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HHcrpykuun 3a ynorpeda

MonoPlus®

Onucanue Ha U3/IeJTHETO

MonoPlus® e crepuneH CuHTETHYEH —pe3opOupyeM  MOHODUICH
XHPYPrHYCCKH KOHEIl, M3pabOTEH OT XOMOTIONIMMEp TOIH-M-THOKCAHOH.
MonoPlus® ¢ ougeren BbB BuoneToBo ¢ 6o D&C violet No. 2 (uBeren
unzeke Ne 60725), xosito e onobpena or FDA 3a MOHODHIHH KOHIIH.
MonoPlus® oTroBaps Ha BCHYKM M3MCKBAHMA HA TIOCICIHHTE W3IAHHUS
Ha Emponeiickara dapmaxones u ®apmaronesra Ha Cwhenunennte [latn
3a CTCPHJIHM, CHHTCTHYHM pPE30pOMPYEMH MOHO(GWIHM XHPYprUYecKH
KOHIIH, C M3K/TIOYCHUE HA IMAMEThPA, KOHTO OTrOBaps Ha M3MCKBAHUATA HA
Eponeiickara (apmaxomnes.

MonoPlus® e pe3opOupyeM KOHELl, NpEIHA3HAYEH 33 M3MOJI3BAHE NPU
ANpPOKCHUMAIIHs HAa MEKHTE ThKaHM (00II1a XHpyprus).

Iokasanus 3a ynorpeda

MonoPlus® e mokazan B ClIyuad, KOraro € HEOOXOAMMA yIb/DKCHA
MOJIPBKKA HAa MEKHTE THKAHM Ha paHaTa 3a IOBeYe OT 4 CEAMMIM.
MonoPlus® npesicTaBs KIMHHYHHE 0KA3aTE/ICTBA B 001I1aTa XUPYPIHs.
IManuenTckara momysaius, IpH KosATo e ce u3noassa MonoPlus®, e
BB3PACTHH, KOUTO HE OTrOBApsAT HA HHMKAKBH MPOTHBONOKA3AHHSA, HAMA
JIOCTATBYHO JIOKA3aTe/ICTBA MPH INEANATPHYHH MAIUEHTH, OPEMEHHH WIN
KBPMEIIH JKCHH.

IlpenBuncHUTE NOTPEOMTENM Ca MEIMIMHCKH CICHMANUCTH, KOMTO Ca
KBATU(UIMPAHH | €A 3aM03HATH C XMPYPIUUHUTE TEXHUKH.

Hauun na neiicreue

Korato ce usnomnsar MonoPlus® ko1, MMa jieka Bh3MaanTeIHa peaKus,
KOATO € THIHMYHA 33 CHJIOTCHHA PEaKIMs Ha 4ykmo Ta10. MonoPlus®
ce pasrpakia B TAIOTO Ype3 XMAPOIM3a 10 2-XMJIPOKCHETOKCHOLETHA
KHCEJIMHA, KOATO BIOC/EACTBME ce¢ abcopOupa M CIMMHHHpA OT
opranusma. Clell MMIUIAHTHPAHETO  XHIPOJMTHYHHMAT —TPOIEC BOIH
JIO TIOCTENICHHO HAaMajfBaHE HAa AKOCTTAa HA OMBH M HAKpas JIO IBIHO
pasrpaxane. [lpoyusanusta in vitro u in vivo 3a pasrpaxiaHe MOKa3sar,
ue npubnuzuTenHo 65% 10 90% OT MbpBOHAYANHATA AKOCT HA ONBH HA
Bb3eyIa ce 3amas3pa cnen 28 guu. LianoctHoro abcopbupane Ha MonoPlus®
€ HaNbIIHO 3aBbpIIcHO crea 180 1o 220 nuu.

Iporuponokasanus

Marepuanst Ha xonena MonoPlus® e npoTnBomnokasan 3a ThKaHH, KOUTO
M3UCKBAT TOCTOAHHA ONOpA HAa PaHaTa, 3a 3alIMBAHE C BUCOK OMBH HA
THKAHTA WM 33 3alIMBAHC HA CHHTCTMYHM MMILIAHTH, KOWTO W3HCKBAT
MOCTOSIHHA  (pMKCAlMA, KAKTO —H3MOJN3BAHWTE B ChPJACYHO-CHOBATA
XUPYPrus (ChI0BU NPUCAJIKH MM CHPJCYHH KIIATIH).

Konnmure MonoPlus® we TpsabBa 1a ce M3M0I3Ba NPH NALMEHTH C U3BECTHA
HETIOHOCHUMOCT MITH aJIEPTHH KbM HAKOH OT KOMITOHEHTHTE.

Hauun na npunoxenne

Kax Ja ce mpouearpa 3aBUCH MO-KOHKPETHO OT XUPYPIUIHUTE H3HCKBAHUSA.
KOHI.(HTE ce n36upa1‘ B 3aBHCHMOCT OT pa3Mepa Ha paHarta, CbCTOAHUETO HA
TIAIMCHTA, TCXHUKATA Ha 3alIMBAHC U OIMTA HA XHpypra.

B cnyqaﬁ, 4e CHCa NMPUKIOYBAHC HA ONCpanuaTa CC HM3II0JI3Ba HITIA 34
HM3TCIVIAHE, MOJIA, XBAHCTC 3/IpaBO Kpas HA KOHCLA M 3aJPBKTC AbpiKada
Ha Wrjara, Karo M3IbpPnarce ONbHATATa HHIIKA, CICA KOCTO HIjIara ce
OCBOGO)K}JHBH C IMPCKTHO IBPIIAHC HA AbpiKa4da HA UITIaTa.

Ipenynpexaenus

MonoPlus® wne TpabBa ma Obae crepwM3upaH NOBTOPHO. OTBOpEHHTE
HEM3TIONI3BAaHH WM TIOBPEJICHH OMAKOBKH Clie/iBa 1a Ob1aT n3xBbpisauy. He
n3nomssaiite MonoPlus® crest n3THyane cpoka Ha TOAHOCT.

Henonxonsam 3a mosTopHa ynorpeba: B mpoTHBeH ciyuai, ChIIecTByBa
OMACHOCT OT 3apa3sABaHE HA TAIMCHTH W/UIK NOTPEOUTENN, U HapyIIaBaHe
(pyHKIMOHATHOCTTA Ha MaTepuana. Puck or HapaHsBaHe, 3a007ABaHe WM
CMBPT, IPHUMHECHH OT 3aMbPCABAHE M/UIIM HApYLICHA ()YHKIMOHATHOCT HA
Marepuana.

IMorpebutensT TpsadBa Ja ¢ 3aMO3HAT ¢ XUPYPTUYHUTE MPONETYPH, KOTaTo
m3nomssa MonoPlus®. [Morpeburensat TpadBa j1a MMa MPEABUI, Y€ PUCKBT
OT OTBapsAHE HA paHaTa MOXKE Ja Bapupa B 3aBHCHMOCT OT MSACTOTO Ha
TPUJIOXKEHUE U BH/IA HA M3TIOJI3BAHMSA 1ICBCH MaTepHa.

Tpaba ma ce wma mpeasua  ynorpebara wHa  MonoPlus® B
HHCKOBACKYJTApU3UPaHa ThKaH, ThH KaTo MOKE J1a HAaCThIM 3a0aBeHa
abcopOuus.

Mznonseaneto Ha MonoPlus® Moxke na He ¢ NPENnOpBUMTENIHO NpPH
MAlMCHTH, KOMTO CTPajiaT OT 3a00NABaHUA WIIM CHCTOSAHMSA, 3a0aBAlIM
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npoueca Ha 3asipaBsiBaHe Ha paHara. T e
pesopOupyeM  LIeBEH Marepuai, XUpYyprbT é éTfGVcé
M3II0JI3BAHETO HA JOIBIHUTEIHN HePe30pOUPYEMH KOHLIH [IPH 3aTBAPSHETO
Ha mecTara, KOMTO Morar jia 6’b,£laT TIOAVIOKEHH HA paslIMpsABaHE, pasTarane
HWJIA OII'bBAHE, WJIM KOUTO MOrarT /ia U3MCKBAT JOITbJIHUTE/IHA OIlopa.

Hsma ximnuynu pokasarencrsa 3a MonoPlus® B odranmonornunara
XUPYPrus, OTOXMPYPrusTa Wi HEBPOJIOTMYHHUTE ThKaHH, II0PaH KOETO HE
TpsaOBa J1a ce ynorpeodssa.

Xupypruunure ko MonoPlus®, ¢ orcrpaHeHa umia, CbhABPIKAT
HUMILUIAHTUPYEMH KOMIIOHEHTH, KOUTO CE€ CUMUTAT 3a ©e30MacHu 32 MAarHUTEH
pesonanc (MP). MMriantupyemuTe IMOJNHU-II-JUOKCAHOHOBH KOHIM Ca
HEMETAJIHU W HENPOBOJAIIM MATEpUAIM U CIIEA0BATEIHO CE€ CUMUTAT 3a
Oe3omacHu 3a MarHuTeH pezonaunc (MP).

Hpeanasun Mepkn

Tlorpebutenst TpsOBa [a € 3alO3HAT € TEXHHKHTE 3a XHPYPrUYECKH
mieBoBe, mpean jaa usnoassa koHuu MonoPlus®. Koraro ce paboru ¢
LICBHM MaTrepHaid, TpsOBa MHOIO Ja ce BHHMABa, 32 Ja C¢ rapaHTHpa,
4ye ynorpebara Ha XUPYPrUYECKHTE HHCTPYMEHTH, Karo IHHLETH U
MIJIOAbPIKATE/IH, HE BOJAM JIO IIOBPEXK/IaHE HAa MaTepUalla Ype3 NPUTUCKAHE
unu cmaukBane. TpsaOBa ja ce BHMMAaBa M ja ce U30sArBa IOBPEeXKIAHE HA
uriara 1py M3I10J13BaHe Ha LICBHUS MaTepHUall. Bunaru xsamaﬁTe wurjara B
cexuusATa Mexkay 1/3 10 1/2 or pascrosHHEeTO OT Kpas 3a IPUKPENBAHE HA
BJIAKHOTO KbM BbpPXa HaA UIJIaTa, HUKOTa IPU Kpas, KbJACTO € NPUKPENCHO
BJIAKHOTO WJIM IIPU BbpXa Ha uIjara. XBaLLlaHeTO Ha yrjiata B 30Hara Ha
BbPXa MOXKE /1a HApyLIH [IPUHUKBATEIHUTE U XapaKTEPUCTHKH U J1a JI0BEIE
J10 CYYNBaHE HA UIj1ara.

