
Prospectus
Prospektüs

MONOWIRE
Emilemeyen Cerrahi Ameliyat İpliği
Non-Absorbable Surgical Sutures

Please select your language
Lütfen dilinizi seçiniz



“EASSI ( Avrupa Cerrah� Sütur Sanay� B�rl�ğ�) çeş�tl� sütur ürün karakter�st�kler�n� sezg�sel ve res�msel olarak tanımlamak �ç�n tasarlanmış b�r s�stem gel�şt�rm�şt�r. Sembol kullanımına Tıbb� 
C�haz D�rekt�f� (Med�cal Dev�ce D�rect�ve) (MDD 93/42/EEC) �z�n vermekted�r ve çoklu d�l tercümes�ne gerek kalmadan üret�c�ler�n kullanıcılarına b�lg� sağlamasına �mkan tanımaktadır. "

TANIM
Cerrah� paslanmaz çel�k teller em�lemeyen, ISO 5832 Bölüm 1 “Cerrah� İmplantlar- Metal�k 
Malzemeler” gerekl�l�kler�n� sağlayan, AISI 316 LVM den oluşan ster�l, cerrah� süturlardır. 
Cerrah� paslanmaz çel�k tel süturlar, monof�laman ya da mult�f�laman şek�lde olab�l�r. 
Cerrah� paslanmaz çel�k tel süturlar Avrupa Farmakopes� (E.P.) ve Amer�kan 
Farmakopes�ndek� (U.S.P) em�lemeyen cerrah� süturlar �ç�n geçerl� tüm gerekl�l�kler� 
karşılamaktadır. Bunun yanı sıra cerrah� paslanmaz çel�k teller Brown & SharpeGauge 
(B&S) ya da Amer�kan W�re Gauge (AWG) sınıflandırmasına göre et�ketleneb�l�r. 

Aksesuar olarak tendonlarda kullanılan süturun, dokuyu kesmes�n� önlemek �ç�n destek 
olarak pol�prop�len (PP) düğme kullanılmaktadır. Düğmen�n de yer aldığı bu sete “Tendon 
K�t”� den�lmekted�r. Yuvarlatılmış taraf düğmen�n üst kısmıdır. Düz kısım �se der�ye temasla 
oluşan sütur ger�l�m�n� dağıtmak �ç�n kullanılmalıdır. 
Süturun dokuyu kesmes�n� önlemek ve abdom�nal kapamalarda sütur ger�l�m�n� dağıtmak 
�ç�n destek olarak kullanılan b�r d�ğer aksesuar �se pol�et�len (PE) gerg� tamponudur. Gerg� 
tamponunun da yer aldığı bu k�te ”Sütur Tutucu” adı ver�lmekted�r. Gerg� tamponunun üst 
kısmı yüksek yoğunluklu sert pol�et�len (HDPE), uygulama alanına temas eden alt kısmı �se 
alçak yoğunluklu pol�et�len köpükten (LDPE) oluşmuştur. Her �k� tabaka ç�ft taraflı yapıştırıcı 
bant �le b�rleşt�r�lm�şt�r.  
KULLANIM ALANI 
Em�lemeyen cerrah� paslanmaz çel�k teller; abdom�nal yara kapanmasında, fıtıkta, sterna 
kapanmasında, serklaj ve tendon onarımını �çeren ortoped�k prosedürlerde kullanılır. 
ETKİLERİ
Em�lemeyen cerrah� paslanmaz çel�k tel süturlar dokuda haf�f b�r şek�lde akut yangı 
reaks�yonu göstereb�l�r.  
KULLANILMAMASI GEREKEN YERLER
316 çel�k tel, krom ve n�kel g�b� metallere karşı hassas�yet� veya alerj�s� olduğu b�l�nen 
hastalarda kullanılmamalıdır. 
Çel�k, bazı radyod�yagnost�kler� engelleyeb�l�r ve sütur materyal�n�n radyo-geç�rgen olması 
gereken yerlerde kullanılmamalıdır. 
UYARILAR
Yaranın açılma r�sk�, uygulama bölges� ve kullanılan malzemeye göre değ�şeb�ld�ğ� �ç�n 
kullanıcılar em�leb�l�r paslanmaz çel�k tel süturları kullanmadan cerrah� �pler�n kullanımına 
�l�şk�n �lg�l� cerrah� yöntem ve tekn�klere aş�na olmalıdırlar.
Paslanmaz çel�k tel süturlar kalbe, merkez� dolaşım s�stem�ne ve merkez� s�n�r s�stem�ne 
doğrudan temas edecek şek�lde kullanılmamalıdır.
Enfekte ve kontam�ne olmuş yaralarda kabul ed�leb�l�r cerrah� uygulamalar tak�p ed�lmel�d�r.
Aksesuarlar kısa sürel� har�c� kullanım �ç�nd�r, vücut �ç�nde kullanılmazlar, yalnızca c�lt �le 
temas ederler ve em�lemezler.
Tekrar ster�l etmey�n�z. Açılmış ve kullanılmamış �pler� �mha ed�n�z.
ÖNLEMLER
Bu ve d�ğer süturların kullanımında �pl�ğe ve �ğneye zarar vermekten kaçınılmalıdır (aşırı 
bükülme g�b�). Yara aşırı ger�ld�ğ�nde, süturun dokuyu kesme �ht�mal�n� azaltmak �ç�n çel�k 
süturu yara kenarından uzağa başarılı b�r şek�lde yerleşt�rmek �ç�n kabul ed�lm�ş cerrah� 
uygulamalar tak�p ed�lmel�d�r.

