un corpo estraneo. E
necessario seguire procedure chirurgiche consolidate per la
gestione di ferite infette o contaminate. Trattandosi di un filo
da sutura riassorbibile, al momento di operare la chiusura
di punti soggetti a espansione, allungamento o distensione
(che potrebbe richiedere un supporto aggiuntivo) il chirurgo
deve considerare I'impiego di ulteriori fili da sutura di tipo
non riassorbibile.

PRECAUZIONI

Dopo 7 giorni dall’esecuzione di una sutura cutanea, il filo
da sutura pud provocare irritazione localizzata e va pertanto
tagliato o rimosso. Le suture subcuticolari dovrebbero esse-
re effettuate alla massima profondita possibile per ridurre al
minimo I'eritema e l'indurimento normalmente associati al
processo di riassorbimento. In alcune circostanze, in primis
durante le procedure ortopediche, a discrezione del chirur-
go si potranno utilizzare presidi d'immobilizzazione esterni.
Prestare attenzione nell’utilizzo del filo da sutura su tessuti
con scarsa irrorazione sanguigna, in quanto possono verifi-
carsi estrusione della sutura e ritardo nel suo riassorbimen-
to. Prestare attenzione durante la manipolazione del filo da
sutura Monoglyde o di altro materiale da sutura, per evitare
danni. Evitare danni da schiacciamento e piegamento dovu-
ti all’applicazione di strumenti chirurgici quali forcipi o porta
aghi. Perché siano sicuri, nodi e legature devono essere
eseguiti correttamente.

Per un’adeguata sicurezza dei nodi & necessario adottare la
tecnica chirurgica normalmente accettata basata su legatu-
re piatte e quadrate con soprannodo, secondo le circostan-
ze chirurgiche e I'esperienza del chirurgo.

L'utilizzo di soprannodi puo rivelarsi particolarmente idoneo
in caso di filo da sutura monofilamento. Evitare I'esposizio-
ne prolungata alle alte temperature.

Per evitare di danneggiare la punta o la cruna, impugnare
I'ago in un punto compreso tra un terzo (1/3) e un mezzo
(1/2) della distanza tra la cruna e la punta. Il raddrizzamen-
to pud causare perdita di forza degli aghi e diminuirne la
resistenza al piegamento e alla rottura. Gli utenti devono
prestare attenzione durante la manipolazione di aghi chirur-
gici per evitare punture accidentali. Gettare gli aghi utilizzati
negli appositi contenitori per taglienti.

EFFETTI INDESIDERATI

In alcuni pazienti I'utilizzo di fili da sutura riassorbibili gene-
ra la comparsa di effetti indesiderati quali deiscenza della
ferita, mancanza di adeguato supporto alla chiusura della
ferita nei punti soggetti a espansione, allungamento o di-
stensione, mancanza di adeguato supporto in pazienti an-
ziani, affetti da malnutrizione o debilitati o in pazienti affetti
da condizioni che possono ritardare il normale processo di
guarigione della ferita, infezioni, irritazioni localizzate quan-
do il filo da sutura rimane in sede per oltre 7 giorni, estrusio-

ne della sutura e ritardo nel riassorbimento nel tessuto per
scarsa irrorazione sanguigna, formazione di calcoli nei tratti
urinario e biliare in caso di contatto prolungato del filo con
soluzioni saline quali urina e bile; irritazione transitoria loca-
lizzata nella sede della ferita. La rottura dell’ago pud portare
al prolungarsi dell'intervento chirurgico o alla necessita di
ripeterlo, oppure al depositarsi di corpi estranei nella ferita.
Le punture accidentali con aghi chirurgici contaminati pos-
sono provocare la trasmissione di patogeni veicolati dal
sangue.

FORNITURA

Monoglyde & disponibile in diversi formati USP. Il filo da
sutura viene fornito sterile e in lunghezze pretagliate, a filo
libero (senza ago) o montato su aghi diversi per tipo, dimen-
sione e lunghezza, in confezioni da diversi pezzi secondo le
indicazioni riportate in etichetta.

STOCCAGGIO

Condizioni di stoccaggio raccomandate: Temperatura infe-
riore a 30°C, ambiente asciutto e al riparo dalla luce solare
diretta. Non utilizzare dopo la scadenza.

ENGLISH

DESCRIPTION

Monoglyde (Poliglecaprone25), is a monofilament synthetic
absorbable suture, composed of a Polymer (Glycolide co
— caprolactone). Monoglyde sutures are available undyed
in beige color and in violet color, dyed with D & C violet.
Poliglecaprone 25 copolymer has been found to be nonan-
tigenic, nonpyrogenic and elicits only a slight tissue reaction
during absorption. MONOGLYDE sutures comply with USP
requirements, except for diameter.

INTENDED PURPOSE

Monoglyde sutures are indicated for use in general soft tis-
sue approximation. but not for use in cardiovascular or neu-
rological tissues, microsurgery or ophthalmic surgery.

ACTIONS

Monoglyde suture is a monofilament which elicits a minimal
acute inflammatory reaction in tissues and in-growth of fi-
brous connective tissue. Progressive loss of tensile strength
and eventual absorption of Monoglyde sutures occurs by
means of hydrolysis. Absorption begins as loss of tensile
strength followed by loss of mass. Implantation studies in
rats indicate that Monoglyde suture retains approximately
45% of its original tensile strength 7 days post implantation
and approximately 15% of its original tensile strength at 14
days post implantation. All of the original tensile strength is
lost by 21 days post implantation. The absolute strength re-
maining 14 days post implantation meets or exceeds that
historically observed with plain and chromic gut sutures.
Absorption of MONOGLYDE absorbable synthetic suture is
essentially complete approximately 90 days.

CONTRA INDICATIONS

Monoglyde sutures being absorbable, should not be used
where extended approximation of tissue under stress is re-
quired, such as in fascia.

WARNINGS

Users should be familiar with the surgical procedures and
techniques involving absorbable sutures before employing
Monoglyde suture for wound closure, as risk of wound de-
hiscence may vary with the site of application and the suture
material used. Physicians should consider the in vivo perfor-
mance when selecting a suture for use in patients. The use
of this suture may be inappropriate in elderly, malnourished

or debilitated patients or in patients suffering from conditions
which may delay wound healing. Do not reuse. Discard
opened packages and unused sutures. As with any foreign
body, prolonged contact of any suture with salt solutions
such as those found in the urinary or biliary tracts may act
transiently as a foreign body. Acceptable surgical practice
should be followed for the management of contaminated or
infected wounds. As this is an absorbable suture material
the use of supplemental sutures should be considered by
the surgeon in the closure of the sites which may undergo
expansion, stretching or distention or which may require ad-
ditional support.