XBaLLlaHeTO Ha uara O30 J10 Kpasi Ha OKaYBaHETO Ha BJIAKHOTO MOXKE
Jla IpUYMHU OrbBaHe, cuynsane. [Ipomsna Ha dopmara Ha UM TpsiOBa
Ja ce u30srea, 3all0TO MOXKE Ja J0Bejae 10 3aryda Ha TSIXHATA CHIa U
yCTOﬁ‘lHBOCT KbM OI'bBaHE WUJIM YYIICHE. OxkasBaHe Ha HEMNOJAXO/Is11] HATUCK
BBPXY 30HATA KBJAETO BIAKHOTO ¢ (PMKCHPAHO C HIVIATA MOXKE Ja J0BEJE 10
OT/Ie/IsIHE Ha BIaKHATa OT uriara. TpsbBa 1a ce BHMMAaBa 3a 1a ce u30sarsar
HapaHsABAHUs OT BbPXa HA UIVIATA NP paboTa ¢ XUPYPrUYECKU UITIH.
Tps0Ba 1a ce BHMMAaBa BL3IIMTE Ja ca PABUIHO PA3MOIOKEHH U 1a Obaar
CbOTBETHO CTEIrHATH.

B msxou npunoxenus (Hamp. B OpTONEIMSTA) MOKE Ja C€ M3IOI3BA
00e3/BIDKBAHE ype3 BBLHILIHA ONOpPA, OCBEH XHMPyprudHara yrnorpeda Ha
MonoPlus®.

OtBopere crepunHara TOpPOMYKA C MOBHIICHO BHHMaHue. M30srsaiite
KOHTAKT Ha BbTPEIIHATA CTEPUJIHA YaCT C BbHIIHATA HECTEPHUIIHA YacT HA
OIAKOBKATA.

MonoPlus® e uzzenue 3a eyHokparHa ynorpeda. He usnonssaiire noBropHo
MonoPlus®

Crpannynu edekTH

Kakro mnpu BCHYKM JpYrM XMPYPIUYECKH KOHLM, MPOXBIKHTEIHUAT
KOHTAKT CbhC COJIHM PAa3TBOPHU KaTO YpHHA WIIM KIITb4YHA TEYHOCT MOXKE Jla
JI0BEJIE 110 JINTHA3A.

Kakro npu BCHYKM JpYrM KOHIM, CI€Jl MMIUIAHTMPAHETO MOraT ja ce
TIOABAT CJICIHUTE HEXKEIAaHU PEaKUHH: MPEXOJHO JIOKAJIHO JAPA3HEHE WIH
BB3MANUTEIHA Peakuus Ha 4yxa0 Tsu10. He morar na Obaar u3kioueHH
CJly4au Ha CUHYC CJIC/ICTBUE 3allIMBAHE WA achec N MHd)eKLll/lﬂ Ha MIACTOTO
HA paHara, CepoM, XemaroM, 00JKka, eKCTpyJMpaHe Ha IIeBa, IPaHyIoM
HAa [IeBAa M OTBApsHE Ha paHara (IPUYMHSBAILO XCPHHS MM CIyKaH
KopeM). Bb3MOXKHO € 4yXkI0TO TS0 [Ja IPOBOKHPA H30CTPSIHE HA BEde
ChlecTBYBala HHOEKINS, IPH HATMYMETO HA TaKaBa.

Kakro npu BcHukM pe30pOMpyeMM KOHIM, HE MOXKE Ja C€ H3KIIOuM
JIMIICAaTa HA AJeKBAaTHA ONOpa 3a PAaHWTE NPM IMALMEHTH B CTapyecka
BB3PACT, NALMEHTH C HEIOXPAHBAHE WJIM UHBAJIUHOCT WU MPU MALUECHTH,
CTpajlally OT ChCTOSHMUS, KOMTO MOTaT Jia 3a0aBsAT 3apacTBAHETO HA PAHHUTE
n/unn 3abaBenara abcopOLMs B THKAHHTE C JIOLIO KPbBOCHAOIsBAHE.

CrepuiHoct

MonoPlus® koHLHTE ca CTEPUIM3HPAHH C T'a3 CTHICHOB OKCH].

TpsibBa na ce mpoBepu BHU3YaJHO JIMIICATa HA KAHAIM [0 JBDKHHA HA
YIUITBTHEHHETO HAa CTEpUIIHATA OapHepHA CHCTEMa, KAKTO M JIMICATa Ha
nepdopaunn Bupxy Hes. B ciywaii na ycranossiBane Ha Takusa JedexTi
M3/1eIMeTO TPsIOBa [ ce M3XBBPIIM 110 MPEHOPBYHTEIHUS HAYHH.

Cbxpanenue

He ce u3ucksar crieruaniu ycioBus 3a CprEuffe Ct I V e

HU3xBBpIIsiHE HA H3/IEJTHETO

Cuies1 IPUKIIIOYBAHE HA XUPYPrUYHATA IPOLELYPA PA3IHYHUTE KOMIIOHCHTH
Ha MonoPlus® tpsibBa 1a ce H3XBLPIST B CHELUAIHM KOHTCHHEpPH.
TlorpebuTest e IIbKEH [a OIpEeJeNy Jaly MaTepHaIbT 32 M3XBBPISHE
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€ omaceH ChINACHO (hejepalHUTe, LIATCKATE M MECTHHUTE Pasrnopeidu. CHMBO.IH, H3I0/I3BAHH BbPXY €THKeTHTe
V3xBbprieTe ChABPIKAHUETO U KOHTEIHEpa, 3a [a CHA3uTe MPHIOKHMHUTE
MECTHH, [bPJKABHH, HALMOHAIHM M MEKIYHAPOJAHHM Pa3nopendu.
TTocraBete BCHYKH MITIM B KOHTEHHEp 32 U3XBBPIISIHE HA OCTPH MPEAMETH
BeHara ciej ynorpebara uM. V3XBbpriere H3MOI3BAHUTE KOHTCHHEPU
3a U3XBBPJIAHE HA OCTPU MNPEAMETH B CHOTBETCTBUE C YKasaHWsATa Ha
00LIHOCTTA.

He usnon3paiite moBTOpHO

®
&

M3non3pait 1o nara

Ko na mapruara

He creprmsupaiite HOBTOPHO
VIOLET ) Bwuoneros
TTonuanokcanon

boszmcan / MoHODHIAMEHT / pe3opbupyem

CTepHIM3HPaH C eTHIICH OKCHIT

Enuununa crepunHa GapuepHa CHCTEMa ChC  3alllUTHA
OMAaKOBKa BHTPE

He wusnonsBaiite, ako omakoBkara € IOBpeleHa, U ce
KOHCY/ITHpANTE ¢ HHCTPYKLMHUTE 32 yrnoTpeda

}JaTa Ha MPOU3BO/ICTBO

KoncynTupaiite ce ¢ MHCTpYKIHMHMTE 3a yroTpeba Him c
€JICKTPOHHUTE HHCTPYKIIMH 3 yroTpeda

MeMIMHCKO u3aenne

Karanoxen HOMEp

EEE@@@@EFEI@

VHHKaJIeH HASHTH(PUKATOP HA YCTPOHCTBOTO

Tocnenna penaxuus: 01/2022 r.
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Navod k pouziti

MonoPlus®

Popis prostfedku

MonoPlus® je sterilni syntetické vstfebatelné monofilni chirurgické Sici
material vyrobeny z homopolymeru poly-p-dioxanonu. MonoPlus® je obarven
na fialovo barvivem DE&C violet ¢ 2 (barva &islo indexu 60725), které je
schvaleno FDA pro monofilni Sici materialy. MonoPlus® spliiuje viechny
pozadavky Evropského lékopisu a Lékopisu Spojenych statl, kladené na
sterilni, syntetické, vstfebatelné monofilni Sici materialy s vyjimkou priméru,
ktery spliuje pozadavky Evropského lékopisu.

MonoPlus® je vstiebatelny Sici material urceny k pouZiti pfi aproximaci
mékkych tkani (veobecna chirurgie).

©

Indikace k pouziti

MonoPlus® je indikovan v pripadech, kdy je Zadouci prodlouzena podpora
mékkych tkani rany na vice nez 4 tydny. MonoPlus® poskytuje klinické dlkazy
ve vieobecné chirurgii.

Populaci pacientd, u kterych méze byt MonoPlus® pouzivan, jsou dospéli, ktei
nevykazuji zadnou kontraindikaci, u pediatrickych pacientd, téhotnych nebo
kojicich Zen neni dostatek diikazd.

Uréenym uZivatelem jsou zdravotnicti pracovnici, ktefi maji odpovidajici
kvalifikaci a jsou obezndmeni s chirurgickymi technikami.

Mechanismus u¢inku

Béhem pouzivani Siciho materidlu MonoPlus® dochazi k mirné zanétlivé
reakei, coZ je typické pro endogenni reakce na cizi téleso. MonoPlus® se v
téle rozklada hydrolyzou na kyselinu 2-hydroxyetoxyoctovou, ktera se
nasledné vstrebava a vylucuje z téla. Po implantaci vede hydrolyticky proces
k postupnému poklesu pevnosti v tahu a nakonec k Uplné degradaci hmoty.
Studie degradace in vitro a in vivo ukazuji, Ze po 28 dnech zlstava zachovano
priblizné 65 % az 90 % plvodni pevnosti uzlu v tahu. Degradace hmoty
materidlu MonoPlus® je v podstaté dokoncena za 180 az 220 dn(.

Kontraindikace

Sici material MonoPlus® je kontraindikovan pro tkané, které vyZaduji trvalou
oporu rany, k Siti s vysokym napétim tkané nebo k Siti syntetickych implantatd,
které vyzaduji trvalou fixaci, jako je tomu v kardiovaskularni chirurgii (cévni
grafty nebo srdeéni chlopng).

Siti MonoPlus® se nesmi pouZivat u pacienti se znamou nesnasenlivosti nebo
alergii na nékterou ze slozek.

Zpisob pouziti

Postup zavisi zejména na chirurgickych poZzadavcich. Sici material se musi
vybirat podle velikosti rany, stavu pacienta, techniky Siti a zkuSenosti chirurga.
V pFipadé, Ze je pouzita snimatelna jehla, po dokonceni operace pevné uchopte
konec vlakna a drzte drzak jehly, napinejte vidkno a jehlu uvolnéte pfimym
zatazenim za drzak jehly.

Varovani

MonoPlus® se nesmi opakované sterilizovat. Oteviena nepouzita nebo
poskozena baleni zlikvidujte. MonoPlus® nepouZivejte po uplynuti doby
pouZitelnosti.

K jednordzovému pouziti: Nebezpedi infekce pro pacienty a/nebo uzivatele
a snizeni funkénosti produktu z divodu znovupouziti. Nebezpeci poranéni,
onemocnéni & smrti z divodu kontaminace a/nebo nespravné funkce
produktu.