Doku etrafında, düğümün kes�l�rken d�ğer kesk�n uca d�kkat ed�lmel�d�r. Bağlantı kısmında 
kavrama (tutma), �ğne d�b�nden ya da süturun �ğne bağlantı kısmından kırılmasına neden 
olab�l�r. Bu noktadan tutunan �ğnen�n kenarı çatlayab�l�r. İğnen�n yen�den şek�llend�r�lmes� 
bükülme d�renc�n� azaltır ve �ğne kırılab�l�r. İğne uçlarının ve bağlantı noktalarının hasar 
görmemes� �ç�n, �ğney� bağlantı noktasından 1/3 �le 1/2 mesafede tutmak gerek�r. İğne 
yaralanmalarından (batma g�b�) kaçının. Bu durum kandan patojen bulaşmasına neden 
olab�l�r. Kullanılmış �ğneler �ç�n uygun kaplar kullanılmalıdır. 
Kontam�ne olan sütur atıkları ve paketleme malzemeler�, b�yoloj�k tehl�ke atıkları �ç�n genel 
önlemler ve standart hastane prosedürler�ne göre değerlend�r�l�r.

YAN ETKİLER
Bu c�hazın kullanımına bağlı yan etk�ler; yaranın açılması, 326L paslanmaz çel�k tel ve krom 
ve n�kel g�b� metallere karşı hassas�yet veya alerj�, m�n�mal doku yangı reaks�yonu, ağrı, 
ödem ve geç�c� bölgesel tahr�ş� �çermekted�r.
Operasyon sırasında �ğnen�n kırılması, anest�z�n�n ve operasyon zamanının uzamasına, 
vücutta yabancı c�s�mler�n b�r�kt�rmes�ne ve/veya �lave operasyonlar yapılmasına neden 
olur.

PİYASAYA  ARZ-SUNUŞ ŞEKLİ
Cerrah� paslanmaz çel�k teller U.S.P. 6-0 ve 8 (metr�k 0.7 -10.0) arasında, değ�ş�k boylarda, 
sürekl� �ğne ya da dönerl� tekn�ğ� �le �ğnel� veya �ğnes�z olarak, b�r, �k� veya üç düz�nel�k 
kutularda mevcuttur.
MONOWIRE süturlar ster�l olarak p�yasaya arz ed�lmekted�r.
MONOWIRE süturlar tek kullanımlıktır.

