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MONOSORB-PDO (Polydioxanone)

ZUVOETIKO, JOVOKAWVO, OTTOPPOPOUHEVO,
XEIPOUPYIKO pdppa TToAudiogavovng

Nepiypaen

To xeipoupyiké pdupa MONOSORB eivar éva unoumpwut’vo
OUVBETIKO  HOVOKAWVO OTIOPPOPAOIHO  XEIPOUPYIKG pdpua amd
TroAugoTépa poly(p-dioxanone), o HopIaKGG TUTTIOG TOU OTIOIOU Eival
(C,H,0,),. To pdppa MONOSORB diatiBeTal Bappévo 1DBEG, Ot
TIoIKIAia GUVBUACHGV BIOETPOU - PAKOUG, TIPOCAPHOCHEVO O
BeAdveg Blagopwy peyeBWV Kal TUTIWV KATAOKEUOOWEVWY aTrd
avogeidwTto aradAl 1aTpikoU TUTIOU UYnArg Tro16TNToG. OI did@opol
auToi oUVBUACHOI avapéPovTal AETITOPEPWG OTOV KATAAOYO TOu
€idoug.

To xeipoupyikd pdppa MONOSORB €ival KATOOKEUAGHEVO CUNPWVA
pe Tig Tpodiaypagég Tng Eupwaikig Papuakotoliag kai Tig
OUOIWBEIG aTTaITOEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK.

Evdeigeig

To OUVBETIKO ATTOPPOPATINO XEIPOUPYIKO pdupa MONOSORB
XPNOIHOTIOIEITAI VIO TNV €V YEVEI OUUTTANGIAON, TN OUYKPATNOT OF
ema@n kal T oUykAIon paiakwv 10TWY . H xprion Tou dev
£vdeikvuTal yia TOUG 10TOUG TOU KEVTPIKOU kapdElayyeIakoU Kal Tou
KEVTPIkOU VEUPIKOU OUCTAUATOG.

Egapuoyn

To ouvBeTIKO aTTOPPOPOUNEVO XEIPOUPYIKO pdupua MONOSORB
ETMAEYETAI VIa XPHON avaAoya pe TNV KardoTtaon Tou acBevoug, To
HEYEBOG TOU TPAUUATOG KOl TWV ITTWV Kal T XEIPOUPYIKI| ENTTEIpia Kal
TEXVIKH.

Amédoon

MEeTG TNV eUQUTEUDT| TOU, TO OUVBETIKO GTTOPPOPHTIUO XEIPOUPYIKO
pdppa MONOSORB 1rpokaAei pia TToAU HIKPr) TOTTIKA QAEYHOVA TwV
10TV, XAPAKTNPIGTIKA TNG avTidpaong Ot &EVo OWwua, Tou
akoAoUBEiTal aTT6 TNV avaAoyn TOTTIKA avATITUEN IVWE0UG CUVBETIKOU
10T0U. AKOAOUBEI OTaBIOKK ATIWAEID TNG AVTOXHG Kal TG PAag Tou
paupatog Adyw TnG amoppdenorg Tou, pe Tn Boribeia Tou
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MHCprKLlVIﬂ no npyumeHeHuno

Monosorb (MoHocop6)

CuHTeTMYecKas paccacbiBaloLlasncs
MOHOdUNaMeHTHasi XMpypruyeckas HuTb,
W3roToBrieHHas U3 Nonu (P-AMOKCAHOHa).

Onucanue

Xupyprudeckasi HUTb Monosorb - 3To CTepunbHasi CUHTETUYecKast
paccacbiBaroLyascsi MOHONIaMEHTHas XMPYPryYeckas HuTb, koTopas
CcOCTOMT U3 nonu(p: Ha). p Mor p
cdopmyna nonumepa (C4H603)n. Hutn Monosorb okpalleHHbIMU
(cbvor ), OHU OT) oM [
LNWH, UOYT B KOMNMEKTE C Bbl HECTBEHHBIMI

HnxaviopoU udpdAucng Katd TV oTroia To TTOAUHEPEG BIaoTIdTal o€
B10&eidlo Tou dvBpaka kal vepd, Ta oTroia aTroppo@olvTal Kal
peTaBoAifovTal TTARPWG aTTd TOUg I0TOUG. Kartd Ta TTpwra oTddia TG
aTopPPOPNONG TrapaTNPEiTal oTadiakn aTWAEIR TNG avToxig Tou
PAPPATOG, XWPIG avdAoyn onuavTikh amwAeia NG padag Tou. To
pdupa MONOSORB diaBétel Tapapévouca avtoxr 65-70% petd
a6 4 £BSopadeg Kal 50-60% peTd amé 6 eBSopades. H ammoppdpnon
Tou pappaTog oAokAnpwveTal ot SidoTnua 180 £wg 220 NEEPWV aTTd
TNV EPQUTEUON.

Avrevdeigeig

Ta povokAwva aTToppoPricIpa XeIpoupyikd pdupata MONOSORB
eV TIPETTEI VA XPNOIPOTTIOIOUVTAl O TTEPITITWOEIG OTIG OTTOIES Eival
£mMOUUNTH, fj aTTapaiTnTn N TTApateTapévn, fj N HOVIUN cupTTAnGiacn
TWV I0TWV UTT TdoN.

n ) m AGgeig/ ANANAE G

H aogdAeia kal n amoTeAeopamkotTnTa TG XPHoNG TWV PAPPATWY
MONOSORB oTov kKapdIakd I0T6, OTa HEYGAQ ayyEia Kal OTO KEVTPIKO
VEUPIKO 0UOTNHA BEV £XEI AKOHN ATTOSEIKBEI.

