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MONAMID

Emilemeyen Cerrahi Ameliyat ipligi
Non-Absorbable Surgical Sutures

Latfen dilinizi seginiz
Please select your language
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D Kullanma Talimati
MONAMID* NaYLON iPLIK
EMILEMEYEN CERRAHI IPLIK, U.S.P/ EurPh./TS5504

TANIM

MONAMID Naylon 6 veya Naylon 6,6 olarak anilan uzun zinciri alifatik
polimerler olusan, steril cerrahi
iplerdir. MONAMID cerrahi \phkler dokudaki gérinebiliigi arttirmak amac
ile mavi (0| renkindex no: 74160) ya da siyaha (C..-renk indeks no. 7266)
boyan

MONAMID\p\erhayasuolarakdaarzedﬂeblhr

MONAMID ipler Amerikan Farmakopesi ) ve Avrupa
Farmekopssinde (E.F) emismeyen cerrahi pikie igin kabul ediimis olon
tiim gereklilikleri sagar.

KULLANIMALANI
MONAMID iplik kelp-damar, oftalmik v sinir cerrahisi uygulamalan dahil,
genel yumusak doku kapamasinda velveya baglanmasinda kullanil.
MONAMID iplik tek kullanimiiktr

ETKILERI

Gomshi MONAMID ik dokuds _hefif i sekide akut yangt reakslyonu
gosterabl. bu tapkii Ipn caurasinds dsreceil olarsk flGz bag
olusumu takip eder. Naylon ipiik emilmeyen ip olsa da, naylon nrganlzma
iginde llriyen idrolls zamania Ipin Ropma gicinde derecall b keyba
neden olabilr

KULLANILMAMAS| GEREKEN YERLER
Uzun siirede organizma ierisinde meydana gelebilecek mukavemet
kaybina baglh olarak, kopma dayanimi direncinin kalici olmasi istendigi
yerlerde naylon kullaniimamalidir.

UYARILAR
Yaranin agima riski, uygulama bigesi ve kullaniian malzemeye gore
degisebildigi igin kullanicilar MONAMID ipligi kullanmadan énce emilebilir
olmayan cerrahi iplerin kullanimina iliskin ilgili cerrahi ydntem ve tekniklere
asina olmalidrar.

igneleri yeniden sekillendirmek, giiglerini kaybetmelerine ve bilkiilme ve
Kirimalara Karsi direnclerinin azalmasina neden olabilir. istem dis! igne
batmalarindan kaginmak igin kullanicilarin cerrahi igne kullanirken dikkati
olmalari gerekir

Kontamine ve kullanimamis iiriinleri bolgesel ve tesis gereksinimlerine
uygun olarak imha ediniz.

Kullanilan igneleri“kesici alet” kaplarina atiniz.

YANETKILER

Bu cihazin kullanimina bagh yan etkiler; yara aglimasi, zamana bagli olarak
mukavemetkaybi, eltilerii

(tas), enfeksiyon, minimal akut doku yang! reaksiyonu ve yara bolgesinde
gegicitahrisi icermektedir

PIYASAYA ARZ-SUNUS SEKLI

MONAMID iplikler siyah, mavi veya renksiz (seffaf), steril, monofilaman
USP. 10/0ve 2 (metrik 0,2-5) arasinda, degisik boylarda, igneli ve ignesiz
olarak meveuttur.

MONAMID ipler Politetrafloroetilen (PTFE) plejitiere takili bigimde de
bulunur.

MONAMID ipliker b, iki ve g diizinelik kutularda bulunmaktadr.

DEPOLAMA
25°C

Nemden koruyunuz.
Sonkullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

ETIKETLEMEDE KULLANILAN ISRETLER
6
([ sopas Ememez Monafiaman
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Tek kullanimik

Tekrar seri etmeyiniz.