DEPOLAMA
Güneş ışığından uzakta depolayınız. Nemden koruyunuz.
Son kullanma tar�h� geçm�ş ürünler� kullanmayınız.
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“EASSI(The European Assoc�at�on of Surg�cal Suture Industry) has developed a system of symbols wh�ch �s des�gned to descr�be var�ous suture product character�st�cs �n an �ntu�t�ve, p�ctor�al manner. 
The use of symbols �s perm�tted by the Med�cal Dev�ce D�rect�ve (MDD 93/42/EEC) and enables compan�es to prov�de �nformat�on to the customer w�thout hav�ng to prov�de mult�l�ngual translat�ons.”

PRECAUTIONS
In handl�ng th�s or any other suture mater�al, care should be taken to avo�d damage to 
needle and suture, such as k�nk�ng or excess�ve tw�st�ng.  
Acceptable surg�cal pract�ce should be followed to place steel sutures suff�c�ently d�stal to 
wound edges to reduce the �nc�dence of the suture cutt�ng through t�ssue, when the wounds 
�s placed under extreme stress. 
Care should be taken to cut the knots/tw�sts to allow for the bend�ng of sharp ends away from 
surround�ng t�ssue. 
Grasp�ng at the attachment area could cause breakage of the needle barrel or the suture �n 
the attachment area. Grasp�ng needle near the po�nt could result �n fracture of the needle. 
Reshap�ng needle may result �n decreased res�stance to bend�ng and break�ng.
To avo�d damag�ng needle po�nts and swage areas, grasp the needle �n an area one-th�rd 
(1/3) to one-half (1/2) of the d�stance from the swaged end to the po�nt.  
Avo�d �nadvertent needle st�ck �njury, wh�ch may result �n transm�ss�on of blood- borne 
pathogens. Su�table conta�ners must be used for d�sposal of needles. D�spose of 
contam�nated suture and packag�ng mater�als ut�l�z�ng standard hosp�tal procedures and 
un�versal precaut�ons for b�ohazardous waste.

ADVERSE REACTIONS
Adverse effects assoc�ated w�th the use of th�s dev�ce �nclude deh�scence, allerg�c response 
�n pat�ents w�th known sens�t�v�t�es to 316L sta�nless steel, or const�tuent metals such as 
chrom�um and n�ckel �nfect�on, m�n�mal acute �nflammatory t�ssue react�on, pa�n, edema, 
and local �rr�tat�on at the wound s�te. Needle breakage dur�ng, surgery may result �n 
extended anesthes�a and/or surgery t�me, retent�on of fore�gn body �n the pat�ent, and/or 
add�t�onal surgery. 

HOW SUPPLIED
Surg�cal sta�nless steel sutures are ava�lable �n s�zes 6/0 to 8 (metr�c s�zes 0.7 – 10.0) �n a 
var�ety of pre-cut lengths w�th and w�thout permanently attached needles by permanent 
needle attachment or rotat�ng techn�ques, �n one, two and three dozen boxes. MONOWIRE 
suture �s suppl�ed as ster�le. MONOWIRE �s for s�ngle use only. 

STORAGE
Keep away from sunl�ght. Protect from hum�d�ty. Do not use after exp�ry date.
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DESCRIPTION
Surg�cal sta�nless steel suture �s a nonabsorbable, ster�le surg�cal suture composed of AISI 
316 LVM grade sta�nless steel conform�ng to ISO 5832 Part 1 “Metall�c Mater�als for surg�cal 
�mplants”. Surg�cal sta�nless steel suture �s ava�lable as a monof�lament and mult�f�lament 
suture. Surg�cal sta�nless steel suture meets all requ�rements establ�shed by the European 
Pharmacopoe�a (E.P.) and the Un�ted States Pharmacopoe�a (U.S.P.) for nonabsorbable 
surg�cal sutures. Surg�cal sta�nless steel suture may also be labelled w�th the Brown & 
Sharpe Gauge (B&S) or Amer�can W�re Gauge (AWG) class�f�cat�on.