Ta xelpoupyikd pdppara MONOSORB TrpéTrel va xpnaoigoTrolouvTal
ATTOKAEIOTIKG IO PEAN EEEIBIKEUPEVWV XEIPOUPYIKWY Opadwy. O1
XpoTeg TTpETEl va eival €OIKEIWHEVOI PE TIG BladIKaoieg Kal TIg
TEXVIKEG TTOU QQOPOUV OTA ATIOPPOPRCINA PAPHATA, KABWSG o
KivBuvog TnG dIGaTIAoNG Tou TPAUNATOG PTTOPET va Slapéper avaloya
HE TNV B€0N TWV 10TWV Kal To UNIKG TTou xpnoipoTroigital. Ma Tnv
€AoY Tou pdupatog TTPETEl va AapBdvetal utr” éyn n in vivo
armédoon Tou. Ta pdupara MONOSORB propei va gival akatdAAnAa
yla Xpron o€ €§aoBevnpévoug, KAXEKTIKOUG, 1 NAIKIWPEVOUG
aoBeveig, 1 aoBeveig TTou BpiokovTal UTTG TNV ETTIBPACT TUVONKWV
TIOU PTTOPEl va KaBuoTeEPioOUV TNV €TOUAWGCT TOU TPAUHATOG.
EmmpooBétwg, o pubuog amodéunong Tou PAPPATOg PTTOPE va
TIOIKIAEI QVAAOYQ PE TOV TUTTO TOU 1I0TOU (TT.X. GTOHATIKA KOIAOTATA).
Omwg 10xVEl yia KGBe §Evo OwHa, N TTOPATETAPEVN ETTAPH TOU
pdappatog MONOSORB pe diaAUpata aAdTwy, OTTwWG QuTd Tou
BpiokovTal 0TI oUpPOTIOINTIKEG 1} OTIG XOANPOPEG 080UG, UTTOPET Va
TpokaAéoel AIBiaon. Q¢ aTOPPOPOUNEVO PAUHA €V YVEVEI TO
MONOSORB pTopei va dpdoel TTapodikd wg &évo owua. Xe
TIEPITITWOEIG EQAPUOYNG Ot POAUCPEVa Tpaluata TIPETTEl VA
akolouBeital n kaBiepwpévn XeIPOUpYIKA TTPaKkTIKA. H TotroBéton
ETTTAEOV N ATTOPPOPOUHEVWY POHUATWY TIPETTEI VO CUVEKTIPATAI
o€ TIEPITITWOEIG KATG TIG OTIOiEG TO TPAUMA WTTOPEi va uTIooTEl
B1aoToAR, didtacn 1 SIGYKWON, 1} O€ TTEPITITWOEIG TIOU N TTPOCBETN
oThPIgN eival atTapaitnTn.

Ta pdpuata TOTIKAG Xpriong ot Oépua, Ta otroia Ba TTPETTEl va
TIapapeivouv oTn BEon Toug Travw aréd 7 — 10 nuépeg, eival mBavo va
TIPOKAAETOUV TOTTIKO EPEBIOHO, EVW) TO TUAHA TOUG TIOU TTPOEEEXE!
TIPETTEI VO KOTTE I} v apaipeDEi.

Ma TV eTapkr ao@AAela TwV KOUTIWV ATTAITEITAI N KABIEpWHEVN
TEXVIKA TwV eMiTEdWV Kal TETpdeva Ewuu')v mTou
emmavalapBdvovTtal avéAoya Pe TNV QUGN Tou TIEPICTATIKOU Kal TNV
EWTTEINIQ TOU XEIPOUPYOU.

2 KAOE TTEPITITWON TIPETTEN va aTTOPEUYETAI N PN aTrapaitnTn SidTaon
WoTe va TepIopideTal N mMBavoTnTa £mQavelakns @Bopdg,
£8a0BEVNONG TOU pappaTog. ETriong TrpéTel va amogedyetal n ¢Bopd
TOU PAPUATOG OTTO TNV ETTAPH TOU PE XEIPOUPYIKG epyaleia. ISiaiTepn
TIPOCOXN ATIQITEITAI VIO TO XEIPIOUO TWV XEIPOUPYIKWV BeAoviv. H
BeAéva TpéTrel va cuAapBAveTal Pe To BeEAoVoKATOXO OE aTTdoTach
ion pe 1/3 éwg 1/2 Tou GUVOAIKOU TNG WAKOUG, TG TO ONuEio

HeGonblWylo OCTPYI0 BOCNANUTENbHYK Peakuuio TkaHewn
nocneaytwoueid nocteneHHon ubpo3Hon MHKkancynsuuei
coeauHUTenbHoN TkaHu. MporpeccuBHas noteps Heobxoaumoi
NPOYHOCTM Ha pacTsKeHMe M OKoH4aTenbHas abcopGums
cuHTeTMYeckoit abcopbupyioLlencst HTU Monosorb HacTynaloT 3a cHéT
rMaponu3a, e nonuMep pasnaraeTcsi 40 YrMEKUCoro rasa W BoAbl,
KOTOpble 3aTeM MOrMOWaKTCs U MeTaBoNn3NPylTCs B TKaHSIX.
ABCOPELMS HAUMHAETCS C NOTEPU HATsHKEHUS), 63 OLLYTUMOIA NoTepy
maccbl. Monosorb coxpaHsieT okono 65-70% HeobxoauMoii NPoYHOCTH
Ha PaCTsKEHUs Yepe3 uYeTbipe Heaenu MoCNenMnNaHTaLuoHHOro

OuYKpATNONG Tou vipaTog. ZUAANWN Tng BeAdvng amd Tnv aixun
uTopei va peioel copapd TV Suvatdtnta dieioduong, f va
TpokaAéoel TN Bpaldon Tng. H TpoomdBeia emavagopds piag
Auyiopévng BeAGVNG OTNV apxIKA TNG HOP@I} UTTOPET va TTPOKAAETE!
ONUAVTIKA ammwAEIa 0TV avtoxrj TNG Kal otV avtioTaor Tng oTn
Bpavon. Or xpnoipoTroiNuéveg BEAGVEG TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI OE
£181KOUG KABOUG YIO QlXUNPE AVTIKEIPEVA.

Mapevépyeieg

H xprion Tou papparog MONOSORB ptropei va mpokaAécel o€
HePIKOUG aoBeveig TTapodikd TOTIKG €peBICUO, 1) TTAPODIKN
PAeYHOVWBN avTidpaan, TUTTIKA OTNV ETTAQPR PE §EVO OWHA, ) aKOHN
kal eha@pd okAfjpuvon Kal epUBNUA TWV I0TWV OF TIEPITITWOEIG
UTTOBEPUIKWY pagwy. ETriong, 6Trwg 6Aa Ta éva owpara UTropei va
EVIOXUOEI TTPOUTIAPXOUCT PAEYHOVH.