®
S

Heuzunsurelllemas\tor\ua\usum\masebeb\yetverebmr
Tekrar:
Enfekte ve kontamine olmus yaralarin ele alinmasinda kabul edilebilir
cerrahi uygulamalar takip edilmelidir.

ONLEMLER

MONAMID ipligin ve diger tim cerrahi iplerin kullaniminda iplige ve igneye
zarar vermekten kaginimalidir. Forseps veya igne tutucu gibi cerrahi
Sletierinkullanimina bagih sme veya caroma hatalanndan kagI NI
MONAMID ipler kullanim karakieristigini artirmak igin, cerrahi sartlara ve
cerrahin tecriibesine bagli olarak garanti altina alinan kabul gérmis diiz ve
kare diigiim teknikleri ile beraber ilave diigimler gerektirr. Monofilaman

igne uglarinin ve baglanti bélgesinin hasar gormemesi igin, baglanti ucu ve
igne ucu arasindaki mesafenin gte biri (1/3) ile yanisi (1/2) arasindaki
kisimdan tutun.
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Instructions for Use

L= MONAMID* NyLON SUTURE

NONABSORBABLE SURGICAL SUTURE, U.S.P/ Eur.Ph./TS5504

the point. Reshaping needles may cause them to lose strength and be less
resistant to bending and breaking. Users should exercise caution when

and unused products with local
Di

DESCRIPTION
MONAMID nylon suture is a nonabsorbable, sterile surgical monofilament
suture composed of the long-chain aliphatic polymers Nylon 6 or Nylon 6,6
MONAMID sutures are dyed black (C.I. color index no: 77266) or blue (C.I
color index no: 74160) to enhance visibility tissue. The suture is also
available undyed (clear).

MID suture meets all requirements established by the United States
Pharmacopeia (U.S.P) and European Pharmacopeia for nonabsorbable
surgical suture.

INDICATIONS

MONAMID suture s indicated for use in general soft tissue approximation
and/or ligation, including use in cardiovascular, ophthalmic and
neurosurgical procedures. MONAMID suture s for single use only.

ACTIONS
MONAMID suture elicit a minimal acute inflammatory reaction in tissue,

Dispose of
y “charpe containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this device include wound
dehiscence, gradual loss of tensile strength over time, calculus formation in
urinary and biliary tracts when prolonged contact with salt solutions such as
urine and bile occurs, infection, minimal acute inflammatory tissue reaction
and transitory local irritation at the wound site.

HOW SUPPLIED
MONAMID sutures are available as sterile, monofilament, black, blue or
undyed (clear) strands in U.S.P sizes 100 thru 2 (metric sizes 0,2-5) in a
variety of lengths with and without permanently attached needles
MONAMID sutures are also available attached to Polytetrafluoroethylene
(PTFE) pledget.

MID sut two, and

STORAGE

which is followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous
progr the
y time

CONTRAINDICATIONS

Due to the gradual loss of tensile strength which may ocour over prolonged
periods in vivo, nylon suture should not be used where permanent retention
oftensile strength s required

WARNINGS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
nonabsorbable sutures before employing MONAMID suture for wound
closure, ma

and the suture material used.

As with any foreign body,
such as those found in the urinary o billry tracts, may resultin caloulus
formation.

Do not resteriize. Discard open packages and nused sutures. Accepiable

P
Donotuse after expiry date.

SYMBOLS USED ON LABELLING
6
-

ageis damaged

surgical practices must be followed for
infected wounds.