PRECAUTIONS

Skin sutures which must remain in place longer than 7 days
may cause localized irritation and should be snipped off
or removed as indicated. Sub cuticular sutures should be
placed as deeply as possible to minimize the erythema and
induration normally associated with absorption. Under some
circumstances, notably orthopedic procedures, immobiliza-
tion of joints by external support may be employed at the
discretion of the surgeon. Consideration should be taken in
the use of absorbable sutures in tissue with poor blood sup-
ply as suture extrusion and delayed absorption may occur.
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. Monoglyde suture knots
must be properly placed to be secure. Adequate knot se-
curity requires the accepted surgical technique of flat and
square ties with additional throws as warranted by surgical
circumstances and the experience of the surgeon. The use
of additional throws may be particularly appropriate when
knotting monofilaments. Avoid prolonged exposure to ele-
vated temperature.

To avoid damaging needle points and swage areas, grasp
the needle in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the
distance from the swaged end to the point. Reshaping nee-
dles may cause them to loose strength and be less resist-
ant to bending and breaking. Users should exercise caution
when handling surgical needles to avoid inadvertent needle
sticks. Discard used needles in “sharp” containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of synthetic absorb-
able sutures include wound dehiscence, failure to provide
adequate wound support in closure of the sites where ex-
pansion, stretching, or distension occur, failure to provide
adequate wound support in elderly, malnourished or debili-
tated patients or in patients suffering from conditions which
may delay wound healing, infection, localized irritation when
skin sutures are left in place for more than 7 days, suture
extrusion and delayed absorption in tissue with poor blood
supply, calculi formation in urinary and biliary tracts when
prolonged contact with salt solutions such as urine and bile
occurs, and transitory local irritation at the wound site. Bro-
ken needles may result in extended or additional surgeries
or residual foreign bodies.

Inadvertent needle sticks with contaminated surgical nee-
dles may result in the transmission of blood-borne patho-
gens.

SUPPLY

Monoglyde is available in various U.S.P. sizes, The suture
is supplied sterile in pre-cut lengths, both non- needled and
attached to various needle type, shape and length. which
are packed in a printed box quantity as indicated on the box
label.



STORAGE

Recommended storage conditions: Below 30°C away from
moisture and direct sunlight. Do not use after expiry.

FRANCAIS

DESCRIPTION

Monoglyde (Poliglecaprone25) est une suture résorbable
synthétique, monofilament, composée d’'un polymere (Gly-
colide co-caprolactone). Les sutures Monoglyde sont dis-
ponibles incolores, en beige et violet, teintes avec D & C
violet. Le copolymere Poliglecaprone 25 s’est avéré étre
non antigénique, apyrogéne et ne provoque qu’une légére
réaction tissulaire au cours de la résorption. Les sutures
MONOGLYDE satisfont aux exigences de la pharmacopée
ameéricaine, sauf pour le diametre.

UTILISATION PREVUE

Les sutures Monoglyde sont indiquées pour le rapproche-
ment général des tissus mous, mais ne doivent pas étre uti-
lisées sur des tissus cardiovasculaires ou neurologiques, ni
en microchirurgie ou chirurgie ophtalmique.

ACTIONS

La suture Monoglyde est un monofilament qui provoque
une réaction inflammatoire aigué minime dans les tissus
et la croissance interne de tissus conjonctifs fibreux. La
perte progressive de la résistance a la traction et I'éven-
tuelle résorption des sutures Monoglyde se produisent par
hydrolyse. La résorption commence par une perte de résis-
tance a la traction suivie d’'une perte de masse. Des études
d’implantation effectuées sur des rats montrent que la su-
ture Monoglyde conserve environ 45 % de la résistance a la
traction initiale 7 jours apres I'implantation, et environ 15 %
de la résistance initiale subsiste au bout de 14 jours. Toute
la résistance initiale a la traction est perdue 21 jours aprés
I'implantation. La résistance absolue qui subsiste 14 jours
apres l'implantation atteint ou dépasse celle observée his-
toriquement avec les sutures catgut simples et chromées.
La résorption de la suture synthétique résorbable MONO-
GLYDE est totale au bout d’environ 90 jours.

CONTRE-INDICATIONS

Les sutures Monoglyde étant résorbables, elles ne doivent
pas étre utilisées dés lors qu’'un rapprochement prolongé
d’un tissu sous tension est exigé, comme dans un fascia.

AVERTISSEMENTS

Les utilisateurs doivent connaitre les procédures et les
techniques chirurgicales prévoyant des sutures résorbables
avant d'utiliser la suture Monoglyde pour la fermeture de
la plaie, car le risque de déhiscence de la plaie peut varier
selon le site d’application et selon le matériel utilisé pour
la suture. Les médecins doivent tenir compte du comporte-
ment in vivo lors de la sélection d’une suture & utiliser chez
des patients. L'utilisation de cette suture peut étre inappro-
priée chez des patients &gés, souffrant de malnutrition ou
affaiblis, ou chez des patients souffrant d’affections suscep-
tibles de retarder la cicatrisation. Ne pas réutiliser. Jeter les
emballages ouverts et les sutures non utilisées. Comme
avec tout corps étranger, tout contact prolongé de n'importe
quelle suture avec des solutions salines telles que celles
trouvées dans les voies urinaires et biliaires peut agir mo-
mentanément comme un corps étranger. Il convient d’adop-
ter une pratique chirurgicale acceptable pour la gestion de
plaies contaminées ou infectées. S’agissant d’une suture
résorbable, I'utilisation de sutures supplémentaires doit étre
envisagée par le chirurgien pour la fermeture des sites qui

peuvent subir une dilatation, un étirement ou une distension
ou qui peuvent nécessiter un soutien supplémentaire.

PRECAUTIONS

Les sutures cutanées, qui restent en place pendant plus de
7 jours, peuvent causer une irritation locale et doivent étre
coupées ou enlevées, tel qu’indiqué. Les sutures sous-cuta-
nées doivent étre placées aussi profondément que possible
afin de minimiser I'érythéme et l'induration généralement
associés au processus de résorption. Dans certains cas,
notamment en orthopédie, le chirurgien peut, a sa discré-
tion, utiliser un soutien externe pour immobiliser les articu-
lations. Sur des tissus présentant un faible apport sanguin,
il faut envisager d'utiliser des sutures résorbables car il peut
y avoir un risque d’extrusion de la suture ou de retard de la
résorption. Lors de la manipulation de cette suture ou de
n'importe quel autre matériel de suture, il faut faire atten-
tion a ne provoquer aucun dommage. Eviter les dommages
dus a I'écrasement ou au serrage provoqués par I'applica-
tion d’'instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des
porte-aiguilles.