ATrooTeipwon

To OUVBETIKO ATTOPPOPHCIHO POVOKAWVO XEIPOUPYIKO PAHUT
MONOSORB aTrooTelpveTal pe agpio aiBuAevogeidio. MpoopideTar
HOVOV yia pia Xprion Kal Sev TIPETTEI v XPNOIMOTIOIEITal €Gv N
OUOKEUATia TOU €ival QVOIKTH, fj KATEOTpappévn. Ta pdupaTa ou
£xouv Byel aTTO TN CUOKEUACIA TOUG Kal SEV £XOUV XpnoldoTroinBei
TTPETTEN Va aTroppiTrTovTal. Ta XEIPOUPYIKA pAppaTa SEV TTPETTEI TIOTE
Va ETTAVATIOOTEIPWVOVTAl.

ATtroBnkeuon

ZuvigTdral n amoBrikeuon o€ TrEPIBAAAOV e Beppokpacia KATW Twv
25°C, pakpid atrd dpean BeppdTnTa Kal Uypacia. Aev TIPETTEI TTOTE va
XPNOIHOTIOIEITA PETA TNV NUEPOUNVia AENG Tou.

ZUpBoAa TToU XPNOIHOTIOIOUVTAI 0T CUCKEUATIia
Huepopnvia Trapaywyig

Na pnv emavaypnoipoToleiTal

ATOGTEIpWYIEVO EKTOG £V £XEI QVOIXTEI 1} KATQOTPaRET

guokeuaola. ) i
1£6050C AMOOTEIPWONS : GEPIO AIBUAEVOEEIBIO

Mpocox
Xpfion péxpl €Tog kai priva

KwBIKOG TIpOiGVTOG
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KwBikog Traprisag
“KaTaokeuaoTrg

Navoptag

"3 yvigTdTal n amoBAKEYOT PaKPIG IO UYpaCia, GEaT
BT b G o RSkt o0 25°C

MV XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIGY, edv
1 ouokeuacia éxer utrooTel BAGEN

ZupBouAeuTiTe TIg 0BNYiEg Xpriong
MovaBik QvayvwpIoTiké OUOKEUriG
laTPOTEXVOAOYIKO TIpOI6Y

SUOTNUG LOVOU TIOOTEIPWHEVOU QPOYOU
i€ TIpOTTATEUTIKA GUCKEUAGTa OTo EOWERIKG
Zia CE ka1 apiguoc 10 apLesiou
Koneonutvoy Opyavayoy

To oxc KaTOgReaoBE gy e
TIe AHaIToAG TG oonyids S3/421
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O6XBAT UMbl AOMKEH BbiTh MPOM3BEAEH NPU NOMOLLM UTIOAEPKATENSs!
Ha paccTosHm oT 1/3 no ¥ oblLei ANUHbI UMbl OT MecTa KpenneHus

npUYvHON nepenoma urmbl. MonbiTka W3MEHUTL W3TUG UMbl MOXET
NPUBECTU K MOTEPE €e MPOYHOCTU U YCTOMYMBOCTU K M3NIOMY.
VIcnonb3oBaHHbIe UMbl JOMKHBI BbITb YTUNM3MPOBAHbI B CrieLnankHble
MYCOPHBbIE KOHTEAHEPbI.

nepuoga u 50-60% yepe3 6 Hegenb. MonHas abcopbuns
cnycrs 180-220 aHeit.

Mpotusonokasanmns

CuHTetnyeckas HUTb Monosorb, Gyayun paccacbiBalowencs, He

[OMKHA WUCNONbL30BATLCS B Tex Cryuasix, korga Tpebyertcs wnu
0 TKaHen nog .

Mpeaynpexaexuns

BesonacHocTb 1 achekTUBHOCTL HUTE Monosorb Ans ucnonb3oBaHus
B CEpAEYHBIX TKAHSX, KPYMHbIX COCYAAX M LEHTPANIbHOW HEpBHOM
CUCTeMe el He J0CTATOHO XOPOLLO U3BECTHI.

Xupyprudeckue HUTM Monosorb criefyeT MCnonb3osaTh TONLKO
npodeccuoHanam, KOTOpble 3HAKOMbl C XUPYPruYecKumu
npot n pac: HuTeit, a
Takke METOAAMM 3aKPbITUSI PaH, Tak Kak PUCK PACXOKIEHNS KDAEB PaHb!
MoxeT ATbCS B TV OT yyacTKa r v vna
woBHoro matepuana. Mpu BLIGOPE WOBHOMO Matepuana B OCHOBY
[I0MKHbI NIOKUTLCS AaHHBIE O BO3IECTBIM STOTO MaTepuana Ha TkaHn
invivo. Micnonb3osaHue HuTei Monosorb MoxeT BbiTh HeYyMECTHbIM Anst
NOXUNBIX, UCTOLIEHHBIX U OCNIAGNEHHBIX GOMbHBIX, UMW NAUMEHTOB,

CTanbHbLIMU UrNamn pasHbix PasMepoB v TUMOB. Bce aTh ke

oT Takux 3ab , KOTOpbIE MOTYT 3HauuTenbHO

[ieTanbHO NPeACTaBreHb! B kaTanore NpoAyKUuu.

Monu (p- ) - pac THbIE HUTK, B
NOMHOW Mepe COOTBETCTBYIOIUME NPEABABISEMBIM K CTEPUIIbHBIM
CUHTETUYECKUM PacCachiBalWNUMCS WOBHEIM MaTepuanam
Tpeb 7 " D a Takke

Tpe6oBaHnsM AvpekTuBbl 93/42/EEC.

Moka3aHus K npuMeHeHNIo
CuHTeTMyeckas a6cop6mpy;ou.\aﬂcn MOHOpUNameHTHasn

XMpyprayeckas HUTb ans winnm
TUTUPOBAHNA MATKUX TKBHEM. He paspewaeTtcs ans
vecno: s B 1 11 HEBPOOTUYECKO XMPYPIM.
MpumeHeHune

BbiGop CHUHTETWYEeCKOl paccachiBaloleicss MOHO(UNaMeHTHOM
XMpYprveckon HUT Monosorb 3aBuCHT OT COCTOSHUSI MauueHTa,
paamepa TKaHu 1 PaHbl, @ TAKKe MPUMEHSIEMOI  TEXHUKY YLUNBAHWS 1
onbiTa xupypra.

BospeiicTeue

Mocne BBeAeHWs MoHOpUNAMEHTHas cuHTeTUyeckas
abcopbupylolascs xupypradeckasi HUTL b

3aTOPMC paH.