PFi pouzivani Siciho materialu MonoPlus® musi byt uzivatel obeznamen s
chirurgickymi postupy. UzZivatel musi vzit v tvahu, Ze riziko dehiscence rany
se muze liit v zavislosti na misté aplikace a typu pouzitého Siciho materialu.
P¥i pouzivani materidlu MonoPlus® v tkanich s nizkou vaskularizaci je tfeba
brat v dvahu, ze mize dojit ke zpozdéné absorpci.

Pouzivani materialu MonoPlus® se nedoporucuje u pacientd trpicich
nemocemi nebo stavy, které zpomaluji proces hojeni ran. Vzhledem k tomu,
ze MonoPlus® je vstiebatelny Sici material, mél by chirurg pfi uzavirani mist,
kterd mohou podléhat expanzi, roztazeni nebo distenzi, nebo ktera mohou
vyzadovat dalsi podporu, zvazit pouziti dodatec¢né podpory.

Neexistuji zadné klinické dikazy o pusobeni materialu MonoPlus® pfi o¢ni
chirurgii, otochirurgii nebo chirurgii neurologické tkané, proto je tieba jeho
pouziti zabranit.

Chirurgické Siti MonoPlus® s odstranénou jehlou obsahuje implantovatelné
komponenty, které jsou povazovany za bezpecné pfi magnetické rezonanci
(MRY). Implantovatelné poly-p-dioxanonové 3ici materialy obsahuji nekovové
a nevodivé materialy, a proto jsou povazovany za bezpecné pfi magnetické
rezonanci (MR).
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Preventivni opat¥eni .

Pred pouzitim Siciho materialu MonoPlus® mus&uﬁt@(@t)lz a

s chirurgickymi Sicimi technikami. Pfi praci s Sicimi materialy je tfeba vénovat
velkou pédi k zajisténi toho, aby pouzivané chirurgické nastroje (napfiklad
pinzety nebo jehelce) nezplsobily poskozeni materidlu skfipnutim ani
zalomenim. PYi pouzivani Siciho materialu je tfeba zajistit, aby nedoslo k
poskozeni jehly. Jehlu vzdy uchopte v 1/3 az 1/2 vzdalenosti od pfipojovaciho
konce vlakna ke Spicce jehly, nikdy nedrzte za konec, kde je vlakno pfipojeno
nebo za 3picku jehly. Uchopeni jehly u jejiho hrotu mize zhorsit schopnost
jehly proniknout tkani a zpasobit zlomeni jehly.

Uchopeni jehly u pfipojeni Siciho materidlu mize zpisobit ohnuti nebo
prasknuti jehly. Nikdy neménte tvar jehly, mize dojit k oslabeni jeji pevnosti
a odolnosti a naslednému ohybu a zlomeni. Pisobeni nevhodného napéti na
upevnéni vlakna v jehle méze zpUsobit odpojeni viakna od jehly. P¥i manipulaci
s chirurgickymi jehlami bud'te opatrni, abyste se jimi neporanili.

Vzdy je tfeba vénovat péci tomu, aby byly uzly fadné umistény a poskytovaly
adekvatni zajisténi.

V nékterych aplikacich (napf. v ortopedii) Ize kromé chirurgického pouziti
Siciho materialu MonoPlus® pouzit i imobilizaci pomoci vnéjsi opéry.

Sterilni sacek otevirejte opatrné. Zabrante kontaktu vnitini sterilni Casti s
vnéjsi nesterilni ¢asti obalu.

MonoPlus® je prostfedek na jedno pouziti. Material MonoPlus® nepouzivejte
opakované

Nezadouci ucinky

Jako u ostatnich Sicich materiald muze vést dlouhodoby kontakt se slanymi
roztoky, napfiklad moci a zludi, k litiaze.

Stejné jako u jinych Sicich materiald se po implantaci mohou pfilezitostné
vyskytnout tyto nezadouci ucinky: prechodné lokalni podrazdéni nebo
zanétliva reakce na cizi téleso. Nelze vyloucit prileZitostny stehovy sinus nebo
absces, infekci v misté rany, serom, hematom, bolest, extruzi stehu, granulom
stehu a rozestoupeni rany (zpdsobujici hernii nebo prasknuti bficha). Jiz
vzniklé infekce se mohou pfilezitostné rozsifit v disledku pfitomnosti ciziho
télesa.

Stejné jako u viech vstiebatelnych materiald Siti nelze vyloudit, Ze se nepodafi
zajistit dostate¢nou podporu rany u starsich, podvyzivenych nebo oslabenych
pacient(i nebo u pacientd trpicich stavy, které mohou zpomalit hojeni rany a/
nebo zpozdéné vstiebavani ve tkani se Spatnym prokrvenim.

Sterilizace

Sici material MonoPlus® je sterilizovan plynnym etylenoxidem.

Je tieba vizualné zkontrolovat nepfitomnost kanall podél tésnéni sterilniho
bariérového systému stejné jako nepfitomnost perforace Casti systému. V
pripadé zjisténi takovych zavad je tieba zlikvidovat prostfedek doporucenym
zplsobem.

Skladovani
Pro uskladnéni nejsou pozadovany zadné specialni podminky.

Likvidace zafizeni

Po ukonceni chirurgického zakroku je tfeba jednotlivé soucasti prostiedku
MonoPlus® zlikvidovat ve specialnich nadobach k tomu urcenych. Za
zjisténi, zda je likvidovany material nebezpecny podle federalnich, statnich
a mistnich predpist, odpovida uzivatel. Obsah a nadobu zlikvidujte v
souladu s platnymi mistnimi, statnimi, narodnimi a mezinarodnimi predpisy.
Vsechny jehly odlozte ihned po pouziti do nadoby na ostré predméty. Pouzité
nadoby na ostré predméty zlikvidujte v souladu s pokyny vasi obce.

Effective

- Version: 1.0 - Document ID: BB-ES-PRS-000124 Documento



Symboly pouzité na baleni
Nepouzivejte opakované
Datum expirace

Kod Sarze

Opakované nesterilizujte

VIOLET ) Fialova

Polydioxanon
Barvené [ Monofilni [ Absorbovatelné

Sterilizace provedena ethylenoxidem

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem
uvnitt

Je-li obal poskozeny, nepouzivejte; prec¢téte si navod k pouZiti

Datum vyroby

Prectéte si navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti

Zdravotnicky prostiedek

Katalogové ¢islo

EEE@%@QEFEI@E“@
8]

Jedinec¢na identifikace prostfedku

o
S
-
€
3
ES
o
S
3
]
]
o
e
I~
o
R
N

5
Document No.: DMA/HOJ/506432 - Version: 1.0 - Document ID: BB-ES-PRS-000124 Documento
impreso no valido después 24 h del: 2022-07-12 12:30 (CET)



Document No.: DMA/HOJ/506432
impreso no valido después 24 h del: 2022-07-12 12:30 (CET)

Gebrauchsanweisung
MonoPlus®
Produktbeschreibung
MonoPlus® ist ein steriles, synthetisches, resorbierbares, monofiles

chirurgisches  Nahtmaterial aus dem Homopolymer Poly-p-dioxanon.
MonoPlus® ist mit dem Farbstoff D&C-Violet Nr. 2 (Colour-Index-Nummer
60725), der von der FDA fiir monofiles Nahtmaterial zugelassen ist, violett
eingefarbt. MonoPlus® erfiillt alle Anforderungen der Ph. Eur. und der USP fiir
steriles, synthetisches resorbierbares, monofiles Nahtmaterial, mit Ausnahme
des Durchmessers, der die Anforderungen der Ph. Eur. erfiillt.

MonoPlus® ist ein resorbierbares Nahtmaterial fiir die Adaptation von
Weichgewebe (Allgemeinchirurgie).

Anwendungsgebiete

MonoPlus® ist indiziert, wenn eine ldngere Wundunterstiitzung bei
Weichgewebe von mehr als vier Wochen von Vorteil ist. MonoPlus® basiert
auf klinischer Evidenz in der Allgemeinchirurgie.

MonoPlus® ist zur Anwendung bei Erwachsenen bestimmt, auf die keine
Gegenanzeigen, zutreffen. Es liegen nur unzureichende Daten zur Anwendung
bei padiatrischen Patienten, schwangeren oder stillenden Frauen vor.
MonoPlus® ist zur Anwendung durch Arzte vorgesehen, die entsprechend
qualifiziert sind und mit den Nahttechniken vertraut sind.

Wirkmechanismus

Nach der Anwendung von MonoPlus® Nahtmaterial tritt eine leichte
Entziindungsreaktion auf, die typisch fiir eine endogene Reaktion auf
Fremdkorper ist. MonoPlus® wird im Kérper zu 2-Hydroxyethoxyessigsaure
hydrolysiert, die danach vom Korper resorbiert und ausgeschieden wird.
Nach der Implantation fiihrt die Hydrolyse zu einer sukzessiven Abnahme der
ReiBfestigkeit und schlieBlich zu einem vollstdndigen Abbau. In vitro und in
vivo Studien zum Abbauprofil haben gezeigt, dass nach 28 Tagen ca. 65 % bis
90 % der urspriinglichen KnotenreiBkraft vorhanden sind. Die Resorption von
MonoPlus® erfolgt zum groBten Teil nach 180 bis 220 Tagen.

Gegenanzeigen

MonoPlus® Nahtmaterial ist kontrainidiziert bei Gewebe, das eine dauerhafte
Wundunterstiitzung erfordert, bei Nahten mit hoher Zugkraft auf das Gewebe
oder bei synthetischen Implantaten, die eine permanente Fixierung erfordern,
etwa in der kardiovaskuldren Chirurgie (Gef&aBprothesen oder Herzklappen).
MonoPlus® Nahtmaterial sollte nicht bei Patienten mit bekannten
Unvertraglichkeiten oder Allergien gegen einen der Bestandteile angewendet
werden.

Art der Anwendung

Die Vorgehensweise hdngt von den chirurgischen Anforderungen ab. Das
Nahtmaterial sollte je nach der WundgroBe, dem Zustand des Patienten, der
Nahttechnik und der Erfahrung des Chirurgen ausgewahlt werden.

Falls eine Abziehnadel verwendet wird, halten Sie nach der OP das Ende des
Fadens mit festem Griff und halten den Nadelhalter. Ziehen Sie den Faden
straff, um die Nadel mit einem geraden Zug vom Nadelhalter zu |dsen.

Warnhinweise

MonoPlus® darf nicht resterilisiert werden. Offene ungebrauchte bzw.
beschéadigte Packungen miissen entsorgt werden. MonoPlus® nicht nach dem
Verfalldatum verwenden.