Les nceuds de suture Monoglyde doivent étre correctement
placés pour garantir la sécurité requise. La sécurité de nceud
adéquate nécessite la technique chirurgicale acceptée des
noeuds plats et droits avec des passes supplémentaires, tel
que garanti par les conditions chirurgicales et I'expérience
du chirurgien. Lutilisation de passes supplémentaires peut
étre particulierement appropriée lors du nouage de monofi-
laments. Eviter toute exposition prolongée a des tempéra-
tures élevées.

Pour éviter d’'endommager les pointes d’aiguille et les zones
de sertissage, saisir I'aiguille dans une zone située entre un
tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre I'extrémité
sertie et la pointe. Tout changement de la structure des ai-
guilles risque de leur faire perdre de la résistance et de les
rendre moins résistantes a la flexion et a la rupture. Les
utilisateurs doivent faire preuve de prudence lors de la ma-
nipulation des aiguilles chirurgicales pour éviter toute piqire
d’aiguille involontaire.

Jeter les aiguilles utilisées dans des contenants pour objets
tranchants

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de sutures
résorbables synthétiques comprennent la déhiscence de
la plaie, I'incapacité a fournir un soutien de plaie approprié
pour la fermeture des sites ou une dilatation, un étirement,
ou une distension se produit, I'incapacité a fournir un sou-
tien de plaie adéquat chez des patients agés, souffrant de
malnutrition ou affaiblis ou chez les patients souffrant d’af-
fections susceptibles de retarder la cicatrisation, une in-
fection, irritation locale lorsque les sutures cutanées sont
laissées en place pendant plus de 7 jours, extrusion de la
suture et résorption retardée dans les tissus présentant un
apport sanguin insuffisant, la formation de calculs dans les
voies urinaires et biliaires en cas de contact prolongé avec
des solutions salines telles que I'urine et la bile, et irritation
locale passagere au site de la plaie. Des aiguilles cassées
peuvent donner lieu & des chirurgies prolongées ou supplé-
mentaires ou a des corps étrangers résiduels.

Des piqlres d’aiguille accidentelles avec des aiguilles
chirurgicales contaminées peuvent entrainer la transmis-
sion de pathogénes a diffusion hématogéne.

FOURNITURE

Monoglyde est disponible dans diverses tailles USP, la su-
ture est fournie stérile, dans des longueurs prédécoupées,
sans aiguille ou attachée a divers types d’aiguille, formes
et longueurs, qui sont emballées dans une boite imprimée
quantité indiquée sur I'étiquette de la boite.

STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées : A une tempéra-
ture inférieure & 30°C, a I'abri de I'humidité et de la lumiére
directe du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Monoglyde (Poliglecaprone25) ist ein monofiles, synthe-
tisches, resorbierbares Nahtmaterial, welches aus einem
Polymer (Glycolid Co-Caprolacton) besteht. Monoglyde
Néhte sind ungeférbt in beige oder mit D & C Violet violett
eingefarbt erhaltlich. Das Poliglecaprone 25 Co-Polymer ist
erwiesenermaBen nicht antigen und nicht pyrogen, und 16st
nur eine leichte Gewebereaktion wahrend der Resorption
aus. MONOGLYDE Nahte entsprechen, mit Ausnahme des
Durchmessers, USP Anforderungen.

VERWENDUNGSZWECK

Monoglyde Néhte sind fiir die Verwendung bei der regularen
Annaherung von weichem Gewebe bestimmt, jedoch nicht
fir die Verwendung in kardiovaskuldren oder neurologi-
schen Gewebestrukturen, oder in der Mikro- oder augen-
medizinischen Chirurgie.

VERHALTEN

Das Monoglyde Nahtmaterial ist monofil und verursacht
eine minimale akute Entziindungsreaktion des Gewebes
und das Einwachsen von faserigem Bindegewebe. Der fort-
schreitende Verlust der ReiBkraft und die letztendliche Re-
sorption von Monoglyde Néhten entstehen durch Hydrolyse.
Die Resorption beginnt mit dem Verlust der ReiBkraft, ge-
folgt von Masseverlust. Studien Uber die Implantation des
Monoglyde Nahtmaterials in Ratten zeigen, dass 7 Tage
nach dem Einsetzen etwa 45% der urspringlichen Reif3-
kraft noch erhalten sind und 14 Tage nach dem Einsetzen
etwa 15% der urspriinglichen ReiBkraft noch erhalten sind.
21 Tage nach dem Einsetzen ist die gesamte urspriingliche
ReiBkraft dann verschwunden. Die absolute Belastbarkeit,
die 14 Tage nach der Implantation verbleibt, entspricht oder
Ubertrifft die bisher bei glatten und chromatischen Darmnéh-
ten beobachtete. Die Resorption des resorbierbaren, syn-
thetischen MONOGLYDE Nahtmaterials ist im Grunde nach
etwa 90 Tagen abgeschlossen.

GEGENANZEIGE

Aufgrund der Resorptionsfahigkeit des Monoglyde Nahtma-
terials sollte dieses nicht im Falle einer erforderlichen erwei-
terten Anndherung von Gewebe unter Belastung verwendet
werden, wie zum Beispiel Faszien.

WARNHINWEISE

Benutzer sollten mit chirurgischen Verfahren und Techniken
in Verbindung mit resorbierbaren N&hten vertraut sein, be-
vor sie das Monoglyde Nahtmaterial fir Wundverschlisse
verwenden, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach
Anwendungsort und Art des Nahtmaterials variieren kann.
Bei der Auswahl des Nahtmaterials flir den Patienten sollte
der Arzt das in-vivo Verhalten beriicksichtigen. Dieses Naht-
material eignet sich eher nicht fir &ltere, unterernéhrte oder
geschwéachte Patienten, oder Patienten mit Krankheiten,
die eine Wundheilung verzégern. Nicht wiederverwenden.