Polypropylene (PP) button, the accessory, �s used for buttress�ng the suture thread to avo�d 
cutt�ng the t�ssue that the suture thread �ntended to be used on tendon repa�r. The set 
�nvolv�ng the button �s called “Tendon Repa�r K�t”. The curved s�de �s the top of the button. 
Flat s�de should be used to spread suture tens�on by dermal touch. Another accessory �s 
Polyethylene (PE) oval plate, wh�ch �s used for buttress�ng/cush�on�ng the suture thread to 
avo�d cutt�ng the t�ssue and to spread the suture tens�on of where the suture thread �ntended 
to be used on abdom�nal closure. The set �nvolv�ng the plate �s also called “Retent�on 
Suture”. The plate cons�st of a hard h�gh dens�ty polyethylene (HDPE) layer at the top, a low 
dens�ty polyethylene (LDPE) foam �n the bottom layer wh�ch w�ll be �n touch w�th the area of 
appl�cat�on. Both layers are connected by double s�ded adhes�ve tape.  

INDICATIONS
Surg�cal sta�nless steel suture �s �nd�cated for use as nonabsorbable suture �n t�ssue 
approx�mat�on such as abdom�nal wound closure, hern�a repa�r, sternal closure and 
orthopaed�c procedures �nclud�ng cerclage and tendon repa�r.

ACTIONS
Surg�cal sta�nless steel suture el�c�ts a m�n�mal acute �nflammatory react�on �n t�ssue and �s 
not absorbed.
 
CONTRAINDICATIONS
The use of th�s suture �s contra�nd�cated �n pat�ents w�th known sens�t�v�t�es or allerg�es to 
316L sta�nless steel and/or �ts pr�nc�pal metall�c components metals such as chrom�um and 
n�ckel. 
The presence of steel may �nterfere w�th certa�n rad�o d�agnost�cs and �ts use �s 
contra�nd�cated where rad�o transparency of suture mater�al �s requ�red. 

WARNINGS
Users should be fam�l�ar w�th surg�cal procedures and techn�ques �nvolv�ng non-
absorbable, sta�nless steel sutures before employ�ng for wound closure, as the r�sk of 
wound deh�scence may vary w�th the s�te of appl�cat�on and the suture mater�al used. 
Sta�nless steel sutures are not be used �n d�rect contact w�th the heart, the central c�rculatory 
system or the central nervous system.
Acceptable surg�cal pract�ce must be followed for the management of contam�nated or 
�nfected wounds. 
Accessor�es are non-absorbable, short term external use, not for �nner body or cav�ty usage, 
only dermal touch. Do not rester�l�ze. D�scard opened, unused sutures.
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"EASSI (Assoc�at�on d'Industr�e de la Suture European de Ch�rurg�e) a développé un système conçu pour �dent�f�er comme �ntu�t�ve et �magée les caractér�st�ques des d�fférents produ�ts de suture. Le D�rect�ve sur les 
D�spos�t�fs Méd�caux (Med�cal Dev�ce D�rect�ve) (MDD 93/42/EEC) perm�s à ut�l�ser le symbole et �l permet les �nformat�ons aux ut�l�sateurs des fabr�cants sans obl�ger à tradu�re en plus�eurs langues.

DESCRIPTION
Les sutures d'ac�er �noxydables sont des sutures non absorbables, stér�les, ch�rurg�cales 
composes d'ac�er �noxydable AISI 316 LVM conforme à la part�e 1 de  ISO 5832  “Matér�aux 
Métall�ques pour Implants Ch�rurg�caux”. La suture en ac�er �noxydable ch�rurg�cale est 
d�spon�ble comme suture mono-f�lament et mult�-f�lament. La suture d'ac�er �noxydable couvre 
toutes les ex�gences établ�es par la Pharmacopée Européenne (E.P.) et la Pharmacopée des 
Etats-Un�s (U.S.P.) pour les sutures ch�rurg�cales non absorbables. La suture en ac�er 
�noxydable ch�rurg�cale peut être auss� ét�quetée selon la class�f�cat�on  Brown & Sharpe 
Gauge (B&S) ou Amer�can W�re Gauge (AWG) .