[AnuTenbHbIA KOHTAKT HUTM, Kak W APYroro YyXepoaHoro Tena, ¢
COnNeBsbIMM PacTBOPamMy, HaXOAALWMMUCSA B MOYEBbIAENNTENbHOMN
cUCTeMe MAW XenueBbIBOAAUWMX NYTAX, MOXET npuBecTn K
oBpasosaHuio kamHs. Kak u nioGoi Apyron

Mo6
Wcnonb3oBaHue HWTel Monosorb y HeKOTOPbIX NaUMEHTOB MOXeET
BbI3BATL BP oe unm

BOCManuTenbHyo peakuunio Ha YyXxepoaHoe Teno, unu aaxe SDMTeMy n
YNNOTHEHME B Cryyasx NPUMEHeHs B nofkoxHom croe. Kak n nio6oe

npyroe Teno MoxeT Tb Pa3BUTUIO
cyLuecTByloLen MHekumm.

Crepunusauus

Xupyprudeckue WosHele matepuansi Monosorb ctepunusyiotcs
ra3oBoil chopmon . Meton ykasaH Ha

KaXxaon ynakoke oTaenbHo. MpPoAykT npeaHasHavyeH Ans
0[IHOPA30BOTO MCTIOMNbL30BAHNS 1 HE MOXET GbiTb ynoTpeGneH, ecn ero
ynakoska noBpexzeHa nim oTkpbiTa. Hencnonb3osaHHbie OTKpbITbie
LWOBHbIE MaTepuansl AOMKHbI BbiTb YTUNN3UPOBaHLI. LoBHEIE
MaTepuaribl He OSKHbI GbITh MOBTOPHO CTEPUIN30BAHI.

XpaHeHue

PekomeHayeTcsi xpaHuTb Npu Temneparype Hwxe 25 °C Bpanu ot
VICTOYHMKOB Temna u Brarv. He ucnonb3yite LWOBHblE Matepuansi
rocne UCTEeYeHNs CPOKa MX FOAHOCTM!

CumsonsL,

oLy —

(@ : He nenom3omars nosTopHo,

xmpypmuecxmm WoBHbIA MaTepuan Monosorb Moxer BbissaTe
Ha pofl Teno. B
xmpyprweckom NpaKTUKe CefyeT C 0CoGbIM BHUMAHNEM OTHOCUTBCS K
[IPEHNPOBAHMIO 1 3aKPBITUIO 3ArPA3HEHHBIX UMM (EKTUBHBIX PaH.
Micnonb3aosaHue AONONHNTENbHbIX HUTEN MOXET BbiTb OnpaBaaHHbIM B
onpefeneHHbIx 06CTOATeNLCTBaX NO YCMOTPEHUIo xupypra (T.e. B
MecTax, KOTOpbIE MOTYT NOJBEPraThCs AKCNAHCUM, PACTSIKEHMIO, UMK B
cryyasix, Koraa Tp o
LUBbI, KOTOpbIE AOMKHBI OCTABATLCS AOMblLe, YeM 7-10 AHel, MoryT
BbI3BATL MECTHYIO BOCTIANNTENBHYIO PEAKLMIO, M MX HapYXHbIe YacTh
[OMKHbI GbITb YKOPOUYEHb! 1 OBpe3aHsbl, UMM yaarneHsl CornacHo
noKasaH1siM.
HapéxHbld y3en AOCTUraeTca 3a CHET NPUMEHEHUs CTaHaapTHon
XMPYPrUYECKOA TEXHUKA MOCKUX M KBAIPATHBIX Y3foB, MHOTAA C
[ONOMNHUTENBHBIMU Y3NlaMu B 3aBUCMMOCTM OT 0COGEHHOCTEi
XMPYPrUYECKOro BMELLATerNbCTBA Y ONbITa XMpYpra.
Mpn BBEaeHun 3TOro MnM no6Oro Apyroro LIOBHOTO MaTepuana,
cneayeT usberatb noBpexaeHwin TkaHei. WsberaitTe paspbiBa wnu
CAaBNNBaHUS TKAHE! BO BPEMSi HANOXEHUs XMPYPruyeckux
VHCTPYMEHTOB, TaKvX Kak Wunubl Unu urnofepxarens. Oco6oe
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INSTRUCTIONS FOR USE @
MONOSORB-PDO (Polydioxanone)

Synthetic monofilament absorbable
surgical suture made from poly (p-
dioxanone)

Description

MONOSORB Surgical Suture is a sterile synthetic
absorbable monofilament suture composed from polyester
poly (p-dioxanone). The empirical molecular formula of this
polymer is (C,H;O;),. MONOSORB suture is available dyed
(violet) in a wide range of diameter - length combinations
attached to high quality stainless steel needles of different
sizes and types. All those different combinations are
described in detail in the product's catalogue.

Poly (p-dioxanone) absorbable sutures comply fully with the
requirements of the European Pharmacopoeia for sterile
synthetic absorbable sutures and with the essential
requirements of the directive 93/42/EEC.

Indications

MONOSORB synthetic absorbable surgical sutures are used
for general soft tissue approximation and/or ligation. But they
are not for use in cardiovascular tissues and tissues of the
central nervous system.

Application
The selection of MONOSORB synthetic monofilament
absorbable surgical sutures depends on patient condition,
size of tissue and wound and surgical technique and
experience.

Performance

The implantation of the MONOSORB monofilament synthetic
absorbable surgical suture elicits a minimal inflammatory
reaction, which is followed by the development of fibrous
connective tissue in place. Progressive loss of tensile

g4OSONON

ROmKHO GbITb yaeneHo oBpaGoTke XWMPYPruYeckux .

strength and eventual absorption of the suture occurs by
means of hydrolysis, where the polymer degrades to carbon
dioxide and water which are subsequently absorbed and
metabolized by the tissues. Absorption begins as a loss of
tensile strength without appreciable loss of mass. The
retention of MONOSORB absorbable surgical suture is 65-
70% of the original tensile strength after 4 weeks and 50-60%
after 6 weeks. The absorption of the suture is essentially
completed after a period of 180 - 220 days.

Contraindications

The MONOSORB synthetic absorbable surgical sutures,
being absorbable, should not be used where extended, or
permanent approximation of tissue under stress is required,
ordesirable.

Warnings / Precautions / Interactions

The safety and effectiveness of MONOSORB sutures for use
in the cardiac tissue, the large vessels and the central
nervous systemis not yet well established.