Entsorgen Sie gedffnete Packungen und ungenutzte Faden.
Wie bei jedem Fremdkérper kann langerer Kontakt dieses
oder irgendeines anderen Nahtmaterials mit Salzlésungen,
welche beispielsweise in Harnwegen und Gallengéngen zu
finden sind, das Nahtmaterial voriibergehend als Fremdkor-
per agieren lassen. Bei der Behandlung verunreinigter oder
infizierter Wunden sollte die angemessene chirurgische
Praxis angewendet werden. Aufgrund der Resorptionsfahig-
keit dieses Nahtmaterials sollte der Chirurg bei der Schlie-
Bung von Stellen, die von Ausweitung, Streckung oder
Ausdehnung betroffen sind oder die eventuell zuséatzlichen
Halt benétigen, die Verwendung von zusétzlichen Faden in
Erwégung ziehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Hautnahte, die langer als 7 Tage an Ort und Stelle ver-
bleiben missen, kénnen eine lokale Reizung verursachen
und sollten je nach Angabe abgezwickt oder entfernt wer-
den. Subkutane Nahte sollten so tief wie mdglich platziert
werden, um Hautrétungen und -verhartungen, die Ubli-
cherweise mit dem Resorptionsprozess einhergehen, zu
minimieren. Unter bestimmten Umstanden, insbesondere
bei orthopéadischen Eingriffen, kann je nach Ermessen des
Chirurgen zur Ruhigstellung von Gelenken eine externe
Stutzung eingesetzt werden. Bei der Verwendung von re-
sorbierbaren N&hten in schlecht durchblutetem Gewebe ist
zu bertcksichtigen, dass es zu Nahtextrusionen und verzé-
gerter Absorption kommen kann. Bei der Handhabung die-
ses oder irgendeines anderen Nahtmaterials ist darauf zu
achten, dass dieses nicht besché&digt wird. Vermeiden Sie
Quetsch- oder Krauselschéden verursacht durch den Ein-
satz von chirurgischen Instrumenten wie Pinzetten oder Na-
del- haltern. Monoglyde Nahtknoten missen richtig platziert
werden, um sicher zu halten. Fiir eine ausreichende Kno-
tensicherheit wird die anerkannte Operationstechnik von
flachen und quadratischen Verkniipfungen vorausgesetzt,
mit zusatzlichen Fadenlberwirfen je nachdem ob die chir-
urgischen Gegebenheiten und die Erfahrung des Chirurgen
dies rechtfertigen. Beim Knoten von monofilen Néhten ist
der Einsatz von zusétzlichen Fadenliberwirfen besonders
empfehlenswert. Vermeiden Sie es, das Produkt fir langere
Zeit erhdhten Temperaturen auszusetzen.

Um Beschédigungen an Nadelspitzen und Gesenkberei-
chen zu vermeiden, fassen Sie die Nadel in dem Bereich
von einem Drittel (1/3) bis zur Hélfte (1/2) des Abstandes
vom Gesenkbogenende zur Spitze. Die Umformung von
Nadeln kann deren Belastbarkeit beeintrachtigen und ihre
Biege- und Bruchfestigkeit verringern. Benutzer sollten
beim Umgang mit chirurgischen Nadeln vorsichtig sein, um
unbeabsichtigte Nadelstiche zu vermeiden. Entsorgen Sie
benutzte Nadeln in einem Sicherheitsbehalter.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen, die in Verbindung mit synthetischem,
resorbierbarem Nahtmaterial auftreten kdnnen, umfassen
Wunddehiszenz, mangelhafte Wundstabilisierung bei der
SchlieBung von Stellen, die von Ausweitung, Streckung
oder Ausdehnung betroffen sind, mangelhafte Wundsta-
bilisierung bei alteren, unterernahrten oder geschwéchten
Patienten oder bei Patienten deren Krankheiten eine Wund-
heilung verzégern kénnen, Infektionen, lokalisierte Reizung,
wenn Hautnéhte l&nger als 7 Tage an Ort und Stelle ge-
lassen werden, Nahtextrusion und verzégerte Resorption
in schwach durchblutetem Gewebe, Steinbildung in Harn-
wegen und Gallengangen bei langerem Kontakt mit Salzl6-
sungen wie Urin und Gallensaft, und eine voriibergehende
lokale Reizung an der Wundstelle. Gebrochene Nadeln kén-
nen zu ausgedehnten oder zuséatzlichen Operationen oder



zu zurlickbleibenden Fremdkdrpern flihren.
Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontaminierten chirurgi-
schen Nadeln kénnen zur Ubertragung von blutlibertrage-
nen Krankheitserregern fuhren.

LIEFERUNG

Monoglyde ist in mehreren U.S.P. GréBen erhaltlich. Das
Nahtmaterial wird steril in Zuschnittslangen geliefert, so-
wohl ohne Nadeln als auch an verschiedenen Nadelarten,
-formen und -ldngen befestigt, welche in einer bedruckten
Schachtel verpackt sind Menge auf dem Schachtel-Etikett
angegeben.

LAGERUNG

Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30°C, vor Feuchtig-
keit und direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt. Nicht nach
Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

ESPANOL

DESCRIPCION

Monoglyde (poliglcaprone 25) es una sutura absorbible
sintética de monofilamento, compuesta por un polimero
(glocolida capolactona). Las suturas Monoglyde estan dis-
ponibles sin tinte en color beige y en color violeta, tefiidas
con el D&C Violeta n.° 2. El copolimero Poliglecaprone 25
se ha descubierto que es no-antigénico, no-pirbgeno y pro-
voca una reaccién moderada en el tejido en el momento de
su absorcion. Las suturas MONOGLYDE cumplen con los
requisitos de la USP, excepto por el diametro.

USO PREVISTO

Las suturas Monoglyde estén indicadas para su uso en la
aproximacion de tejidos blandos en general, pero no para
uso en tejidos cardiovaculares, neurolégicos ni cirugia of-
talmica.

ACCIONES

La sutura Monoglyde es un monofilamento que provoca
una minima reaccion inflamatoria en tejidos y el crecimiento
de tejidos fibrosos conectivos. La pérdida progresiva de la
fuerza tensil y la continua absorcién de las suturas Mono-
glyde tienen lugar via hidrdlisis. La absorcion comienza con
la pérdida de fuerza tensil seguida de pérdida de masa. Los
estudios de implantacién en ratones indican que la sutura
Monoglyde retiene aproximadamente el 45 % de su fuerza
tensil original 7 dias tras la implantacion y aproximadamen-
te un 15 % de su fuerza original 14 dias después de su
implantacién. Toda la fuerza tensil original se pierde a los
21 dias de la implantacion. La permanencia de la fuerza a
los 14 dias de implantacion iguala o supera lo observado
histéricamente con suturas de catgut simples o crémicas.
La absorcion de las suturas sintéticas absorbibles MONO-
GLYDE se completa aproximadamente a los 90 dias.

CONTRAINDICACIONES

Al ser absorbible, la sutura Monoglyde no debe utilizarse
cuando se requiere una aproximaciéon extendida de tejido.