Le bouton en Polypropylène (PP) , l'accesso�re, est ut�l�se pour supporter le f�l de suture à 
év�ter la coupe du t�ssue que le f�l de suture éta�t �ntent�onné à être ut�l�sé pour la réparat�on du 
tendon. L'équ�pement concernant le bouton est appelé le  “K�t de Réparat�on du Tendon ”. Le 
côté courbé est le dessus du bouton. Le côté plat do�t être usé pour d�sperser la tens�on de la 
suture par toucher de la peau. Un autre accesso�re est le Polyéthylène (PE) ovale plat, ut�l�se 
pour souten�r/rembourrer le f�l de suture pour év�ter la coupe du t�ssue et d�ffuser la tens�on de 
suture où le f�l est �ntent�onné d'être ut�l�se pour la fermeture abdom�nale. L'équ�pement 
comportant également le tampon  est appelé la “Suture de Rétent�on”. Le tampon porte sur le 
dessus le polyéthylène en dens�té haute (HDPE) ,la mousse de polyéthylène (LDPE) en 
basse dens�té dans la couche du fond qu� sera en commun�cat�on avec le champ d'appl�cat�on.  
Toutes les deux couches sont connectés par une bande adhés�ve double face. 

INDICATIONS
La suture en ac�er �noxydable ch�rurg�que est �nd�qué pour ut�l�sat�on comme une suture non 
absorbable dans l'approx�mat�on de t�ssue comme la fermeture de pla�e abdom�nal, réparat�on 
d'hérn�e, fermeture sternale et procédures orthopéd�ques y compr�s le cerclage et la 
reparat�on du tendon. 

EFFICACITE
La suture en ac�er �noxydable ch�rurg�cale susc�te une réact�on m�n�male a�gue dans le t�ssue 
et n'est pas absorbée. 
 
CONTRE-INDICATIONS
L'ut�l�sat�on de la suture est contre-�nd�quée chez les malades sens�bles ou allerg�ques aux 
métaux tels que l'ac�er �noxydable 316L et/ou un de ses composants pr�nc�paux comme le 
chrome et le n�ckel. 

La présence de l'ac�er peut �nterférer avec certa�nes rad�o d�agnost�ques et son ut�l�sat�on est 
contre-�nd�qué où la transparence des matér�aux de suture est ex�gée.  

AVERTISSEMENTS
Le r�squé d'ouverture de pla�e pouvant var�er selon la zone d'appl�cat�on et le matér�el 
employé, les ut�l�sateurs do�vent être fam�l�ers aux méthodes et techn�ques ch�rurg�cales 
concernant les f�ls ch�rurg�caux de suture non absorbable savant l'ut�l�sat�on des sutures 
d'ac�er �noxydable. 
Les sutures en ac�er �noxydable ne do�vent pas être ut�l�ses en contact d�rect avec le Coeur, le 
système card�ovascula�re et le système nerveux central. 
Poursu�vre les appl�cat�ons ch�rurg�cales acceptables pour le tra�tement des pla�es �nfectées 
et contam�nées. 

Les accesso�res sont pour l'ut�l�sat�on extér�eure, �ls ne do�vent pas être ut�l�ses dans le corps 
�nterne ou cav�té, seulement le toucher de la peau. Ne pas restér�l�ser. Détru�re les sutures 
ouvertes non ut�l�sées. , 

PRECAUTIONS
En man�pulant ce et d'autres matér�aux de suture, ve�ller à ne pas endommager le f�l et l'a�gu�lle. 
Des appl�cat�ons ch�rurg�cales acceptées do�vent être su�v�es pour �mplanter la suture en ac�er 
au lo�n de la pla�e af�n de d�m�nuer le r�sque de coupure du t�ssue par la suture lorsque la pla�e 
est excess�vement tendue. 
Fa�re attent�on à la po�nte tranchante en découpant le nœud autour du t�ssu.
La pr�se par la part�e de l�a�son peut casser la suture par le fond de l'a�gu�lle ou la part�e de 
l�a�son d'a�gu�lle. Le bord de l'a�gu�lle tenu de cette part�e peut se f�ssurer. La reformat�on de 
l'a�gu�lle d�m�nue la rés�stance contre la flex�on qu� peut casser l'a�gu�lle.
Pour év�ter d'endommager les po�nts de l'a�gu�lle et les zones de d'étampe, agr�ppez l'a�gu�lle 
dans une zone t�erce   (1/3) à une-dem�   (1/2) de la  d�stance de l'extrem�té foncée à la po�nte 
Ev�ter les blessures d'a�gu�lle pouvant causer une contam�nat�on de pathogène par le sang. 
Des conteneurs convenables do�vent être ut�l�ses pour les a�gu�lles uses. Les déchets de suture 
contam�nés et les matér�aux de cond�t�onnement sont recyclés selon les précaut�ons générales 
pour les déchets b�olog�ques et les procédures standards des hôp�taux. 