PRECAUTIONS
In handling MONAMID or any other suture material, care should be taken to
avoid damage to necdle and suure. Avoid crusmng orrimping damage due

MONAMID sutures, which are treated to enhance haﬂdlmg characteristics,
ique offlatand sq additional
mrows as warranted by surgical circumstances and the experience of the
surgeon. The use of additional throws may be particularly appropriate when
knotting monofilaments.
To avoid damaging needle points and swage areas, grasp the neede in an
ihird (1/3) to one-half (112) of dendto
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Mode d'emploi
MONAMID* FIL DE NYLON

FIL CHIRURGICAL NON RESORBABLE, TRESSE, U.S.P. E ur.Ph./[TS5504

Pour lles etla pas
endommagées, tenir de - partie se trouvant entre le tiers (1/3) de a distance
entre l'extrémité de la connexion et 'extremité de I'aiguille et sa moitié (1/2).
Reformer les aiguilles peuvent causer la perte de force et la diminution de
leur tures.L t tétre

DESCRIPTION

MONAMID est un fil chirurgical sterile, monofilament, non résorbable
composé de longues chaines de polyméres aliphatiques dits Nylon 6 ou
Nylon 6,6. Le fil chirurgical MONAMID est coloré en bleu pour augmenter la
visibilité dans le tissu (C.1. no d'index de couleur: 74160) ou en noir avec nr.
d'index 77266.

Les fils MONAMID sont conformes aux exigences valables pour les fils de
suture non résorbables de la Pharmacopée Américaine (U.S.P) et la
Pharmacopée Européenne (E

INDICATIONS

Le fil_chirurgical MONAMID est utiisé pour la fermeture etiou le
raccordement des tissus mous en général y compris les applications
cardiovassculaires et nerveuses. Le fil MONAMID est pour utilisation
unique.

EFFICACITE

Le fil chirurgcal MONAMID peut manifester une faible réaction
inflammatoire aigue dans le tissu,cette réaction est suivie d'une formation
dlun tissu collagene fibreuse Bien que le fil en nylon soit un fil non
résorbable, I'hdyrolyse du nylon qui avance progressivement dans
I' il

CCONTRE-INDICATIONS

En fonction de la perte de résistance qui peut survenir dans l'organisme &
long terme, le fil en nylon ne doit pas 8tre utilisé pour les cas ou f'on désire
une résistance de rupture permanente.

AVIS

Le e varier selona

matériel employé, les utilisateurs doivent étre familiers aux méthodes et

techniques chirurgicales concemant les fils chirurgicaux de suture non

résorbables avant I'utilisation de MONAMID.

Le contact des fis avec les solutions de sel présents dans le cordon, la bile
nnerlieuala

i .
Poursuivre les applications chirurgicales acceptables pour le traitement des
plaiesinfectées et contaminées.

PRECAUTIONS

Veiller a ne pas endommager le fil et laiguille lors de Futiisation du fil
MONAMID et tous les fils chirurgicaux. Eviter les erreurs commme le
broyage et heurt résultant de utilisation des outils chirurgicaux comme e
forceps ou le porte-aiguille.

Les fls MONAMID nécessient des technigues de noeuds supplémentaires
avec des te t carré se\on la

futilsation
L'utilisation des noeuds
pour le nouage des fils monofilaments.

sont notamment

dents lors de il
daiguilles involontaires.
Détruire les produits contaminés et non utilisés selon les exigences
régionales et d'nstallation.

Jeterles aiguilles usées dans les conteneurs “pointus”.

éviterles pigares

EFFETS SECONDAIRES

Les effets secondaires liés & I'utlisation de cet appareil sont, I'ouverture de
plaie, la perte progressive de résistance, la sédimentation dans le systeme
urinaire par le contact prolongé avec les solutions de sel, linfection, la
réaction minimale d'inflammation aigue et lirrtation provisoire dans la zone
deplaie.

COMMERCIALISATION
Les fils MONAMID existent dans les couleurs noires, bleues ou mcolores

(métrique 0.2-5. O)avecou sans aiguille.

Les fils MONAMID se trouvent aussi branchés a des tampons d'ouate en
Polytétrafloroethyléne (PTFE),

Les fils MONAMID sont commercialisés dans des boites & une, deux et trois
douzaines

CONSERVATION
Conser é °Cetloindela
Pmtegerde\ humidie.

SIGNES UTILISES POUR L'ETIQUETAGE
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