PRECAUCIONES

Los usuarios deberan familiarizarse con los procedimientos
quirargicos y técnicas que impliquen el uso de suturas ab-
sorbibles antes de utilizar la sutura Monoglyde en el cierre
de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia en la herida
varia dependiendo de la zona de aplicacion y de la sutura
empleada. El médico debe considerar la reaccion en vivo en
el momento de seleccionar la sutura para el paciente. El uso
de Monoglyde no es adecuado en pacientes de edad avan-
zada, desnutridos y debilitados o en pacientes que sufran
condiciones que retrasen la cicatrizacion. No lo utilice de
nuevo. Retire los paquetes abiertos y las suturas que no se

han utilizado. Como con cualquier cuerpo extrafio, el con-
tacto prolongado de esta sutura u otra sutura con solucio-
nes salinas como las que se encuentran en el tracto urinario
y biliar, pueden actuar como un cuerpo extrafo temporal-
mente. Se debera seguir una préactica quirargica adecuada
con respecto a heridas infectadas o contaminadas. Puesto
que Monoglyde es una sutura absorbible, el cirujano debe
considerar el uso de suturas no absorbibles en el cierre de
zonas que experimenten expansion, estiramiento o disten-
sién y que quiza requieran apoyo adicional.

PRECAUCIONES

La sutura cutanea que permanezca por un periodo de mas
de 7 dias puede causar irritacion localizada y debcortarse
o retirarse segin se indique. Las suturas subcuticulares
deben realizarse lo méas profundo posible para minimizar
el eritema y el endurecimiento normalmente asociados al
proceso de absorcion. En algunas circunstancias, especial-
mente en procedimientos ortopédicos, la inmovilizacion por
parte de apoyo externo puede emplearse a discrecion del
cirujano. Debe tener en cuenta que el uso de suturas en teji-
dos con bajo riego sanguineo pueden provocar extrusion de
la propia sutura y una lenta absorcion. En la manipulacion
de este u otro material de sutura, se recomienda tener cui-
dado para evitar dafos en el momento de su manipulacion.
Evite el dafio por aplastamiento o prensado debido al uso
de instrumentos quirtrgicos como forceps o porta agujas.
El nudo de la sutura Monoglyde debe colocarse adecuada-
mente para ser seguro. Un nudo adecuado de seguridad
requiere el uso de técnica quirdrgica para hacer nudos cua-
drados y planos con nudos adicionales cuando la circuns-
tancia quirargica y la experiencia del cirujano lo requieran.
El uso de nudos adicionales es especialmente apropiado en
el anudado de monofilamentos. Evite la exposicion prolon-
gada a altas temperaturas.

Para evitar el dano en ciertos puntos o zonas de la aguja,
agarre la aguja a un tercio (1/3) o a la mitad (1/2) de dis-
tancia desde el extremo hasta el punto. La recomposicion
de las agujas podria causar pérdida de fuerza y pérdida de
resistencia a la flexion y rotura. Los usuarios deben tener
precaucion en la manipulacion de agujas quirdrgicas para
evitar pinchazos accidentales. Elimine las agujas emplea-
das en los recipientes afilados.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de suturas
absorbibles sintéticas incluyen deshidencia de la herida,
errores a la hora de ofrecer cuidado adecuado en el cierre
de zonas que experimenten expansion, estiramiento, o dis-
tension, incurrir en el error de no aportar cuidado correcto a
pacientes de edad avanzada, desnutridos y debilitados o en
pacientes que sufran condiciones que retrasen la cicatriza-
cioén, infeccién, irritacion localizada cuando la sutura perma-
nece durante mas de 7 dias, extrusion de la propia sutura 'y
una lenta absorcion en tejidos de bajo riego sanguineo, for-
macion de célculo por el contacto prolongado de soluciones
salinas con los tractos urinarios y biliares, e irritacion local
en la zona de la herida. Las agujas rotas pueden provocar
cirugias prolongadas o adicionales y los pinchazos acci-
dentales por agujas contaminadas pueden dar lugar a la
transmision de agentes patdgenos por contacto sanguineo.

DISTRIBUCION

Monoglyde esta disponible en varios tamafnos U.S.P. La
sutura es distribuida, esterilizada en tamafos previamente
cortados, sin agujas o sujetas a agujas de varios tipos, for-
mas y tamanos y empaquetadas en una caja estampada,
cuya cantidad se indica en la etiqueta de la caja.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: Inferior a
30°C y lejos de la humedad y de la exposicion directa a la
luz solar. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

PORTUGUES

DESCRICAO

O Monoglyde (Poliglecaprone25), é uma sutura de mono-
filamento sintética absorvivel, composta por um polimero
(glicolide co - caprolactona). As suturas de monoglyde sdo
disponiveis em cor bege e na cor violeta, tingidas com viole-
ta D & C. Descobriu-se que o copolimero de poliglecaprona
25 é néo antigénico, ndo pirogénico e desencadeia apenas
uma leve reacao tecidual durante a absor¢do. As suturas
MONOGLYDE estdo em conformidade com os requisitos da
USP, exceto pelo diametro.

FINALIDADE PRETENDIDA

As suturas Monoglyde séo indicadas para uso na aproxima-
céo geral dos tecidos moles. mas ndo para uso em tecidos
cardiovasculares ou neurolégicos, microcirurgia ou cirurgia
oftalmica.

ACOES

A sutura Monoglyde é um monofilamento que provoca uma
reacdo inflamatéria aguda minima nos tecidos e no cres-
cimento do tecido conjuntivo fibroso. A perda progressiva
da resisténcia a tragdo e eventual absorcao de suturas de
monoglyde ocorre por meio de hidrélise. A absorcdo come-
ca como perda de resisténcia a tracdo seguida de perda
de massa. Estudos de implantagédo em ratos indicam que
a sutura de Monoglyde retém aproximadamente 45% da
sua resisténcia a tracgdo original 7 dias ap6s o implante
e aproximadamente 15% da sua resisténcia a trac¢édo ori-
ginal aos 14 dias ap6s a implantacédo. Toda a resisténcia a
tracdo original é perdida por 21 dias ap6s a implantacéo. A
forca absoluta remanescente 14 dias apés a implantagéo
atinge ou excede a observada historicamente com suturas
simples e crémicas do intestino. A absorcéo da sutura sin-
tética absorvivel MONOGLYDE é essencialmente completa
em aproximadamente 90 dias.

CONTRA INDICACOES

As suturas monoglyde, sendo absorviveis, ndo devem ser
usadas quando for necessaria uma aproximagao prolonga-
da do tecido sob estresse, como na fascia.