EFFETS SECONDAIRES
Les effets seconda�res avec l'usage de ce dev�s couvrent la déh�scence, la réponse allérg�que 
chez les pat�ents avec des sens�b�l�tés connues à l'ac�er �noxydable 316L ou métaux de 
const�tut�on comme l'�nfect�on du chrome et du n�ckel, réact�on t�ssu a�gue m�n�male 
�nflammato�re , l'oedeme et l'�rr�tat�on locale sur la zone de la pla�e. La cassure de l'a�gu�lle lors 
de l'opérat�on peut prolonger la durée de l'anesthés�e et de l'opérat�on et peut donner l�eu à 
l'accumulat�on des objets étrangers dans le corps et nécess�ter une nouvelle opérat�on.  

COMMERCIALISATION
Les sutures en ac�er �noxydable ch�rurg�cales sont d�spon�bles dans les d�mens�ons de 6-0 à 8 
(d�mens�ons métr�ques 0.7 – 10.0) dans une var�été de longueurs pré-coupées avec des 
a�gu�lles attachées sans permanence ,avec attachement d'a�gu�lles en permanence ou 
techn�ques de rotat�on, dans des bo�tes à une, deux et tr�os douza�nes. La suture de 
MONOWIRE est fourn�e stér�le. MONOWIRE est pour ut�l�sat�on un�que.   

CONSERVATION
Gardez lo�n de la lum�ère sola�re. Protégez de l'hum�d�té. Ne pas ut�l�se après la dern�ère date 
de consommat�on. 
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"قامت الرابطة الأوروبیة الصناعیة للمعدات  الجراحیة (EASSI) بتطویر نظام مصمم لتعریف مختلف خصائص منتجات المعدات الجراحیة بشكل مرئي وبدیھي. كما أن إدارة  الأجھزة الطبیة
 (MDD 93/42/EEC) (Med�cal Dev�ce D�rect�ve)  أتاحت إمكانیة استخدام الرموز  وتوصیل المعلومات من المصنعین إلى المستخدمین مباشرة دون الحاجة إلى الترجمة لعدة لغات"

التعریف: 
یتكون السلك الفولاذي الجراحي مونوستیل  MONOWIRE غیر القابل للامتصاص الذي یتطابق مع مواصفات وشروط ایزو 

 "5832القسم 1 الخیاطة الجراحیة – المستلزمات المعدنیة " ، من  AISI 316 LVM ، معقم .من الممكن ان تكون الخیوط 
 MONOWIRE  الفولاذیة الجراحیة من مونوفلامان او مولتي فلامان .ان السلك الجراحي الفولاذي المقاوم للصدأ مونوستیل

غیر القابل للامتصاص مطابق للمواصفات الامریكیة والاوروبیة المتعلقة بالادویة والمستلزمات الطبیة .بالاضافة الى ذلك من 
 (AWG)  للاسلاك الجراحیة المقاومة للصدا ، او المجموعة الامریكیة (B&S) الممكن ان یتم تصنیفة من ضمن مجموعة

من اجل قطعھ للانسجة الحیویة فانھ یتم استخدام ازرار من بولي بروبین (PP) یطلق على ھذه المجموعة اسم طقم 
  (Tendon K�t)الطرف المدور یكون في القسم العلوي للزر . اما القسم المستوي (العدل) فانھ یستخدم عند منطقة التماس 

مع الجلد وذلك لتفریغ التوتر الذي یحصل في تلك المنطقة. ومن الملحقات الاضافیة الاخرى التي تستخدم لمنع الانسجة 
بواسطة اسلاك الخیاطة وكذلك تفریق التوتر الذي یحصل في المنطقة الجراحیة استخدام عازل بولي ایثلین (PE) في جراحة 