MONOSORB surgical sutures should be used only from
professionals who are familiar with surgical procedures and
techniques involving absorbable sutures and wound closure
techniques, as the risk of wound dehiscence may vary with
the site of application and the suture material used. When
selecting a suture its in vivo performance should be taken into
consideration. The use of MONOSORB sutures may be
inappropriate in elderly, malnourished and debilitated
patients or patients suffering from other conditions that may
delay wound healing. Furthermore, the degradation rate may
vary following the tissue type (i.e. oral cavity).

As with any foreign body, prolonged contact with salt
solutions, such as those found in urinary or billiard tracts may
result in calculus formation. As with any other absorbable
surgical suture MONOSORB may have the temporary act of
a foreign body. Acceptable surgical practice should be
followed with respect to drainage and closure of
contaminated or inflected wounds. The use of supplemental
non absorbable sutures may be appropriate in certain
circumstances at the discretion of the surgeon (i .e. sites
which may undergo expansion, stretching, or distension or
cases that may require an additional support).

Topical skin sutures which must remain in place longer than 7
— 10 days may cause localized irritation and the external
portion should be cut and snipped off or removed as
indicated.

Adequate knot security is achieved with the standard surgical
technique of flat and square ties, with additional throws
depending on the surgical circumstances and the experience
ofthe surgeon.

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
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such as forceps or needle holders. Special care should be
taken in handling surgical needles. The needle holder should
grasp the needle in an area which should not exceed the 1/3
to 1/2 of the total length of the needle from the suture
attachment point. Grasping the needle from its penetration
point could impair seriously its penetration performance or
even cause a needle fracture. An attempt to reshape a
bended needle could cause loss of its strength and its
resistance to breaking. Used needles should be discarded in
special waste containers.

Adverse Reactions

The use of MONOSORB suture in some patients may cause
temporary local irritation or temporary inflammatory
response to foreign body or even erythema and induration in
cases of sub-cuticular applications. Like every other foreign
body MONOSORB suture may potentiate an existing
infection.

Sterilization

MONOSORB surgical sutures are sterilized with
Ethylenoxide Gas. The sterilization method is mentioned on
each single package. MONOSORSB sutures are intended to
be used only once and they should be discarded if their
package is damaged or opened. Unused open sutures must
be discarded. MONOSORB surgical sutures should not be
re-sterilized.

Storage

It is recommended that the sutures are stored below 25°C,
away from direct heat and moisture. Sutures should not be
used after their expiration date.

Symbols used in labeling

ﬂ * Date of production
® ¢ Do notmuse
[STERILE[EO] : Sterile unless the package is damaged or opened.

Method of sterilization : Ethylene Oxide
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MONOSORB-PDO (Polidioxanona)

Sutura chirurgi il din
polidioxanona (p-dioxanona)

Descriere

Sutura chirurgicalda MONOSORB este un fir chirurgical steril
sintetic resorbabil monofilament, compus din poliester poly (p-
dioxanona), a carui formula moleculara este (C4HeO3)n. Firul de
sutura MONOSORB este disponibil vopsit (culoare violet) intro
gaméa largd de combinatii diametru-lungime atasat unor ace
realizate din otel medicinal de cea mai naltd calitate de diferite
dimensiuni si tipuri. Toate combinatiile mentionate sunt descrise in
detaliu in catalogul de produse.

Firele de sutura chirurgicale resorbabile MONOSORB sunt
fabricate in conformitate cu cerintele Farmacopeei Europene
pentru fire de sutura sterile resorbabile si cu cerintele esentiale ale
Directivei 93/42/EEC.

Indicatii

Firul de sutura sintetica resorbabil MONOSORB este utilizat in
general pentru aproximarea, mentinerea n contact si ligaturarea
tesuturilor moi. Uzul acetuia se indicd in cazul tesuturilor
cardiovasculare sau al tesuturilor sistemului nervos central.

Aplicatii

Alegerea suturii sintetice monofilament resorbabile MONOSORB
depinde de conditia pacientului, dimensiunea tesutului si a plagii,
de tehnica chirurgicala si experienta doctorului.

Performanta

Utilizarea suturii chirurgicale sintetice monofilament resorbabile
MONOSORB provoacéd o reactie inflamatorie foarte mica,
caracteristica reactiei la un corp ‘strain, urmaté de dezvoltarea
locala a tesutului conectiv fibros. Urmeaza pierderea progresivé a
rezistentei i a masei suturii datoritd resorbtiei accesteia cu
ajutorul mecanismului hidrolizei, unde polimerul se degradeaza in
dioxid de carbon si apa care sunt ulterior resorbite si metabolizate
de catre tesuturi. Resorbtia incepe ca o pierdere a tensiunii fara o
pierdere apreciabila a masei.

Sutura MONOSORSB are putere de rezistentd 65-70% dupa 4
s&ptdmani si 50-60% dupa 6 saptamani. Resorbtia suturii este
completa intr-o perioada de 180- 220 de zile de la implantare.

Suturile chlrurglca\e sintetice resorbabile MONOSORB, fiind
resorbabile, nu trebuie utilizate acolo unde este necesard sau
dezirabila ligaturarea pe duratd extinsd sau permanenta a unei
plagi in tensiune.
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Gebrauchsanweisung

MONOSORB-PDO (Polydioxanone)

Synthetisches, monofiles, resorbierbares,
chirurgisches Nahtmaterial aus
Polydioxanon

Beschreibung

Das ch\rurglsche Nammaterlal MONOSORSB ist ein steriles,
syntt monofiles, r chirurgisches Nahtmaterial,
aus Polyester Polydioxanon (p-dioxanone), dessen Molekularformel
(C.H,0,), ist. Das Nahtmaterial MONOSORB steht in der violett, in
vielfaltigen Kombinationen von Durchmesser und Lange, angepasstan
Nadeln verschiedener GréRen und Typen aus hc

Atentionari / Precautii / Interactiuni

Siguranta si eficacitatea suturii MONOSORB pentru utilizarea in
cazul tesuturilor cardiace, a vaselor mari si a sistemului nervos
central nu s-a dovedit inca. Suturile chirurgicale MONOSORB
trebuie utilizate exclusiv de catre profesionisti care sunt familiari cu
procedurile chirurgicale si tehnicile care implicd suturile
resorbabile si tehnici de ligaturare a plagii, intrucat riscul
dehiscentei poate varia in functie de zona de utilizare si tipul de
material de suturd utilizat.