ADVERTENCIAS

Os usuarios devem estar familiarizados com os procedi-
mentos cirdrgicos e técnicas envolvendo suturas absorvi-
veis antes de empregar a sutura Monoglyde para fecha-
mento da ferida, pois o risco de deiscéncia da ferida pode
variar com o local de aplicacdo e o material de sutura utili-
zado. Os médicos devem considerar o desempenho in vivo
ao selecionar uma sutura para uso em pacientes. O uso
desta sutura pode ser inadequado em pacientes idosos,
desnutridos ou debilitados ou em pacientes que sofrem de
condicdes que podem retardar a cicatrizagdo de feridas.
Na&o reutilizar. Descartar embalagens abertas e suturas nao
utilizadas. Como acontece com qualquer corpo estranho, o
contato prolongado de qualquer sutura com solucdes sali-
nas, como as encontradas no trato urinario ou biliar, pode
agir de forma transitéria como um corpo estranho. Uma préa-
tica cirargica aceitavel deve ser seguida para o manuseio
de feridas contaminadas ou infectadas. Como este € um
material de sutura absorvivel, o uso de suturas suplementa-
res deve ser considerado pelo cirurgido no fechamento dos

locais que podem sofrer expanséo, alongamento ou disten-
sdo, ou que podem requerer suporte adicional.

PRECAUCOES

As suturas da pele que devem permanecer no local por
mais de 7 dias podem causar irritacéo localizada e devem
ser cortadas ou removidas conforme indicado. As suturas
sub-cuticulares devem ser colocadas o mais profunda-
mente possivel para minimizar o eritema e endurecimen-
to normalmente associados a absor¢do. Em algumas cir-
cunstancias, notadamente procedimentos ortopédicos, a
imobilizaca@o das articulagcdes por suporte externo pode ser
empregada a critério do cirurgido. Deve-se levar em consi-
deracéo o uso de suturas absorviveis em tecidos com baixo
suprimento de sangue, uma vez que a extrusao da sutura
e a absorcao retardada podem ocorrer. Ao manusear este
ou qualquer outro material de sutura, deve-se ter cuidado
para evitar danos causados pelo manuseio. Evite danos por
esmagamento ou crimpagem devido a aplicagdo de instru-
mentos cirtrgicos, como férceps ou agulha -agulhas. Os
noés de sutura monoglyde devem ser posicionados adequa-
damente para serem seguros. A seguran¢a adequada dos
nés requer o uso de técnicas cirurgicas aceitas de lacos
planos e quadrados com langamentos adicionais conforme
as circunstancias cirurgicas e pela experiéncia do cirurgiao.
O uso de langamentos adicionais pode ser particularmente
apropriado ao amarrar monofilamentos. Evitar a exposi¢ao
prolongada a temperaturas elevadas.

Para evitar pontos de agulha danosos e areas de contato,
segurar a agulha em uma &rea de um terco (1/3) a metade
(1/2) da distancia da extremidade moldada para o ponto.
Remodelar as agulhas pode fazer com que elas percam for-
¢a e ser menos resistente a dobra e quebra. Os usuérios
devem ter cuidado ao manusear agulhas cirGrgicas para
evitar picadas de agulhas. Descartar as agulhas usadas em
recipientes para “afiados”.

REACOES ADVERSAS

Efeitos adversos associados ao uso de suturas sintéticas
absorviveis incluem deiscéncia de ferida, falha em fornecer
suporte de ferida no fechamento dos locais onde a expan-
séo, alongamento ou ocorrer distenséo, falha em fornecer
suporte adequado para feridas em idosos, pacientes des-
nutridos ou debilitados ou em pacientes que sofrem de
condigdes que podem retardar a cicatrizacdo de feridas,
infeccéo, irritacdo quando as suturas da pele sdo deixadas
no local por mais de 7 dias, extrusdo da sutura e absorgcéo
retardada em tecido com suprimento de sangue deficien-
te, formacdo de célculos em vias urinarias e vias biliares
quando em contato prolongado com solugdes salinas, como
urina e bile, e irritacdo local transitéria no local da ferida.
Agulhas quebradas podem resultar em cirurgias prolonga-
das ou adicionais ou corpos estranhos residuais.

Picadas de agulha inadvertidas com agulhas cirargicas con-
taminadas podem resultar na transmissdo de patégenos
transmitidos pelo sangue.

FORNECIMENTO

O Monoglyde é disponivel em varios tamanhos U.S.P. A su-
tura é fornecida estéril em comprimentos pré-cortados, seja
néo agulhadas que presas a varios tipos, forma e compri-
mento de agulha, que sdo embaladas em uma quantidade
de caixa impressa conforme indicado no rotulo da caixa.

ARMAZENAMENTO

Condigbes de armazenamento recomendadas: Abaixo de
30°C longe de umidade e luz solar direta. Ndo usar apés a
expiragao da validade.



EAAHNIKA

MEPIFPA®H

To Monoglyde (Poliglecaprone25), eivat éva ouvBeTIkO
arMoppodNOL0 HOVOKAWVO PAUUA, aTOTEAOUUEVO aTO
éva TIOAUMPEPEG (Ouv-KampoAakTovn YAUKOAdiou). Ta
pdupata Monoglyde eival dwabéoiua xwpiq Badn oe
urel Xpwua Kal og HwP Xpwua, Bapuéva pe wdeg D &
C. To oupnoAupepéq Poliglecaprone 25 €xel dlarmotwOel
OTL eival Un avTlyovikd, pn TUPETOYOVO Kal TIPOKAAEL
Hovo elhadpd avtidpaon oToU Katd Tn SlApKELA TNG
armoppoonong. Ta pdupata MONOGLYDE cuppopd®-
vovTal he TIg anatthoelg USP, ektog armd T dldueTpo.