غلق البطن. ان ھذا العازل (تامبون) یطلق علیھ اسم طاقم (ماسك الخیط)، یتكون القسم العلوي من ھذا العازل (تامبون) من 
رغوة بولي اثیلین الصلبة عالیة الكثافة (HDPE)، والقسم السفلي من رغوة بولي اثیلین منخفضة الكثافة (LDPE) ، حیث 

تم ربط الطرفین بواسطة شریط لاصق من الطریق ذو طبقتین مزدوجة. 

مجالات الاستعمال
تستعمل اسلاك مونوستیل MONOWIRE  الجراحیة غیر القابلة للامتصاص والمقاومة للصدأ ، في عملیات فتح البطن في 

عملیات الفتق، في غلق (stema) وفي الطرق الجراحیة المستخدمة في جراحة العظام مثل تعمیر التاندون والتطویق.  

التاثیرات
عند استعمال اسلاك مونوستیل MONOWIRE  الجراحیة غیر القابلة للامتصاص والمقاومة للصدأ یمكن ان یحدث تھیج 

خفیف في مناطق الاستعمال. 

الاماكن التي لا یجوز فیھا استعمالھ 
یجب عدم استعمالھ للمرضى الذین لدیھم حساسیة ضد المعادن مثل الاسلاك الفولاذیة 316 ، والكروم والنیكل. 

من الممكن ان یمنع الفولاذ بعض الترددات الاشعاعیة الرادیویة ، لذا یجب عدم استخدامھ في المناطق التي یلزم ان تمر من 
خلالھا الاشعة الرادیویة. 

التحذیرات 
بسبب أن خطورة حدوث انفتاح بالجروح (فتق) تختلف من منطقة الى اخرى وتختلف ایضا حسب المواد المستعملة، فانھ 
یجب على مستخدمین مونوستیل MONOWIRE ان یكون لھم اطلاع على الطرق الجراحیة والتقنیات المالوفة المتعلقة 

باستخدام الخیوط الجراحیة القابلة للامتصاص قبل استخدامھا.
یجب عدم استخدام السلك الفولاذي مونوستیل MONOWIRE  غیر قابل للصدا بشكل یلامس القلب مباشرة او جھاز 

الدوران المركزي او جھاز الاعصاب المركزي. 
یجب اتباع الطرق الجراحیة المقبولة في الجروح المتلوثة او المصابة الملتھبة ملحقاتھ للاستعمال الخارجي لفترة قصیرة ، لا 

یجوز استخدامھا داخل الجسم. 
لا یجوز اعادة تعقیمھا ، یجب اتلاف العلب المفتوحة حتى اذا كانت الخیوط غیر مستعملة

التدابیر 
تجنب الحاق الضرر بالابرة او الخیوط الجراحیة عند الاستخدام. (مثلا : الالتواء المفرط). یجب اتباع الطرق الجراحیة 

المناسبة والمقبولة عند عملیة الخیاطة عن طریق زرع الخیط بنجاح بعیدا عن حافة الجرح لاحتمال قطعھ الانسجة الحیویة اذا 
ما حدث تورم وانتفاخ مفرط لمكان الجرح. 

تجنب الحاق الضرر بالابرة او الخیوط الجراحیة عند الاستخدام. تجنب الوقوع في اخطاء عملیة سحق او ضغط او التواء 
الخیوط خلال استخدام الادوات لجراحیة مثل الملاقط او الماسكات وغیرھا من الادوات.