In selectarea unei suturi trebuie luate in considerare performantele
in vivo ale acesteia. Utilizarea MONOSORB poate fi nepotrivita la
pacientii in varsta, subnutriti si debilitati sau pacienti care sufera
din cauza altor conditii care pot intarzia vindecarea plagii. In plus,
rata de resorbtie poate varia in functie de tipul tesutului (i.e.
cavitatea oral).

Ca in cazul oricarui corp stréin, contactul prelungit a suturii
MONOSORB cu solutii de sare, precum cele prezente in tracturile
urinare sau biliare, poate rezulta in formarea calculilor. Ca in cazul
oricarei alte suturi chirurgicale resorbabile, MONOSORB poate
actiona temporar ca un corp stréin. In cazul aplicérii pe rani
infectate Irebu\e urrnala practica chirurgicala.

Utilizarea a suturilor ner poate fi indicata
n circumstante specifice cand rana poate suferi expansiune,
intindere sau distensie sau cazuri care pot necesita un suport
aditional.

Suturile de piele care nu trebuie scoase mai devreme de 7 - 10 zile
pot provoca iritatii localizate, iar capéatul exteriortrebuie sé fie taiat
si indepartat asa cum este indicat.

Siguranta adecvatd a nodurilor se realizeazd prin tehnica
chirurgicald standard, cu noduri suplimentare in functie de
circumstantele chirurgicale si de experienta chirurgului.

Trebuie evitata intinderea inutila pentru a limita posibilitatea uzurii
suprafetei sau slabirea suturii. De asemenea trebuie evitatd
deteriorarea suturii datorita contactului cu instrumente chirurgicale.
O atentie deosebita trebuie acordata in timpul manipularii acelor
chirurgicale. Portacul trebuie sa prinda acul intr-o zona care sa nu
depaseasca 1/3 pana la 1/2 din lungimea totald a acului de la
distanta fatd de punctul de prindere. Prinderea acului din punctul
de prindere poate afecta performanta de penetrare a acestuia sau
poate cauza fractura acului. O incercare de a indrepta un ac indoit
poate cauza pierderea soliditatii acului si pierderea rezistentei la
rupere. Acele folosite trebuie aruncate in containere special
destinate obiectelor contondente.

Reactii adverse

Utilizarea suturii MONOSORB la unii pacienti poate determina o
reactie alergica sau o iritatie locald temporara, urmata de o reactie
inflamatorie temporara, tipicd in situatiile contactului cu un corp
strain. La fel ca orice alt corp stréin, sutura poate potenta o infectie
existenta.

Fremdkoérper, die von einer entsprechenden ortlichen Bildung vom
fibrésen Bindegewebe gefolgt wird. Es folgt ein allmahlicher Verlust an
Festigkeit wegen der Resorbierung mit Hilfe des Mechanismus der
Hydrolyse, wahrend deren das Polymer in Kohlendioxid und Wasser
zerspaltet, die dann von den Geweben verstoffwechselt und véllig
resorbiert werden. In der ersten Phase der Resorbierung wird ein
allméahlicher Verlust an Festigkeit des Nahtmaterials beobachtet, ohne
einen entsprechenden entscheidenden Verlust an Volumen zu haben.
Das Nahtmaterial MONOSORB verfiigt Uber eine Restfestigkeit 65-
70% nach 4 Wochen und 50%-60% nach 6 Wochen. Die Resorbierung
des Nahtmaterials erfolgt innerhalb von 180 bis 220 Tagen nach der
Implantation.

Gegenanzeigen
Das monofile, resorbierte, chirurgische Nahtmaterial MONOSORB darf
nicht in Fallen angewandt werden, bei denen die verlangerte oder

Sterilizare

Suturile chirurgicale nerosorbabile sintetice MONOSORB sunt
sterilizate cu gaz oxid de etilend. Metoda de sterilizare este
mentionatd pe fiecare ambalaj individual. Suturiie MONOSORB
sunt de unica folosinta si trebuie aruncate dacad ambalajul este
deteriorat sau deschis. Suturile care au fost deschise, dar care nu
au fost utilizate, trebuie aruncate. Suturile chirurgicale
MONOSORB nu trebuie re-sterilizate.

Condi e pastrare

Se recomanda pastrarea intr-un mediu cu temperaturé intre 0°C -
25°C, ferite de caldura directad si umezeala. Firul de Suturd nu
trebuie utilizat dupa data de expirare

Simboluri utilizate pe ambalaj

Data productiei

Nu reutilizati

STERIE[£9] : Sterl daca ambalajul nu este deteriorat sau deschis
Meloda de sterizare: Gaz oxid de etlena

Atentie

Utiizat] pana la data de (an-luna)
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Penetrationswirkung stark beeintréchtigen und zum Bruch der Nadel
fuihren. Der Versuch, eine verbogene Nadel wieder in ihre urspriingliche
Form zurlickzubringen, kann einen schweren Stabilitatsverlust und
reduzierte Bruchresistenz verursachen. Benutzte Nadeln missen in
speziell fir spitze G vorgesehenenAl 1 entsorgt
werden.

Nebenwirkungen

Die Anwendung des Nahtmaterials MONOSORB kann bei einigen
Patienten eine ortliche voriibergehende Entziindung oder eine
voriibergehende entziindliche Reaktion verursachen, die typisch beim
Kontakt mit Fremdkérpern ist, oder auch noch eine leichte Sklerose und
Geweberétung verursachen, im Falle von Unterhautnahten. AuBerdem
kann es, wie alle Fre eine vorher Entziindung
verstarken.

standige Gewebeapproximation unter Spannung wiir t oder
notwendig ist.
Warnhi ise/ i ! irkungen

Die Sicherheit und die Wirksamkeit der Verwendung des Nahtmaterials
MONOSORB im Herzgewebe, in den groBen GefaRen und im
zentralen Nervensystem istimmer noch nicht bewiesen worden.

Das chirurgische Nahtmaterial MONOSORB darf ausschlieflich von
Mitgliedern spezialisierter Chirurgenteams verwendet werden. Die
Nutzer miissen mit den Verfahren und Techniken der Handhabung vom
resorbierten Nahtmaterial vertraut sein, da die fir eine Spaltung der
Wunde bestehende Gefahr, je nach der Position der Gewebe und des
verwendeten Materials, unterschiedlich sein kann.