Produkt nicht wiederverwenden: Bei einer Wiederverwendung besteht
Infektionsgefahr fiir den Patienten bzw. Anwender sowie das Risiko einer
beeintrachtigten Funktionsweise des Produkts. Die Verschmutzung und/oder
beeintrachtigte Funktion der Produkte kdnnen zu Verletzung, Krankheit oder
Tod fiihren.

Der Anwender von MonoPlus® sollte mit den chirurgischen Verfahren vertraut
sein. Der Anwender muss beriicksichtigen, dass das Risiko einer Wunddehiszenz
je nach Applikationsort und Art des verwendeten Nahtmaterials variieren
kann.

Die Anwendung von MonoPlus® bei schwach vaskularisiertem Gewebe kann
zu einer verzogerten Resorption fiihren.

Die Verwendung von MonoPlus® ist bei Patienten mit Erkrankungen, die den
Wundheilprozess verzégern, nicht empfohlen. Da es sich MonoPlus® um ein
resorbierbares Material handelt, sollte der Chirurg beim Verschluss von Stellen,
die sich ausdehnen und unter Spannung befinden kénnen, die Verwendung
von zusatzlichem nicht resorbierbarem Nahtmaterial in Betracht ziehen.

Es gibt keine klinische Evidenz fiir MonoPlus® in der Augenchirurgie,
Ohrenchirurgie oder bei Nervengewebe, daher ist seine Anwendung in diesen
Bereichen zu vermeiden.
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MonoPlus® Nahtmaterial ohne Nadel enthalt i B

als MR-sicher gelten. Das implantierbare Poly=p-Diox vééh}

nicht-metallisch und nicht-leitend und gilt daher als MR-sicher.

VorsichtsmaBnahmen

Der Anwender sollte beim Einsatz von MonoPlus® mit der chirurgischen
Nahttechnik vertraut sein. Bei der Handhabung von Nahtmaterialien sollte
sorgféltig darauf geachtet werden, dass sie durch die Anwendung chirurgischer
Instrumente wie Pinzette oder Nadelhalter nicht durch Quetschen oder
Knicken beschadigt werden. Achten Sie bei der Verwendung des Nahtmaterials
darauf, die Nadel nicht zu beschadigen. Fassen Sie die Nadel in einem Bereich
von einem Drittel (1/3) bis zur Halfte (1/2) des Abstandes der Armierungszone
an, niemals am Ende, an dem der Faden befestigt ist, oder an der Nadelspitze.
Ein Anfassen an der Nadelspitze kann die Penetrationsleistung beeintrachtigen
und zum Bruch der Nadel fiihren.

Ein Anfassen am Fadenbefestigungsende kann die Nadel verbiegen oder
einen Bruch der Nadel verursachen. Vermeiden Sie ein Zurechtbiegen von
Nadeln, da sie dadurch an Stérke und Widerstand gegeniiber Biegung und
Bruch einbiiBen kénnen. Durch eine unangemessene Spannung der Nadel-
Faden-Fixierung kann es zum Ablosen des Fadens von der Nadel kommen.
Vorsicht beim Hantieren mit chirurgischen Nadeln, um versehentliche
Stichverletzungen zu vermeiden.

Achten Sie auf eine richtige Positionierung der Knoten und eine angemessene
Knotensicherheit.

Bei bestimmten Anwendungen (z. B. in der Orthopddie) kann neben dem
chirurgischen Einsatz von MonoPlus® auch eine Ruhigstellung durch eine
externe Stiitze erfolgen.

Sterile AuBenverpackung vorsichtig 6ffnen. Vermeiden Sie einen Kontakt
zwischen dem inneren sterilen Teil und dem &uBeren unsterilen Teil der
Verpackung.

MonoPlus® ist ein Produkt fir den Einmalgebrauch. MonoPlus® nicht
wiederverwenden

Nebenwirkungen

Wie bei allen anderen Nahtmaterialien, kann es bei langerem Kontakt mit
Salzlgsungen wie Urin und Gallenflissigkeit zu Steinbildungen kommen.

Wie bei jedem anderen Nahtmaterial kénnen nach der Implantation
gelegentlich folgende Nebenwirkungen auftreten: voriibergehende lokale
Reizung oder entziindliche Fremdkérperreaktion. Eine gelegentliche
Schwellung des Néhstichs oder Abszess, Infektion an der Wundstelle, Serom,
Hamatom, Schmerzen, Nahtextrusion, Nahtgranulom und Wunddehiszenz
(mit Hernie oder Platzbauch) kénnen nicht ausgeschlossen werden. Bereits
existierende Infektionen kdnnen gelegentlich aufgrund des Fremdkorpers
verstarkt werden.

Wie bei allen resorbierbaren Nahtmaterialien kann eine inaddquate
Wundunterstiitzung bei dlteren, unterernédhrten oder geschwéchten Patienten
oder bei Patienten mit Krankheiten, die den Wundheilprozess verzégern und/
oder mit verzogerter Resorption bei Gewebe mit schlechter Blutversorgung
nicht ausgeschlossen werden.

Sterilisation

MonoPlus® Nahtmaterial wurde mittels Ethylenoxids sterilisiert.

Es ist mittels Sichtpriifung zu kontrollieren, dass keine Kandle entlang der
Abdichtung des Sterilbarrieresystems und keine Perforationen an diesem
vorhanden sind. Wenn solche Méngel festgestellt werden, ist das Produkt
gemaB den Empfehlungen zu entsorgen.

Lagerung
Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgung des Produkts

Nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs sind die verschiedenen
Bestandteile von MonoPlus® Uber speziell dafiir vorgesehene Behalter zu
entsorgen. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders festzustellen,
ob es sich bei dem zu entsorgenden Material um einen Gefahrstoff
im Sinne der bundes-, landesweiten und ortlichen Vorschriften
handelt. Entsorgen Sie den Inhalt und Behdlter gemadB den geltenden
ortlichen, landesweiten, nationalen und internationalen Vorschriften.
Entsorgen Sie alle Nadeln sofort nach Gebrauch iiber eine Kaniilenbox.
Entsorgen Sie Kaniilenboxen gemaB den Richtlinien Ihrer Gemeinde.
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Symbole auf dem Etikett

Nicht wiederverwenden

Verwendbar bis

)

LoT Chargennummer

@ Nicht resterilisieren

VIOLET ) Violett

Polydioxanon

Eingefarbt / Monofilament / Resorbierbar
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer Schutzverpackung

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung beachten bzw. elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Bestellnummer

iEERC©Of L

Unique Device Identifier

Stand der Informationen: 01/2022
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Brugsanvisning

MonoPlus®

Beskrivelse af produktet

MonoPlus® er en steril, syntetisk, resorberbar kirurgisk monofilamentsutur
fremstillet af homopolymer poly-p-dioxanon. MonoPlus® er farvet violet
med farvestoffet DEC violet No. 2 (farveindeksnummer 60725), som er
godkendt af FDA til monofilamentsuturer. MonoPlus® opfylder alle krav i den
europaeiske og den amerikanske farmakopé for sterile, syntetiske resorberbare
monofilamentsuturer, med undtagelse af diameteren, som opfylder kravene i
den europzeiske farmakopé.

MonoPlus® er en resorberbar sutur,
bleddelsapproksimering (generel kirurgi).

der er beregnet til brug til

Indikationer for brug

MonoPlus® er indiceret i tilfeelde, hvor en langvarig stette af bleddelssar ud
over 4 uger er gnskelig. MonoPlus® praesenterer klinisk evidens inden for
generel kirurgi.

Patientpopulationen, hos hvilken MonoPlus® kan benyttes, er voksne, som ikke
opfylder nogen af kontraindikationerne. Der er ikke tilstraekkelig evidens for
anvendelsen hos paediatriske patienter eller gravide eller ammende kvinder.
Tilsigtede brugere er kvalificeret sundhedspersonale, som er bekendt med
kirurgiske teknikker.

Virkningsméde

Nar MonoPlus® sutur bruges, opstar der en mild inflammatorisk reaktion,
som er typisk for en endogen reaktion over for fremmedlegemer. MonoPlus®
nedbrydes i kroppen ved hjeelp af hydrolyse til 2-hydroxyethoxyeddikesyre,
som efterfglgende resorberes og elimineres af kroppen. Efter implanteringen
medferer den hydrolytiske proces et gradvist fald i traekstyrken, som
til sidst resulterer i en komplet massenedbrydning. In vitro- og in vivo-
nedbrydningsstudier antyder, at cirka 65 til 90 % af den oprindelige
knudetreekstyrke opretholdes efter 28 dage. Massenedbrydningen af
MonoPlus® er i al veesentlighed afsluttet i Iobet af 180 til 220 dage.

Kontraindikationer

MonoPlus® suturmateriale er kontraindiceret i tilfeelde af vaev, der kraever
permanent sarstotte, til suturer, der udever kraftigt treek pa veevet eller til
suturering af syntetiske implantater, som kraever en permanent fiksering som
f.eks. inden for kardiovaskuleer kirurgi (vaskuleere grafter eller hjerteklapper).
MonoPlus® sutur ma ikke anvendes hos patienter med kendt intolerance eller
allergi over for en eller flere af komponenterne.

Anvendelsesmade

Fremgangsmaden afhanger af de specifikke kirurgiske krav. Suturer skal veelges
med udgangspunkt i sarets storrelse, patientens tilstand, suturteknikken og
kirurgens erfaring.

| tilfeelde, hvor der anvendes en lgs nal, skal traden, sa snart indgrebet er
afsluttet, treekkes stram ved at gribe godt fat i tradens ende, og holde fast i
naleholderen. Derneest udlgses nalen med et lige ryk i naleholderen.

Advarsler

MonoPlus® ma ikke resteriliseres. Abne ubrugte eller beskadige pakninger skal
bortskaffes. MonoPlus® ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Produktet ma ikke genbruges: Infektionsfare for patienter og/eller brugere
og nedsat produktfunktionalitet ved genanvendelse. Risiko for skade, sygdom
eller ded grundet kontaminering og/eller nedsat funktionalitet af produktet.
Brugeren skal veere bekendt med de kirurgiske procedurer ved anvendelse af
MonoPlus®. Brugerens skal tage hgjde for, at risikoen for sarruptur kan variere
afheengig af anvendelsessted og typen af anvendt suturmateriale.

Der skal udvises forsigtighed ved anvendelse af MonoPlus® i veev med ringe
vaskularisering da forsinket resorption kan forekomme.

Brug af MonoPlus® vil muligvis ikke veere tilradeligt i tilfeelde af patienter,
som lider af sygdomme eller tilstande, som forsinker sarhelingsprocessen.
Eftersom MonoPlus® er et resorberbart suturmateriale, skal kirurgen overveje
anvendelsen af supplerende ikke-resorberbare suturer til lukning af sar, som
kan blive udsat for udvidelse, straek eller distension, eller som kan kraeve
yderligere stotte.