INMPOBAETIOMENH XPHZH

Ta pdppata Monoglyde evdeikvuvTal yla xpnon oe ye-
VIKEG TIPOOEYYIOEIG LAAOQK®V LTV, AANG OXL Yla Xpron
o€ Kapdlayyelakoug 1 veupoAoyIkoUg LoToUg, ULKPOXEL-
POUPYLKN 1} OPOAAULKN XELPOUPYLKN EMENBAON.
APAZEIZ

To paupa Monoglyde eival HovOKAwVO TIOU TIPOKAAEL pia
eAax1otn o&eia pAeypovwdn avtidpaon ot 10ToUG Kal
otV avarugn Tou v@doug ouvdETIKOU LoToU. H Tpo-
03EUTIK aTMWAELA AvTOXNG 0 epeAKUOUO Kal 1 evde-
XOHEVN anoppddnon Twv pappatwv Monoglyde yivetat
Héow udpbdAuong. H amoppoddnon apxilel pe anwAela
avtoxng e€deAKuopoU akoAouBoUpevn amd anwAeld
pdlag. MeAéteg epdpUTEUONG O apoupaioug deixvouv
OTL To pdupa Monoglyde diatnpei mepinou 1o 45% TnNg
APXIKNG aVTOXNG €PEAKUCHOU 7 NUEPEG UETA TNV EW-
¢duTEUON Kal Tiepimou To 15% NG ApPXIKAG AVTOXNG
epeAkUOpOU TOU 0 14 nuépeg PeTA TNV eudUTEUON.
‘OAn n apxlkf avtoxn epeAkuopol xavetal 21 nuépeg
META TNV eudUTEUON. H amoAuTn 1oxXUG Tou amopével
14 nuépeg HeTd TNV eUdUTEUON KAAUTITEL 1 UTiEPPRaivel
eKelvn Tou mapaTtnpeeital IOTOPIKA Pe armd Kat XpwuLlka
KOIAlaKA pappata. H anoppodonon tou aroppodnaotou
ouvBeTtikoU pdppatog MONOGLYDE eival ouctaotikd
T\ pNG o€ mepimou 90 NuEPEG.

ANTENAEIZEIX

Ta pappata Monoglyde kaBag eival anoppodrotpa dev
TPETEL va XpnolpornololvTtal 6Tav analteital EKTeTape-
VN MPOOEYYLON LOTOU UTIO OTPEG, OTWG OTNV MEPLTOVIA.

NMPOEIAOIIOIHZH

OL xpHoTeg Mpémel va eival eEOIKEIWUEVOL UE TIG XEL-
POUPYIKEG EMEUPBATELG KAl TIG TEXVIKEG TIOU TIEPIAANPBA-
VOUV amoppodnolia pApuata mpotol XpnoLUoroL)couV
TO pappa Monoglyde yia To kKAgiolpo Tou TpalpaTtog, Ka-
Bwg o Kivduvog dlappnéng Tou TpauuaTog Mropei va
TMolKiAel avaloya pe Tn B€on ePpapuoyng Kat To UAIKO
TOU PAPMATOG Tou Xpnotuoroleitat. Ot yiatpoi 6a mpé-
netl va e&etdlouv TNV andédoon in vivo katd tnv emAo-
YN evog pdupatog yia xpnon oe acbeveig. H xpnon
autoU Tou pdupatog uriopei va unv eival evdeikvutal
yia nAKIWPEVOUG, UTIOOLTIOPEVOUG 1 eEaocBevnué-
voug acBeveig 1 ya aocbeveig Tou umopépouv armod
KATAOTACELG Ol OToieg prnopel va kabuotephoouv TNV
eMoUAwON TV TANY®WV. Na Unv emavaypenotoroleiTat.
AroppiPte T avolypéva Kal axenoLdoToinTa pauua-
Ta. ‘'Onwg Je oTolodATOTE EEVO OMMA N TIAPATETAMEVN
emadn omoloudNnmoTe PAUMATOG He SlaAluaTa aAATwYV
OMWG auTa Tou BpiokovTal ota oUpa Kal OTIG XOANhO-
peg 0d00Gg propei va dpdoel MapodiKa wg EEVo owpa.
Mpémnel va akoAouBeital amodeKTN XEIPOUPYIKN TPAKTL-
KN yta ™ dlaxeipton poAuouévwy 1 TpooBeBANUEVWYV
TANY®V. Agdopévou OTL TIPOKELTAL YId ATIOPPOPN LU0

UAIKO pAUMATOG, N XPHON CUMTANPWUATIKOV PANMATWYV
Ba mpémel va eEeTdleTal and Tov XEPOUPYO OTO KAEIOL-
MO TwV BEdewV TOU eVIEXETAL VA UTIOOTOUV ETEKTAON,
TEVTWHA N SLAOTOAR 1) Tou uropei va amattolv mpdobe-
N UMOOTNPLEN.

TTPO®YAAZEIX

Ta pauuata d¢pPaTog, Ta omoia TMpémnel va rapapeivouv
oTn B€0n TOug Yla MEPLOCOTEPO aAMd 7 NUEPEG, UMopEel
Va TPOKAAECOUV EVTOTIOUEVO £PEBIONO Kal TPETEL va
armokoAAnBoUv 1) va adailpebolyv Omwg utodelkvUeTal.
Ta unodopla pdupata Mpémet va ToroBetolvTtal 600 TO
duvatov BabuTtepa ®OTe va ehayloToroleital To epUBn-
Ha Kat N oKANPOTNTA TOU KAVOVIKA ouvdEETAl HE TNV
arnoppodnon. KATw amnod oplopéveg MEPLOTATELS, KUPIWG
opBomedikég dladlkaoieg, N aklvnTomnoinon Twv apbpw-
oswv Pe eEWTEPLKN UTIOOTAPLEN Wropel va Xpnotuo-
moinBei KaTd TNV Kpion Tou xelpoupyoU. Oa MPETEL va
AauBavetatl umoyn n Xpnon anoppodNoILwV PapPATOV
o€ 10TO JE KaKN Mapoyn) aipatog, kabwg Krnopei va mpo-
KAnBel eEwBnon paupatog kat uropei va epdaviotel
KabuoTepnuévn anoppodnaon. Katd to Xelplogd autou
TOU PANMATOG 1| OTIOLOUSHTIOTE AAAOU UALKOU pAUMATOG,
MpENeL va AapuBAveTal HépLuva yia tnv arnodpuyn BAARNG
arnd Tov XelPLopo. Aroduyete BAAReg amod oTpiPiuo 1
SimMwpua Aoyw XpNong XEIPOUPYIK®V epyaAleinv, OTwg
AaBideg n O Keg.

BeAovav. Ot kOOl pappdatwyv Monoglyde mpémel va i-
vat KaTdAAnAa TomoBeTnuévol yia va eival acpaleig.
H enapkng aopdlela KOPMwv amaitel Tnv arnodekTtn
XELPOUPYIKN TEXVIKN TWV EMMEdWV KAl TETPAYWVWV
deOuV HE eTUMAEOV TEPAoUATA OTIWG UTOdELKVUETAL
and TIG XELPOUPYIKEG TIEPLOTACELG KAl TNV EUTELpia TOU
XElpoupyoU. H xpnon mpodobeTtwv MepaoudTwy Uropel
va eival 1dlaitepa evdedelypévn O6TaV OEVETE HOVOKAW-
va pdupata. AnodUyeTe TNV TAPATETAPEVN €kOeon og
au&nuévn Beppokpaaia.