Fur die Auswahl eines Nahtmaterials muss seine in vivo Leistung unter
Riicksicht genommen werden. Das Nahtmaterial MONOSORB kann
fur die Verwendung bei geschwachten, kranklichen oder alten
Patienten oder bei Patienten, die sich unter den Einfluss von

medizinischem Edelstahl, zur Verfiigung. Die verschiedenen
Kombinationen werden detailliertim Katalog beschrieben.

Das chirurgische Nahtmaterial MONOSORB wird gemaR den Normen
des Europaischen Arzneibuches und den grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG hergestellt

Anwendungsgebiete.
Das synthetische chlrurglsche Nahtmalenal MONOSORB ist fur das

L a 1 befinden, die die Verheilung der Wunde verspéten, nicht
geeignet sein.

Wie es fiur jeden Fremdkérper gilt, kann der langere Kontakt des
Nahtmaterials MONOSORB mit Salzlésungen, wie die, die sich in den
Urogenital- und Gallenwegen befinden, Lithiasis verursachen.
MONOSORSB als ein resorbiertes Nahtmaterial kann im Allgemeinen
periodisch als Fremdkérper wirken. Bei Anwendungen in infizierten
Wunden muss die etablierte chirurgische Technik gefolgt werden.

Die Anwendung vom zusatzlichen absorbierbaren Nahtmaterial muss
ausgewertet werden, bei Féllen bei denen die Wunde ausgedehnt oder

Elrt%e'gleem?, oder Ver ”UI' n Y?r:. ‘Aber seine in Kontakt wird oder bei Fallen, bei denen eine zusétzliche Stiitzung
ist nicht fur die Gewebe des zenlralen ykardlovaskularen und des ° notwendig scheint
Das fiir 6rtliche | 1g, das langer als 7-10 Tage

Nervensystems indiziert.

Anwendung

Das synthetische, resorbierbare, chirurgische Nahtmaterial
MONOSORB wird je nach Zustand des Patienten, GréRe der Wunde
und der Gewebe, sowie der chirurgischen Erfahrung und Technik
ausgewahlt.

Wirkung

Nach seiner 1 verursacht das syr , resorbierbare,
chirurgische Nahtmaterial MONOSORB eine sehr geringe értliche
Entziindung des Gewebes, als normale Reaktion an einem
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WSKAZOWKI UZYCIA

MONOSORB-PDO (polidioksanon)

Syntetyczne, jednowtéknowe, wchtanialne
nici chirurgiczne, wytwarzane z poli(p-
dioksanonu).

Opis

Nici chirurgiczne MONOSORB to jatowe, syntetyczne,
wchtanialne szwy jednowtoknowe z poliestru poli(p-dioksanonu).
Empiryczny wzér czasteczki tego polimeru to (C,H.O,),. Nici
MONOSORB sg dostepne w formie barwionej (fioletowe) w
szerokim wyborze kombinacji $rednica-dtugo$¢ wraz z wysokiej
jakosci igtami ze stali nierdzewnej réznych typéw i rozmiarow.
Wszystkie te kombinacje sg opisane szczegétowo w katalogu
produktow.

Wechtanialne nici z poli(p-dioksanonu) spetniajg wymagania
Farmakopei Europejskiej dla jatowych, wchitanialnych szwow
syntetycznych oraz wymagania dyrektywy 93/42/EEC.

Wskazania

Syntetyczne, wchianialne nici chirurgiczne MONOSORB majg
ogolne zastosowanie do zblizenia i/lub potgczenia tkanek
migkkich. Nie sg jednak przeznaczone do tkanek uktadu sercowo-
naczyniowego i osrodkowego uktadu nerwowego.

Zastosowanie

Wybor syntetycznych, jednow toéknowych, wchtanialnych nici
chirurgicznych MONOSORB zalezy od stanu pacjenta, wielkosci
tkanki i rany oraz stosowanej techniki chirurgicznej i
doswiadczenia chirurga.

Zachowanie sig produktu

Wszczepienie jednow toknowych, syntetycznych, wchtanialnych
nici MONOSORB powoduje minimalng reakcje zapalng, po czym
W miejscu szycia nastepuje rozwoéj wioknistej tkanki tgcznej.
Stopniowy ubytek sity napigcia i ostateczne wchtanianie nici
nastepuje na skutek hydrolizy, podczas ktérej polimer rozktada sie¢
na dwutlenek wegla i wode, ktére sg nastepnie wchtaniane i

in seiner Stelle bleiben muss, kann moglicherweise eine ortliche
Entziindung verursachen, wahrend der vorspringende Teil geschnitten
oder entfernt werden muss.

Fir eine hinreichende Sicherheit der Knoten ist die etablierte Technik
des flachen und viereckigen Knotens erforderlich, die je nach Art des
Falls und der Erfahrung des Chirurgen wiederholt wird. Auf jeden Fall
muss eine unndétige Dehnung vermieden werden, um die
Wahrscheinlichkeit elner oberflachlichen Abnutzung oder Schwéachung
der Naht ein; dem muss die adigung der Naht
durch ihren Kontakt zu chirurgischen Instrumenten vermieden werden.
Besondere Vorsicht ist bei der Handhabung der chirurgischen Nadeln
geboten. Die Nadel muss vom Nadelhalter im Bereich von 1/3 bis 1/2
ihrer Gesamtlange vom armierten Ende bis zur Nadelspitze gefasst
werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann die

metabolizowane przez tkanki. Wchtanianie rozpoczyna si¢ jako
obnizenie sity napiecia bez znaczacej utraty masy. Wchtanialne
nici MONOSORB zachowuijg 65-70% poczatkowej sity napigcia po
4 tygodniach i 50-60% po 6 tygodniach. Szwy zostajg catkowicie
wchtoniete po uptywie 180-220 dni.

Przeciwskazania

Syntetyczne nici chirurgiczne MONOSORB, jako materiat
wchtanialny, nie powinny by¢ stosowane w przypadkach, gdy
konieczne lub pozadane jest dlugotrwate lub permanentne
zblizenie napigtych tkanek.

Ostrzezema/smdh ostroznosm ! mterakc]e

B i skuteczno$é 6w kardiochirurgicznych,
neurochirurgicznych i na duzych naczyniach z uzyciem nici
MONOSORSB nie zostaty dotychczas potwierdzone.