Der er ikke kliniske evidens til understottelse af brugen af MonoPlus® til
oftalmisk kirurgi, otokirurgi eller neurologiske vaev, hvorfor sadan anvendelse
skal undgas.

MonoPlus® kirurgiske suturer indeholder, nar nalen er fjernet, implanterbare
komponenter, som betragtes som MR-sikre (sikre til anvendelse i forbindelse
med magnetisk resonansscanning). De implanterbare poly-p-dioxanon-
suturer er ikke-metalliske og ikke-ledende materialer, hvorfor de betragtes
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som MR-sikre.

Forholdsregler E ffe Ct | ve

Brugeren skal veere fortrolig med kirurgiske suturteknikker, inden anvendelse
af MonoPlus® suturmaterialer. Under arbejdet med suturmaterialet skal der
udvises stor forsigtighed for at sikre, at brugen af kirurgiske instruments som
f.eks. pincetter og naleholdere ikke forarsager klemme- eller bukkeskader pa
materialet. Der skal udvises forsigtighed med henblik pa at undga beskadigelse
af nalen under brug af suturmaterialet. Tag altid fat om nélen et sted mellem
1/3 og 1/2 af afstanden fra der, hvor fiberen er faestnet og til nalespidsen, og
aldrig i den ende, hvor suturen er faestnet eller ved spidsen af nalen. Tager
man fat i nalen ved dette punkt kan man beskadige penetrationsevnen og
forarsage fraktur i nalen.

Handtering af nalen teet pa det sted, hvor fiberen er feestnet, kan medfere,
at nalen bgjes eller knaekker. Nalens form ma ikke eendres, idet det kan
svaekke den og gore den mindre modstandsdygtig mod bejning og brud. Hvis
fastgerelsen af fiberen til nalen udseettes for et overdrevent treek, kan det
medfore, at fiberen gar lgs fra nalen. Veer omhyggelig med at undga stikskade
med handtering af kirurgiske nale.

Det skal omhyggeligt sikres, at knuderne anlaegges korrekt og med passende
knudesikkerhed.

Ved visse anvendelser (f.eks. inden for ortopeedkirurgi) kan immobilisering med
ekstern stotte anvendes i tillaeg til den kirurgiske anvendelse af MonoPlus®.
Abn forsigtigt den sterile pose. Undg, at den indre sterile del kommer i
kontakt med den udvendige ikke-sterile del af emballagen.

MonoPlus® er beregnet til engangsbrug. MonoPlus® ma ikke genbruges.

Bivirkninger

Som for alle andre suturmaterialer, kan lang kontakt med saltoplgsning, som
urin og galde, fore til stendannelse.

Som det er tilfeeldet for alle suturer, kan folgende bivirkninger lejlighedsvist
opsta efter implantationen: forbigaende lokal irritation eller inflammatorisk
fremmedlegemereaktion. Lejlighedsvis dannelse af sinuskanal eller absces ved
sutur, infektion pa sarstedet, serom, haematom, smerte, suturekstrudering,
suturgranulom og séarruptur (der giver anledning til hernie eller abdominalt
fasciebrist) kan ikke udelukkes. Eksisterende infektioner kan lejlighedsvis blive
forsteerket af ethvert fremmedlegeme.

Som det er tilfeldet for alle resorberbare suturer, kan manglende
tilvejebringelse af passende sarstotte hos eeldre, fejlerneerede eller afkreeftede
patienter, eller hos patienter, som lider af tilstande, som forsinker sarhelingen
og/eller forsinket resorption i veev med dérlig blodforsyning ikke udelukkes.

Sterilisering

MonoPlus® suturer er steriliseret med ethylenoxidgas.

Det skal visuelt sikres, at der hverken er kanaler langs forseglingen af det
sterile barrieresystem, eller at det er perforeret. Hvis sadanne defekter
forekommer, skal enheden kasseres i henhold til anvisningerne.

Opbevaring
Der kraeves ingen specielle opbevaringsbetingelser.

Bortskaffelse af enheden

Sa snart det kirurgiske indgreb er afsluttet, skal de forskellige komponenter i
MonoPlus® bortskaffes i en dertil egnet seerlig beholder. Det er brugerens ansvar
at bestemme, om restmaterialer til bortskaffelse er farlige i henhold til lokale
og nationale krav og regler. Beholderen og dennes indhold skal bortskaffes
under overholdelse af geeldende lokale, nationale og internationale regler.
Alle nale skal placeres i en beholder til skarpe genstande umiddelbart efter
anvendelsen. Brugte beholdere til skarpe genstande skal bortskaffes i henhold
til geeldende lokale retningslinjer.
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Kasutusjuhend

MonoPlus®

Seadme kirjeldus

MonoPlus® on steriilne siinteetiline resorbeeruv monofilamentne kirurgiline
dmblusmaterjal, mis on valmistatud homopoliimeer polii-p-dioksanoonist.
MonoPlus® on vérvitud violetseks FDA poolt heakskiidetud monofilamentsete
Smblusmaterjalide vdrvainega D&C Violet nr 2 (vdrviindeksi number 60725).
MonoPlus® vastab Euroopa ja Ameerika Uhendriikide farmakopda koikidele
steriilsete siinteetiliste resorbeeruvate monofilamentsete émblusmaterjalide
suhtes kehtestatud nouetele , vélja arvatud ldbimdoot, mis vastab Euroopa
farmakopda nouetele.

MonoPlus® on resorbeeruv dmblusmaterjal, mis on moeldud kasutamiseks
pehmete kudede ldhendamisel (iildkirurgias).

@&

Kasutamisndidustused

MonoPlus® on niidustatud juhtudel, kui soovitakse pikemaajalist pehmete
kudede haavade toetamist iile 4 nadala. MonoPlus® esitab kliinilisi tdendeid
ildkirurgias.

Patsientide riihm kellel MonoPlus®-i kasutatakse on tdiskasvanud, kellel ei ole
lihtegi vastundidustust; puuduvad piisavad tdendid pediaatriliste patsientide,
rasedate vOi imetavate naiste kohta.

Kasutaja on kvalifitseeritud ja kirurgiliste tehnikatega tuttav tervishoiutéotaja.

Toimemehhanism

MonoPlus® 6mblusmaterjalide kasutamisel tekib védhene péletikuline
reaktsioon, mis on tiiipiline endogeenne reaktsioon véorkehale. MonoPlus®
laguneb organismis hiidroliiiisi teel 2-hiidroksiietokstidgddikhappeks, mis
seejarel keha poolt resorbeeritakse ja elimineeritakse.Pérast implanteerimist
pohjustab hiidroliitiline protsess tdmbetugevuse jarjestikuse vdhenemise ja
16puks téieliku masslagunemise. /n vitroja in vivo lagunemisuuringud nditavad,
et 28 pdeva parast séilib ligikaudu 65-90% sélme algsest tombetugevusest.
MonoPlus®-i massresorbeerumine on sisuliselt I6ppenud 180 kuni 220 péeva
parast.

Vastunaidustused

MonoPlus® dmblusmaterjal on vastundidustatud kudede puhul, mis vajavad
piisivat haavatoestust, kudede suure pinge all Gmblemiseks voi siinteetiliste
implantaatide omblemiseks, mis vajavad piisivat fikseerimist, néiteks siidame-
veresoonkonna kirurgias (vaskulaarsed siirikud vdi siidameklapid).

MonoPlus® 6mblusmaterjali ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev
talumatus véi allergia mis tahes komponendi suhtes.

Kasutamisviis

Kuidas toimida, soltub eelkdige kirurgilistest nduetest. Omblusmaterjal
valitakse soltuvalt haava suurusest, patsiendi seisundist, Gmblustehnikast ja
kirurgi kogemusest.

Kui kasutate eemaldatavat néela, haarake pérast operatsiooni I6petamist
kindlalt niidi otsast kinni ja hoidke néelahoidjat, tdmmates niiti pingule,
seejarel vabastage noel noelahoidja sirge tombega.

Hoiatused

MonoPlus®-i ei tohi resteriliseerida. Avatud kasutamata voi kahjustunud
pakendid tuleb éra visata. Arge kasutage MonoPlus®-i pérast aegumiskuupaev.
Arge  korduvkasutage seda toodet: korduvkasutusest on tingitud
infektsioonioht patsientidele ja/véi kasutajatele ning toote funktsionaalsuse
halvenemine. Toote saastumisest ja/véi funktsionaalsuse langusest on tingitud
vigastuse, haigestumise voi surma risk.

MonoPlus®-i kasutamisel peab kasutaja tundma kirurgilisi protseduure.
Kasutaja peab arvestama, et haavade dehistsentsi oht véib varieeruda
soltuvalt kasutuskohast ja kasutatava dmblusmaterjali tiilibist.

MonoPlus®-i kasutamisel madala vaskularisatsiooniga koes tuleb arvestada,
sest see voib resorbeeruda kauem.

MonoPlus®-i kasutamine haavaparanemist aeglustavate haiguste voi
seisundite kdes kannatavate patsientide puhul ei pruugi olla soovitatav. Kuna
MonoPlus® on resorbeeruv dmblusmaterjal , peab kirurg kaaluma téiendavate
mitteresorbeeruvate dmblusmaterjalide kasutamist kohtade sulgemisel, mis
voivad laieneda, venida véi paisuda véi vajada tdiendavat tuge.

Puuduvad kliinilised téendid MonoPlus®-i kasutamise kohta silmakirurgias,
kérvakirurgias voi neuroloogiliste kudede puhul, seetdttu tuleb selle
kasutamist valtida.

MonoPlus®6mblusmaterjalid , mille kasutamisel noel eemaldatakse, sisaldavad
implanteeritavaid komponente, mida peetakse magnetresonantsi (MR-i)
suhtes ohutuks. Implanteeritavad polii-p-dioksanoonist dmblusmaterjalid
on mittemetalsed ja mittejuhtivad materjalid ning seetéttu peetakse neid
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magnetresonantsi (MR-i) suhtes ohutuks.