MNa va anoduyete TI§ {NUEG OTIG PUTEG TNG BeEAdVAG
KAl OTIG OTPOYYUAEUEVEG TIEPLOXEG, TIACTE TN BeAdva
UEoa o€ [ia Tieploxn armo To éva Tpito (1/3) éwg To HIod
(1/2) Tng andotaong and To OTPOYYUAEUEVO AKPO £wG
™ MUTN. H avapdpdwon Twv BeAOVWY Uropei va toug
MPOKAAECEL AMWAELA AVTOXAG KAl va TI§ KATAOTHOEL
AlyoTeEPO avOeKTIKEG O KAPYn kat ondowo. Ot Xpn-
0Teg TPETEL va eival mpooekTikoi 6Tav xelpiCovral Tig
XELPOUPYIKEG BeAbvVeG Yia va amodUyouv akoUaolo Taoi-
Hrmua pe v BeAdva. AroppiPTe TIG XPNOLUOTIOINUEVEG
BeAbdveg o doxelo AXUNPDV AVTIKEIMEVWV.

ANETIOYMHTEZ ENEPIrEIEX

Ot averuBUunTeg eVEPYELEG TIOU OXETICOVTAL e TN XPN-
0N CUVOETIKOV aTOPPOPNOILWYV PAPHATWY TEPIAAUPA-
vouv d1dppnén Tou Tpaluatog, TNV anotuxia Mapoxng
eMapkoUG OTAHPLENG TOU TPAUMATOG OTO KAEI(OIHO TwV
0£0ewWV OTOU 1 TIPOKUTITEL EMEKTAON, TEVTWHA, N EPdA-
vifovtal dlatapaxég, dev MapEXETAl EMAPKNG UTIOOTH-
PLEN TPAUUATOG Ot NAKIWHEVOUG, UTIOCLTIONEVOUG N
eEaobevnuévoug aobeveic N oe aobeveic mou uropé-
pOUV and KATAOTACELG TIOU Uropel va kabuoTteprioouv
™V enMolUAWON TPAUPATWY, va TPOKAAECOUV HOAUVON,
TOTuKO €peBIONO OTAV TA PAPPATA dEPUATOG TAPAE-
vouv otn 6éon Toug yia mivw and 7 nUéEpeg, e§wONnoN
PAUMATWV Kal KaBuoTepnuéEVN aroppodnon o LoTd e
KOKN Mapoxr) a{patog, oxnuatiopd AiBwv otn oupoddxo
Kat XoAndopo 0d0, étav mapateivetal n emadn pe dla-
AUpata aAatwv 6Twg Ta oUpa Kat n XoAY, Kal peTapati-

KO TOTuKO £peBIONO OTO onpeio Tou Tpalpartog. Ol oma-
ouéveg BeAdveg pmopei va 0dnynoouv o EKTETANEVEG
1 eTUMPOCOETEG XEIPOUPYIKEG eTePPBACELS 1) KATANOLUTA
EEVQOV CWHATWV.

Ta akoUola TPUMMHATA HE MOAUCHEVEG XELPOUPYL-
KéQ BeAdveg Urmopel va TPOKAAECOUV Tn HETABO0OM
naboyovwy Tou petadidovtal oTo aipa.

TTPOMHOEIA

To Monoglyde diatifetal oe diddopa peyedn U.S.P., to
PAMUA TIAPEXETAL ATIOOTEIPWUEVO OE TPO-KOUUEVA UKD,
1600 XWwpig BeAdveg 600 Kal pue BeAOVEG MPOoAPTNHEVO
oe dlddopoug TUMouGg BeAdVaAG, WG TPOG TO OXNHA Kal
TO WNKOG. TIOU CUCKEUAZOVTAL O€ EKTUTIWHEVO KOUT( Oe
MooOTNTA MOU avadEPETal OTNV ETIKETA TOU KOUTLOU.

AlOOHKEYZH

SUVIOTOHEVEG OUVONKeG amodfkeuong: Katw and 30°C
HaKpla and tnv uypacia kat To dueaso NAlakd pwg. Mnv
XPNotuoroleite PeTd ™ AHEN.

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgféltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpoooxn:
3LaBACTE TIPOTEKTIKA TIG 0dNYiEG (EVOTATELQ)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Codigo produto GR -
Kwd1KOG mpoiovTog

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fiir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoi6v pag xpnoews.
Mnv TO XpnOLUOTOLE(TAL EK VEOU

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Nimero de lote GR -
Ap1Bp6g naptidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepopnvia mapaywyng

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepopnvia MEswg

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etileno PT - Esterilizado com
6xido de etileno GR - ArooTtelpwpEVO Pe atBUAeVoEeidlo

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Au-
thorized representative in the European community FR - Représ-
entant autorisé dans la Communauté européenne DE - Autorisierter
Vertreter in der EG ES - Representante autorizado en la Comuni-
dad Europea PT - Representante autorizado na Unido Europeia GR -
EEou01080Tnuévog avTimpdownog otnv Eupwraikr) ‘Evwon

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywyog

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv anootelpovete

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry
place FR - A conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar
en un lugar fresco y seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Alatpeitat oe
dpoaepd Kal oTeyvo MEPIBAAAOV
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver a I'abri de la lumiere du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatnote 1o
Hakpla anod nAakn aktivoBolia

30°C

—

IT - Limite superiore di temperatura GB - Upper limit of temperature
FR - Limites supérieure de température DE - Obergrenze der Tem-
peratur ES - Limitaciones superiorde temperatura PT - Limitacdo su-
perior de temperatura GR - AviTepO Oplo Beppokpaaciag

IT - Non utilizzare se I'imballaggio &€ danneggiato GB - Don't use if
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
gé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist ES - No
usar si el paquete est4 dafiado PT - Nao use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv to Xpnoworoleite av n ouokeuaoia eivat
KATEOTPAUPEVN
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IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
sulte as instrugdes de uso GR - AlaBATTE MPOCEXTIKA TIG 0dNYiEq
XPNong

q

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme a la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt gemaB
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva
93/42 | CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
tiva 93/42/CEE GR - latpiki) ouoKeur oUpdwva pe v odnyia
93/42 / CEE

#l Healthium Medtech Limited
#472-D, 13th Cross, 4th Phase,

Peenya Industrial Area, Bangalore,
Karnataka-560058, India

Email: care@healthiummedtech.com
Customer care number: +91-80-41868198
Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2021/000367

MED DEVICES LIFESCIENCES B.V.
Kraijenhoffstraat 137 A, 1018RG Amsterdam, Netherlands
Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558
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