یجب الانتباه الى نھایة الخیط عند عملیة اجراء العقدة وقص الزائد من السلك في اراف الجرح. من الممكن ان یحدث كسر 
لنھایة الابرة او عند منطقة ربط الابرة بالسلك اثناء زرع السلك (الخیاطة)، قد یحدث تشقق في اطراف نقاط مسك وربط 

الابرة. 
اعادة شكل الابرة قد یؤدي الى اضعاف مقاومتھا، وقد یؤدي الى كسر الابرة. تجنب الوخذ والجرح بالابرة، قد یسبب تلوث من 

الدم المولوث عند تماسھ مع الابرة. 
لتجنب نقاط إبرة والمناطق الأرجح بالتعرض للأضرار، یجب أن یتم توجیھ الإبرة في ثلث المساحة (3/1) إلى النصف (2/1) 
من مسافة واحدة من نھایة الإبرة إلى ھذه النقطة. إعادة تشكیل الإبر قد تسبب فقد القوة وتكون أقل مقاومة للثني والكسر. یجب 

على المستخدمین توخي الحذر عند التعامل مع الإبر الجراحیة لتجنب وخز الإبر غیر المقصود.
یجب استخدام عبوات مناسبة لتغلیف الابر غیر المستعملة. یجب معالجة الخیوط والابرة المستعملة باتباع الطرق الفنیة المناسبة 

لمعالجة الفضلات الطبیة البایلوجیة الخطرة في المستشفیات وفق المقاییس والتدابیر العامة المتخذة بھذا الشأن. 
 

التاثیرات الجانبیة 
التاثیرات الجانبیة لھذه المادة، من الممكن حدوث تھیجات وتحسسات للسلك الفولاذي غیر القابل للصدأ ل 316 لدى المرضى ، 

مثلھ مثل المعادن الاخرى مثل الكروم والنیكل التي تسبب التھابات وتھیجات الآم ، تورمات ، وتھیج وتخریش للمنطقة 
المجاورة والمحیطة للجرح. من الممكن ان یتم اجراء عملیات جراحیة اضافیة او تجمعات للاجسام الغربیة في الانسجة الحیویة 

اذا كسرت الابرة اثناء العملیة الجراحیة، او عند طول الفترة الزمنیة لعملیة التخدیر للجسم او العملیة الجراحیة. 

اشكال عرضھ في الاسواق 
یتم عرضھ في الاسواق على شكل سلك فولاذي غیر قابل للصد مونوستیل MONOWIRE  باطوال مختلفة تتراوح مابین 

  MONOWIRE 8. مع الابر بالتقنیة المستمرة او المدورة او بدون ابرة. خیوط منوستیل   U.S.P (0٫7 – 10 متر)
متوفرة في علب تحتوي على دزینة احادیة او ثنائیة او ثلاثیة. خیوط منوستیل MONOWIRE  تعرض في الاسواق بعد 

تعقیمھا. خیوط منوستیل MONOWIRE  قابلة للاستعمال مرة واحدة فقط. 

التخزین 
یجب ان تتم عملیة تخزینھا بعیدة عن اشعة الشمس والرطوبة. لا تستخدموا الخیوط منتھیة الصلاحیة. 

التحذیرات 
بسبب أن خطورة حدوث انفتاح بالجروح (فتق) تختلف من منطقة الى اخرى وتختلف ایضا حسب المواد المستعملة، فانھ یجب 
على مستخدمین مونوستیل MONOWIRE ان یكون لھم اطلاع على الطرق الجراحیة والتقنیات المالوفة المتعلقة باستخدام 

الخیوط الجراحیة القابلة للامتصاص قبل استخدامھا.
یجب عدم استخدام السلك الفولاذي مونوستیل MONOWIRE  غیر قابل للصدا بشكل یلامس القلب مباشرة او جھاز الدوران 

المركزي او جھاز الاعصاب المركزي. 
یجب اتباع الطرق الجراحیة المقبولة في الجروح المتلوثة او المصابة الملتھبة ملحقاتھ للاستعمال الخارجي لفترة قصیرة ، لا 

یجوز استخدامھا داخل الجسم. 
لا یجوز اعادة تعقیمھا ، یجب اتلاف العلب المفتوحة حتى اذا كانت الخیوط غیر مستعملة

   
غیر ملون، غیر قابل للإمتصاص، أحادي اللیف

لا تقم بإجراء التعقیم مرة أخرى
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ّلا تستخدم إذا كانت العبوة التالفة

تحذیر، انظر إرشادات الاستخدام

تاریخ الإنتاج / السنة
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