Effective

Enne MonoPlus® dmblusmaterjali kasutamist peab kasutaja tundma kirurgilise
omblemise tehnikaid. Omblusmaterjalidega tGGtamisel tuleb hoolikalt
valtida kirurgiliste instrumentidega, nt pintsettide ja noelahoidjatega,
6mblusmaterjali kahjustamist Iomastades véi keerdu ajades. Omblusmaterjali
kasutamisel tuleb hoolikalt valtida ndela kahjustamist. Haarake alati néelast
1/3 kuni 1/2 ulatuses niidi kinnituspunktist néelapunkti suunas, mitte kunagi
noela I6pust, kus kiud on kinnitatud, vdi ndela tipust. Noela tipust haaramine
voib kahjustada ndela Iabistamisvéimekust ja pohjustada néela murdumist.
Néela haaramine niidi kinnituspunkti lahedalt voib péhjustada paindumist
ja purunemist. Noelte kuju muutmist tuleb véltida ning see véib pdhjustada
nende tugevuse ja paindumis- ja purunemiskindluse vihenemist. Kui avaldada
noela ja niidi kinnituspunktile ebasobivat pinget, voib niit néela kiiljest dra
tulla. Samuti tuleb kirurgiliste néeltega kasitsemisel olla ettevaatlik, et valtida
noelatorkevigastusi.

Hoolitseda tuleb selle eest, et solmed oleksid diges asendis ja piisavalt kindlad.
Teatud kasutamisjuhtudel (nt ortopeedias) v6ib lisaks MonoPlus®-i
kirurgilisele kasutamisele kasutada ka immobiliseerimist vlise toe abil.
Avage steriilne pakend ettevaatlikult. Valtige steriilse siseosa kokkupuudet
pakendi mittesteriilse valisosaga.

MonoPlus® on iihekordselt kasutatav seade. Arge kasutage MonoPlus®-i
korduvalt.

Korvaltoimed

Nagu koigi teiste omblusmaterjalide puhul, véib pikaajaline kokkupuude
soolalahustega, néiteks uriini voi sapiga, pohjustada litiaasi.

Nagu teistegi omblusmaterjalide puhul, voivad pérast implanteerimist aeg-
ajalt tekkida jargmised kérvaltoimed: m6oduv lokaalne &rritus voi poletikuline
voorkeha reaktsioon. Vilistada ei tohi aeg-ajalt esinevat Gmbluse siinust
vOi abstsessi, haavakohainfektsiooni, seroomi, hematoomi, valu, émbluse
ekstrusiooni, Gmbluse granuloomi ja haava dehistseerumist (mis péhjustab
songa vdi ldhkenud kdhudéne). Mis tahes vodrkehad véivad olemasolevaid
infektsioone ménikord voimendada.

Nagu kdigi resorbeeruvate mblusmaterjalide puhul, ei saa vélistada haava
piisava toe puudumist eakatel, alatoitunud vodi nérgestatud patsientidel
voi patsientidel, kellel esineb seisundeid, mis voivad aeglustada haavade
paranemist ja/voi pikendada resorbeerumist halva verevarustusega kudedes.

Steriliseerimine

MonoPlus® dmblusmaterjali steriliseeritakse etiileenoksiidgaasiga.

Veenduda tuleb, et steriilse barjdarisiisteemi tihenduse imber ei oleks
kanaleid ja puuduksid perforatsioonid. Selliste defektide tuvastamisel tuleb
seade soovitatud viisil dra visata.

Hoiustamine
Hoiustamise eritingimused ei ole noutud.

Seadme korvaldamine

Kui kirurgiline protseduur on IGpetatud, tuleb MonoPlus-i eri komponendid
visata spetsiaalsetesse mahutitesse. Kasutaja vastutab selle eest, kas
kérvaldatav materjal on ohtlik, tuginedes foderaalsetele, piirkondlikele ja
kohalikele eeskirjadele. Sisu ja pakend tuleb havitada kohalike, piirkondlike,
riiklike ja rahvusvaheliste eeskirjade kohaselt.Asetage kdik noelad kohe parast
kasutamist teravate esemete mahutisse. Korvaldage kasutatud teravate
esemete mahutid oma kogukonna juhiste kohaselt.

Effective
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Instrucciones de uso

MonoPlus®

Descripcion del producto

MonoPlus® es una sutura quirtrgica monofilar reabsorbible, sintética, estéril,
hecha del homopolimero poli-p-dioxanona. MonoPlus® esta tefiida de violeta
con el colorante D&C Violeta n.° 2 (indice de color n.° 60725), aprobado por
la FDA para suturas monofilares. MonoPlus® cumple todos los requisitos de
la Farmacopea Europea y la Farmacopea de los Estados Unidos para suturas
monofilares reabsorbibles, sintéticas, estériles, excepto para los diametros,
que cumplen los requisitos de la Farmacopea Europea.

MonoPlus® es una sutura reabsorbible prevista para uso en la aproximacion de
tejidos blandos (cirugia general).

D)

Indicaciones de uso

MonoPlus® estd indicada en casos en los que se desea un soporte reforzado de
la herida en un tejido blando durante mas de 4 semanas. MonoPlus® dispone
de evidencia clinica en cirugia general.

La poblacion a la que estd destinada la sutura MonoPlus® son pacientes
adultos sin ninguna contraindicacion; no hay suficiente evidencia en la
poblacion pediatrica ni en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
Esta prevista para uso por profesionales sanitarios cualificados y familiarizados
con las técnicas quirdrgicas.

Modo de accion

Cuando se utiliza la sutura MonoPlus®, se produce una leve inflamacion, tipica
de una reaccion endégena a cuerpo extraio. MonoPlus® se degrada en el
organismo por hidrélisis a acido 2-hidroxietoxiacético, que posteriormente el
propio cuerpo absorbe y elimina. Tras la implantacion, el proceso hidrolitico
lleva a una progresiva disminucion de la fuerza de tension y, por ultimo, a
una completa degradacion de la masa. Los estudios de degradacion in vivo e
in vitro indican que, al cabo de 28 dias, se mantiene aproximadamente entre
el 65 % y el 90 % de la resistencia a la traccion inicial del nudo. La absorcion
de la masa de MonoPlus® se completa esencialmente al cabo de entre 180
y 220 dias.

Contraindicaciones

El material de sutura MonoPlus® esta contraindicado en tejidos que requieran
un soporte permanente de la herida, en suturas que apliquen alta tension
al tejido o para suturar implantes sintéticos que necesiten una fijacion
permanente, como en el caso de cirugia cardiovascular (injertos vasculares
o0 valvulas cardiacas).

La sutura MonoPlus® no debe utilizarse en pacientes con intolerancias o
alergias a cualquiera de sus componentes.

Modo de aplicacion

La forma particular de proceder dependera de los requisitos quirurgicos. Las
suturas deben seleccionarse en funcion del tamafio de la herida, el estado del
paciente, la técnica de sutura y la experiencia del cirujano.

En caso de utilizar una aguja extraible (take off), tras finalizar la operacion
se debe sujetar con firmeza el extremo del hilo, sostener el portaagujas
manteniendo el hilo tenso y, después, liberar la aguja con un tiron recto del
portaagujas.

Advertencias

MonoPlus® no debe reesterilizarse. Los envases dafiados, o abiertos y no
utilizados, deben desecharse. No utilizar MonoPlus® después de la fecha de
caducidad.

No reutilizar el producto: Peligro de infeccion para el paciente o el usuario y
limitacion de la funcion de los productos en caso de reutilizacion. Riesgo de
dafos, enfermedad o muerte por contaminacion o alteracion funcional del
producto.

El usuario debe estar familiarizado con los procedimientos quirtrgicos al
utilizar MonoPlus®. Debe tener en cuenta que el riesgo de dehiscencia de la
herida puede variar en funcion del lugar de aplicacion y del tipo de material
de sutura utilizado.

Se debe valorar detenidamente el uso de MonoPlus® en tejidos poco
vascularizados, ya que la reabsorcion puede retrasarse.

No se recomienda el uso de MonoPlus® en pacientes debilitados o que
padezcan enfermedades o estados que retrasen los procesos de cicatrizacion.
Como MonoPlus® es un material de sutura reabsorbible, el cirujano debe
valorar el uso de suturas no reabsorbibles complementarias para el cierre de
lechos quirurgicos que pueden verse sometidos a expansion, estiramiento o
distension, o que necesiten un soporte adicional.

No hay evidencia clinica que avale el uso de MonoPlus® en cirugia
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oftalmoldgica u otoldgica ni en tejido nervioso, ich
Erfsttyve
Las suturas quirlirgicas MonoPlus®, con la aguja retirada, contienen
componentes implantables que se consideran seguros para pruebas de
resonancia magnética. Las suturas implantables de poli-p-dioxanona son

materiales no metalicos y no conductores, por lo que se consideran seguras
para pruebas de resonancia magnética.

Precauciones

El usuario debe estar familiarizado con las distintas técnicas de sutura
quirdrgica antes de utilizar los materiales de sutura MonoPlus®. Al trabajar
con materiales de sutura se debe tener especial cuidado para evitar que el uso
de instrumentos quirtrgicos, tales como pinzas o portaagujas, puedan danar
el hilo al ser pellizcado o retorcido. Se deben extremar las precauciones para
no dafar la aguja al utilizar el material de sutura. Hay que sujetar siempre la
aguja a una distancia de 1/3 a 1/2 de la que hay desde el extremo de union del
hilo a la punta de la aguja, nunca por el extremo al que esta unido al hilo por
la punta de la aguja. Sujetar la aguja por la zona de la punta podria afectar
negativamente a la penetracion y provocar su rotura.

Si la aguja se sujeta cerca del extremo de union del hilo, se podria doblar o
romper. No se deben remodelar las agujas, ya que pueden perder su fuerza y
resistencia a la flexion y a la rotura. Si se ejerce una tension inadecuada en la
fijacion de la aguja con el hilo, éste puede desprenderse de la aguja. Cuando se
utilizan agujas quirtrgicas se deben tomar precauciones para evitar pincharse.
Se debe procurar que los nudos estén situados en el lugar correcto y que se
garantice la seguridad adecuada del nudo.

En determinadas aplicaciones (p. e]., cirugia ortopédica) se puede utilizar un
soporte externo para inmovilizacion, ademas del uso quirtrgico de MonoPlus®.
Abra la bolsa estéril con precaucion. Evite el contacto de la parte externa no
estéril del envase con la parte interna estéril del mismo.

MonoPlus® es un producto de un solo uso. No reutilice la sutura MonoPlus®.

Efectos adversos

Como cualquier otro material de sutura, el contacto prolongado con
soluciones salinas, tales como orina y bilis, puede causar litiasis.

Al igual que sucede con todas las suturas, después de la implantacion se
puede producir en ocasiones los siguientes efectos adversos: irritacion local
transitoria o reaccion inflamatoria a cuerpo extrafio. No puede excluirse la
aparicion ocasional de fistula de la herida quirtrgica o absceso, infeccion
del lecho de la herida, seroma, hematoma, dolor, extrusion de la sutura,
granuloma de la sutura y dehiscencia de la herida (que provoque hernia o
eventracion). Las infecciones existentes pueden también verse agravadas por
cualquier cuerpo extrafo.