Nici chirurgiczne MONOSORB powinny by¢ uzywane tylko przez
profesjonalnych chirurgéw, zaznajomionych z procedurami i
technikami chirurgicznymi, w tym ze stosowaniem nici
wchtanialnych i z technikami zamykania ran, ze wzgledu na
zmienne ryzyko rozejécia si¢ brzegéw rany w zaleznosci od
miejsca zabiegu i uzyty materiat szewny. Przy wyborze szwu
nalezy wzigé pod uwage jego skuteczno$é¢ in vivo. Uzycie nici
MONOSORB moze okaza¢ sig¢ nieodpowiednie w przypadku
0sbb starszych, niedozywionych i ostabionych oraz u pacjentow
znajdujgcych sie w stanie, ktéry moze op6zni¢ proces gojenia sig
tkanek. Ponadto szwy moga wchtania¢ si¢ ze zmienng szybkoscig
w zaleznoéci od rodzaju tkanki (np. jamy ustnej).

Tak jak w przypadku innych ciat obcych, przediuzony kontakt tych
lub innych nici z roztworami solanki, takimi jakie znalez¢ mozna w
drogach moczowych lub Zzétciowych, moze doprowadzi¢ do
wytworzenia si¢ kamienia. Tak jak inne wchtanialne szwy
chirurgiczne, nici MONOSORB moga by¢ przejéciowo traktowane
przez organizm jak ciato obce. Nalezy przestrzega¢ przyjetych
praktyk chirurgicznych dotyczacych drenowania i zamykania
zakazonych lub zanieczyszczonych ran. W niektérych
okolicznosciach, zaleznie od decyzji chirurga, stosowne moze by¢
uzycie dodatkowych niewchtanialnych nici (np. w miejscach, ktére
moga by¢ narazone na rozszerzanie sig, rozcigganie lub
rozdecie).

Miejscowe szwy skorne, ktére muszg pozosta¢ na miejscu przez
okres diuzszy niz 7-10 dni, moga powodowac lokalne
podraznienia, a wystajacg cze$¢ nalezy odcig¢ i skroci¢ badz
usunac¢, stosownie do zalecen..

Uzyskanie odpowiedniego zabezpieczenia wezta wymaga uzycia
standardowej techniki chirurgicznej z zastosowaniem ptaskich i
prostokatnych weztéw z dodatkowymi zabezpieczeniami, zgodnie
z okoliczno$ciami chirurgicznymii doswiadczeniem chirurga.
Podczas obchodzenia sie z tym lub innym materiatem szewnym
nalezy uwazaé, aby nie doprowadzi¢ do jego uszkodzen. Nalezy
unika¢ uszkodzen przez zgniatanie lub $ciskanie powstatych w
wyniku uzycia takich instrumentow chirurgicznych jak szczypczyki
czy uchwyty na igte. Szczegolng ostrozno$¢ nalezy zachowac
podczas obstugi igiet chirurgicznych. Igta powinna by¢
przytrzymywana przez uchwyt na dtugoséci nie przekraczajacej 1/3
do 1/2 odlegtosci od punktu przyczepienia nici. Przytrzymanie igty
od strony punktu penetracji moze powaznie zmniejszy¢ jej

Das synthetische, resorbierbare, monofile, chirurgische Nahtmaterial
MONOSORB wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Es ist nur fir
einmalige Verwendung vorgesehen und darf nicht benutzt werden,
wenn seine Verpackung offen oder beschadigt ist. Das Nahtmaterial,
das aus seiner Verpackung entnommen und nicht verwendet wurde,
muss entsorgt werden. Das chirurgische Nahtmaterial darf niemals
erneut sterilisiert werden.

Lagerung

Empfohlen wird eine Lagerung bei Umgebungstemperaturen unter
25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitzeeinwirkung geschiitzt. Es darf
niemals nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwendet werden.
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mozliwosci penetracyjne, a nawet spowodowa¢ ztamanie igty.
Proby wyprostowania zgietej igly mogg zmniejszy¢ jej
wytrzymato$é i odpornos¢ na ztamanie. Zuzyte igly nalezy
wyrzucac do pojemnikow specjalnie przeznaczonych do tego celu.

Dziatania niepozadane

U niektorych pacjentow zastosowanie nici MONOSORB moze
spowodowac¢ przejéciowe, miejscowe podraznienie rany lub
przejsciowy odczyn zapalny spowodowany obecnoscig ciata
obcego, a nawet rumien i stwardnienie w przypadku szwow
podnaskoérkowych. Jak kazde inne ciato obce, nici MONOSORB
moga nasili¢ istniejgce zakazenia.

Sterylizacja

Nici chirurgiczne MONOSORB sterylizowane sg tlenkiem etylenu.
Metoda sterylizacji jest wskazana na kazdym opakowaniu. Nici
MONOSORB sg przeznaczone do jednorazowego uzycia i nalezy
je zutylizowac, jesli opakowanie zostanie uszkodzone lub otwarte.
Nie zuzyte nici, po otwarciu opakowania muszg zosta¢
zutylizowane.. Nici chirurgicznych MONOSORB nie nalezy
powtdrnie sterylizowac.

Warunki magazynowania

Materiaty szewne powinny by¢ przechowywane w temperaturze
ponizej 25°C, z dala od zrédet ciepta i wilgoci. Nie nalezy stosowaé
szwow po uptywie daty waznosci.

Symbole uzyte na etykiecie

+ Data produkci

+ Nio uzywac powtomie
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STERILE[EO] - jest otwarte lub uszkodzone.

Metoda steryiizacjt: tlenek etylenu.

: Uwaga

+ Watne do (rok  miesiac)
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+ Numer Katalogowy

¢ Numer parti

+ Wytworca
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Przechowywat w temperaturze ponize) 25°C,
2 ala od 2rodel clpia 1 wigoc.

+ Nie uzywac, jesi opakowanie
¥ Jest uszkodzone

+ Zapoznai sie z instrukcia
Uzytkowania
+ Unik enhetsidentikator

* Medisinsk enhet

. Enkelt sterit barieresystem med
# beskyttende innvendig emballasie
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Jednost notyfikow:
Brodkt g0ny 2 wymaganian auropesi
chroktywy o wyrobow medcanyeh SIADIREC
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