Al igual que con todas las suturas reabsorbibles, no se puede descartar la falta
de soporte adecuado de la herida en pacientes de edad avanzada, desnutridos
o debilitados o en pacientes que padezcan afecciones que puedan retrasar la
cicatrizacion de la herida y/o la absorcion de la sutura en tejidos con riego
sanguineo deficiente.

Esterilizacion

Las suturas MonoPlus® estan esterilizadas con 6xido de etileno.

Se debe comprobar visualmente que no haya canales a lo largo del sellado
del sistema de barrera estéril, asi como la ausencia de perforaciones. Si se
detectan tales defectos, el producto debe descartarse siguiendo las pautas
recomendadas.

Conservacion
No se requieren condiciones especiales de conservacion.

Eliminacion del producto

Una vez finalizado el procedimiento quirtrgico, los distintos componentes de
MonoPlus® deben desecharse en contenedores previstos especificamente para
ello. El usuario sera responsable de determinar si los materiales desechados
son peligrosos conforme a los reglamentos locales y nacionales. Elimine el
contenedor y su contenido en cumplimiento de las normativas locales,
nacionales e internacionales.

Coloque todas las agujas en un contenedor para objetos punzocortantes
inmediatamente después de usarlas. Elimine los contenedores para objetos
punzocortantes conforme a las directrices de su comunidad.

Effective
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Simbolos utilizados en la etiqueta

No reutilizar

Fecha de caducidad

)

LoT Referencia del lote

@ No volver a esterilizar

VIOLET ) Violeta

Polidioxanona

Coloreada / monofilar [ reabsorbible

Esterilizado con dxido de etileno

Sistema de barrera estéril nico con un envase protector en
el interior
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instrucciones de uso
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Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso
electronicas

Producto sanitario

Numero de articulo

iEERC©Of L

Identificador tnico del producto

Fecha de la informaciéon: 01/2022
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Kayttoohjeet

MonoPlus®

Tuotteen kuvaus

MonoPlus® on steriili, synteettinen, resorboituva, yksisaikeinen kirurginen
ommelaine, joka on valmistettu homopolymeeristd poly-p-dioksanoni.
MonoPlus® on vrjdtty violetiksi violetilla DE&C-vériaineella nro 2 (véri-
indeksinumero 60725), jonka FDA on hyvaksynyt yksiséikeisille ommelaineille.
MonoPlus® tayttad kaikki Euroopan ja Yhdysvaltain farmakopeoiden
vaatimukset, jotka koskevat steriilejd, synteettisid, resorboituvia yksiséikeisia
ommelaineita, lukuun ottamatta ldpimittaa, joka tayttdad Euroopan
farmakopean vaatimukset.

MonoPlus® on resorboituva ommelaine, joka on tarkoitettu kaytettdvaksi
pehmytkudoksen haavan sulkuun (yleiskirurgia).

D)

Kayttoaiheet

MonoPlus® on tarkoitettu tapauksiin, joissa halutaan pidempaa
pehmytkudoshaavan tukea yli 4 viikon ajan. MonoPlus®-ommelaineesta on
kliinista ndyttod yleiskirurgiassa.

Potilaat, joilla MonoPlus®-ommelainetta kdytetaan, ovat aikuisia, joilla ei ole
mitdan vasta-aiheita. Kaytostd lapsipotilailla, raskaana olevilla tai imettévilla
naisilla ei ole tarpeeksi ndyttoa.

Tarkoitetut kdyttdjat ovat terveydenhuollon ammattilaisia, jotka ovat patevia
ja tuntevat kirurgiset tekniikat.

Toimintatapa

MonoPlus®-ommelaine aiheuttaa lievdn tulehdusreaktion, joka on tyypillinen
kehon endogeeninen vierasainereaktio. MonoPlus® hajoaa kehossa hydrolyysin
avulla 2-hydroksietoksietikkahapoksi, jonka keho sitten resorboi ja eliminoi.
Implantoinnin jalkeen hydrolyysiprosessi johtaa vetolujuuden vdhenemiseen
ja lopulta téydelliseen hajoamiseen. In vitro- ja in vivo -hajoamistutkimukset
osoittavat, ettd noin 65 - 90 % sen alkuperdisestd solmun vetolujuudesta
on jaljelld 28 péivéan kuluttua. MonoPlus® resorboituu kdytdnnossa kokonaan
180 - 220 péivassa.

Vasta-aiheet

MonoPlus®-ommelaine on vasta-aiheinen kudoksille, jotka vaativat pysyvaa
haavatukea, ompelemiselle, jossa kohdistetaan suurta vetoa kudokseen, tai
sellaisten synteettisten implanttien ompelemiselle, jotka vaativat pysyvai
kiinnitystd, kuten syddn- ja verisuonikirurgiassa (verisuonisiirteet tai
sydanlépét).

MonoPlus®-ommelainetta ei saa kayttad potilailla, joilla tiedetd@n olevan
intoleransseja tai allergioita joillekin komponenteille.

Kayttotapa

Menettely riippuu erityisesti kirurgisista vaatimuksista. Ommelaineet pitaa
valita haavan koon, potilaan kunnon, ompelutekniikan ja kirurgin kokemuksen
mukaan.

Jos kaytat poistoneulaa, tartu leikkauksen padtyttya tiukasti langanpaéhin ja
veda lanka kiredksi pitden kiinni neulankuljettimesta, ja vapauta sitten neula
vetdmalld suoraan neulankuljettimesta.

Varoitukset
MonoPlus®-ommelainetta ei saa steriloida uudelleen. Avatut kayttamattomat
tai vahingoittuneet pakkaukset on havitettdvd. MonoPlus®-ommelainetta ei
saa kdyttda viimeisen kdyttopaivamadran jalkeen.

Al kiyts tuotetta uudelleen: Uudelleen kiytto aiheuttaa infektiovaaran
potilaalle ja/tai kédyttdjélle ja heikentdd tuotteen toimivuutta. Tuotteen
heikentynyt toimivuus ja/tai kontaminaatio voi aiheuttaa vamman tai
sairauden tai johtaa kuolemaan.

Kayttajan pitad tuntea kirurgiset toimenpiteet voidakseen kdyttad MonoPlus®-
ommelainetta. Kdyttdjan on otettava huomioon, ettd haavan avautumisriski
voi vaihdella ompelupaikasta ja kdytetystd ommelaineesta riippuen.
MonoPlus®-ommelaineen kaytossd harvan vaskularisaation kudoksissa tulee
kéyttad harkintaa, silld resorboituminen saattaa tallgin viivéstya.
MonoPlus®-ommelaineen kaytto ei valttamattd ole suositeltavaa potilaille,
jotka kérsivat haavan paranemista mahdollisesti hidastavasta taudista tai
sairaustilasta. Koska MonoPlus® on resorboituva ommelaine, kirurgin tulee
harkita ylimaarédisten ei-resorboituvien ommelaineiden kaytt6d sellaisten
kohtien sulkemisessa, jotka saattavat laajentua, venyd tai pullistua tai jotka
saattavat tarvita lisatukea.

MonoPlus®-ommelaineen kéytosta silmékirurgiassa, korvakirurgiassa tai
neurologisissa kudoksissa ei ole kliinistd ndyttod, joten sen kdytostd naissa
on pidattaydyttava.

Kirurgiset ~ MonoPlus®-ommelaineet,  joista  on

poistettu  neula,
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sisdltavat implantoitavia komponentteja, a 1]
magneettikuvauksen osalta. Implantoitavat pol oks ta, va
ommelaineet ovat ei-metallisia ja johtamattomia materiaaleja, joten ne
katsotaan turvallisiksi magneettikuvauksen osalta.

Varotoimet

Kayttajan pitad olla perehtynyt kirurgisiin - ompelutekniikoihin ennen
MonoPlus®-ommelaineiden kdyttod. Ommelaineita pitad kasitelld varoen,
jotta ne eivat vaurioidu siitd, ettd niitd puristetaan tai taitetaan pinsettien tai
neulankuljettimien tapaisilla kirurgisilla instrumenteilla. Ommelaineen kanssa
kéytettavaa neulaa pitaa kasitelld varoen, jotta neula ei vahingoitu. Neulaan
on aina tartuttava kohdasta, joka sijaitsee 1/3 - 1/2 séikeen kiinnityspasstd
neulankarkeen pdin. Neulaan ei saa koskaan tarttua séikeen kiinnityspaasta
eikéd neulankarjesta. Jos neulaan tartutaan kérjen alueelta, neulan lapdisykyky
voi heikentyd ja se voi murtua.

Jos neulaan tartutaan séikeen kiinnityspaan laheltd, neula voi taipua tai
katketa. Neulan muotoilemista pitaa vélttdd, koska se voi heikentdd neulan
lujuutta ja taivutuskestavyyttd ja neula voi katketa helpommin. Sopimattoman
jannityksen kohdistaminen neulan ja séikeen kiinnityskohtaan voi johtaa
sdikeen irtoamiseen neulasta. Kirurgisia neuloja on kasiteltdva varovasti
neulanpistovahinkojen valttamiseksi.

Kayttajan pitad huolehtia, ettd solmut tehdaén oikeisiin paikkoihin ja ettd ne
ovat riittdvan tukevat.

Tietyissad  kayttosovelluksissa (esim.
MonoPlus®-ommelaineen  kirurgisen
liikkumattomuuden takaamiseksi.
Avaa steriili pussi varovasti. Vélta steriilin sisdosan kosketusta pakkauksen ei-
steriilin ulkopinnan kanssa.

MonoPlus® on kertakayttdinen laite. MonoPlus®-ommelainetta ei saa kayttaa
uudestaan

ortopediassa) voidaan
kayton  lisaksi

hyodyntda
ulkoista  tukea

Haittavaikutukset

Kuten muidenkin ommelaineiden tapauksessa, pitkdaikainen kontakti
suolaliuosten (esimerkiksi virtsan ja sapen) kanssa voi aiheuttaa kivitautia.
Kuten muidenkin ommelaineiden kohdalla, implantoinnin jélkeen saattaa
toisinaan esiintyd seuraavia haittavaikutuksia: ohimenevdad paikallista
drsytysta tai tulehduksellinen vierasesinereaktio. Satunnaista haavaonteloa tai
paisetta, haavakohdan infektiota, seroomaa, hematoomaa, kipua, ompeleen
ekstruusiota, ompeleen granuloomaa ja haavan avautumista (aiheuttaen
tyrén tai puhjenneen vatsan) ei voida sulkea pois. Olemassa olevat infektiot
saattavat joskus pahentua misté vierasesineestd tahansa.

Kuten kaikkien resorboituvien ommelaineiden kohdalla, ei voida sulkea
pois mahdollisuutta, ettd haavaa ei saada riittavasti tuettua iakkailla,
aliravituilla tai heikkokuntoisilla potilailla, jotka kérsivat haavan paranemista
mahdollisesti hidastavasta sairaustilasta ja/tai heikosta verenkierrosta, jolloin
resorboituminen kudokseen on hidasta.

Sterilointi

MonoPlus®-ommelaineet on steriloitu etyleenioksidikaasulla.

Steriili ommelainekuori on tarkistettava silmamaéaraisesti ja varmistettava,
ettei siind ole reikid eikd sen tiivisteessd ole uurteita. Jos téllaisia vikoja
havaitaan, laite pitad havittaa suositellulla tavalla.

Sailytys
Ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Laitteen havittiminen

Kun kirurginen toimenpide on suoritettu, Monoplus-ommelaineen eri
komponentit on havitettdva erityisiin tdhdn tarkoitukseen varattuihin
astioihin. Kayttdjan vastuulla on maarittad, luokitellaanko materiaali
vaaralliseksi kansallisissa ja paikallisissa méarayksissa. Havita sisalto ja astia
kansallisten ja paikallisten méaraysten mukaisesti.Laita kaikki neulat teravien
esineiden havittamiselle varattuun astiaan heti kéayton jalkeen. Havitd
kéytettyjen terdvien esineiden astiat yhteison ohjeiden mukaisesti.

Effective
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Tuotemerkinnoissa kdytetyt symbolit

Ei saa kdyttda uudestaan

Viimeinen kayttopaivamaara

)

LoT Erdkoodi

@ Ei saa steriloida uudestaan

VIOLET ) Violetti

Polydioksanoni

Virjatty [ yksisdikeinen [ resorboituva

Steriloitu etyleenioksidilla

Yksittdinen steriili suojakuori, jonka sisélld on suojapakkaus

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut; katso kdyttdohjeet

Valmistuspdiva

Katso kéyttGohjeet tai séhkoiset kdyttdohjeet
Laakinnallinen laite
Tuotenumero

Yksiléllinen laitetunniste

iEERC©0f L

Tietojen piivdys: 01/2022
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Notice

MonoPlus®

Description du dispositif

MonoPlus® est une suture chirurgicale monofilaire résorbable, synthétique,
stérile, composée de I'nomopolymére polydioxanone. MonoPlus® est teint en
violet avec le colorant D&C Violet n° 2 (indice de couleur n° 60725), approuvé
par la FDA pour les sutures monofilaires. MonoPlus® répond a toutes les
exigences de la Pharmacopée européenne et de la Pharmacopée des Etats-
Unis pour les sutures monofilaires résorbables, synthétiques, stériles, sauf pour
les diamétres, qui répondent aux exigences de la Pharmacopée européenne.
MonoPlus® est une suture résorbable utilisée pour le rapprochement des tissus
mous (chirurgie générale).

Indications d'utilisation

MonoPlus® est indiqué lorsqu'un maintien renforcé de la plaie dans les tissus
mous est nécessaire pendant plus de 4 semaines. MonoPlus® dispose de
preuves cliniques en chirurgie générale.

La suture MonoPlus® est destinée a des patients adultes sans aucune contre-
indication ; les preuves sont insuffisantes dans la population pédiatrique et
chez les femmes enceintes et allaitantes.

Elle est destinée a étre utilisée par des professionnels de la santé qualifiés et
familiarisés avec les techniques chirurgicales.

Mode d'action

L'utilisation de la suture MonoPlus® entraine une légére inflammation,
réaction typique en présence d'un corps étranger. MonoPlus® se dégrade dans
I'organisme par une hydrolyse au cours de laquelle le polymére se décompose
en acide 2-hydroxyacétique, qui est ultérieurement résorbé et métabolisé
par I'organisme. Apres I'implantation, le processus hydrolytique entraine une
diminution progressive de la force de traction avant une dégradation compléte
de la masse. Les études de dégradation in vivo et in vitro indiquent qu'au bout
de 28 jours, environ 65 % a 90 % de la résistance a la traction initiale du
nceud est conservée. L'absorption de la masse de MonoPlus® est totale entre
180 et 220 jours.

Contre-indications

Le matériel de suture MonoPlus® est contre-indiqué dans les tissus qui exigent
un maintien permanent de la plaie, pour les sutures qui appliquent une forte
tension sur le tissu, ou pour suturer des implants synthétiques qui nécessitent
un maintien permanent, comme c'est le cas en chirurgie cardiovasculaire
(greffes vasculaires ou valves cardiaques).

La suture MonoPlus® ne doit pas étre utilisée chez les patients intolérants ou
allergiques a I'un de ses composants.

Mode d'application

La facon de procéder dépendra des exigences chirurgicales. Les sutures
doivent étre sélectionnées en fonction de la taille de la plaie, de I'état du
patient, de la technique de suture et de I'expérience du chirurgien.
Lorsqu'une aiguille détachable est utilisée, saisir fermement I'extrémité du
fil aprés avoir terminé I'opération, tenir le porte-aiguille en maintenant le fil
tendu puis libérer I'aiguille en la tirant franchement du porte-aiguille.

Mises en garde

Ne pas restériliser MonoPlus®. Eliminer tout sachet ouvert non utilisé ou
endommagé. Ne pas utiliser MonoPlus® apres la date de péremption.

Ne pas réutiliser le dispositif : il existe un risque d'infection pour le patient ou
I'utilisateur et d'altération fonctionnelle du dispositif en cas de réutilisation.
Risque de lésions, de maladies ou de décés en cas de contamination ou
d'altération fonctionnelle du dispositif.

L'utilisateur doit étre familiarisé avec les procédures chirurgicales pour
pouvoir utiliser MonoPlus®. Il convient de noter que le risque de déhiscence
de la plaie peut varier en fonction du site d'application et du type de matériel
de suture utilisé.

L'utilisation de MonoPlus® dans des tissus peu vascularisés doit étre
soigneusement étudiée car elle pourrait retarder la résorption.

L'utilisation de MonoPlus® n'est pas recommandée chez les patients affaiblis
ou souffrant de maladies ou d'affections qui retardent le processus de guérison.
Le matériel de suture MonoPlus® étant résorbable, le chirurgien doit envisager
I'utilisation de sutures non résorbables supplémentaires pour la fermeture des
sites chirurgicaux qui peuvent faire I'objet d'une expansion, d'un étirement ou
d'une distension, ou qui nécessitent un soutien supplémentaire.

Il n'existe pas de preuve clinique permettant de soutenir |'utilisation de
MonoPlus® en chirurgie ophtalmique ou otologique ou dans les tissus nerveux,
et une telle utilisation doit étre évitée.
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Les sutures chirurgicales MonoPlus®, dont I'aig| ienne,
des composants implantables qui sont considérgﬁé@ﬂWé
sutures implantables en polydioxanone sont des matériaux non métalliques et
non conducteurs et sont donc considérées comme stres pour les IRM.

Précautions d'emploi

L'utilisateur doit étre familiarisé avec les techniques chirurgicales, avant
d'utiliser le matériel de suture MonoPlus®. Lorsque l'on travaille avec
un matériel de suture, il convient de veiller tout particulierement a éviter
que les instruments de chirurgie tels que les pinces ou les porte-aiguilles
n'endommagent pas le fil par pincement ou pliure. |l convient de prendre
toutes les précautions nécessaires pour ne pas endommager |'aiguille lors de
I'utilisation du matériel de suture. Toujours saisir I'aiguille entre le tiers (1/3)
et la moitié (1/2) de la distance entre I'extrémité a laquelle le fil est fixé et
la pointe de I'aiguille, mais jamais au niveau de la fixation du fil ou de la
pointe. Le fait de saisir I'aiguille dans la zone de la pointe pourrait modifier les
performances de pénétration et provoquer la rupture de l'aiguille.

Le fait de saisir I'aiguille prés de I'extrémité a laquelle le fil est fixé pourrait
provoquer la flexion ou la rupture de l'aiguille. Il convient d'éviter tout
remodelage des aiguilles au risque d'entrainer une diminution de leur solidité
et de leur résistance a la flexion et a la rupture. Une traction inadéquate au
niveau de la zone de fixation de I'aiguille peut provoquer une rupture entre le
fil et I'aiguille. Eviter toute blessure par pigare avec les aiguilles chirurgicales
lors de leur manipulation.

Il convient de veiller a bien positionner les nceuds et a garantir leur sécurité.
Dans certaines circonstances (par exemple, en chirurgie orthopédique), un
support externe d'immobilisation peut étre utilisé en plus de |'utilisation
chirurgicale de MonoPlus®.

Ouvrir le sachet stérile avec précaution. Eviter tout contact entre la partie
externe non stérile de I'emballage et la partie interne stérile.

MonoPlus® est un dispositif a usage unique. Ne pas réutiliser la suture
MonoPlus®.

Effets indésirables

Comme pour tout autre matériel de suture, le contact prolongé avec des
solutions salines comme |'urine ou la bile peut entrainer la formation de
calculs (lithiase).

Comme pour toutes les sutures, les effets indésirables suivants peuvent
parfois survenir apres la mise en place : irritation locale passagére ou réaction
inflammatoire a un corps étranger. L'apparition occasionnelle d'une fistule ou
d'un abceeés au niveau de la plaie chirurgicale, d'une infection du lit de la plaie,
d'un sérome, d'un hématome, d'une douleur, d'une extrusion de suture, d'un
granulome de suture et d'une déhiscence de la plaie (entrainant une hernie
ou une éventration) ne peut étre exclue. Tout corps étranger implanté peut
également entrainer une aggravation des infections préexistantes.

Comme pour toutes les sutures résorbables, |'absence de soutien adéquat de
la plaie ne peut étre exclue chez les patients dgés, mal nourris ou affaiblis,
ou chez les patients souffrant de maladies susceptibles de retarder la
cicatrisation de la plaie et/ou I'absorption des sutures dans les tissus exposés
4 une mauvaise irrigation sanguine.

Stérilisation

Les sutures MonoPlus® sont stérilisées a I'oxyde d'éthyléne.

Un contrdle visuel doit étre effectué pour vérifier I'absence de canaux le
long du joint du systéeme de barriere stérile et I'absence de perforations. Si
ces défauts sont détectés, le dispositif doit étre éliminé conformément aux
directives recommandées.

Conservation
Ce dispositif ne nécessite pas de précautions particulieres de conservation.

Elimination du dispositif

Ala fin de la procédure chirurgicale, les différents composants de MonoPlus®
doivent étre éliminés dans des récipients spécialement prévus a cet effet.
Il incombe a l'utilisateur de déterminer si les matériaux mis au rebut sont
dangereux, conformément aux réglementations locales et nationales. Eliminer
le récipient et son contenu conformément aux réglementations locales,
nationales et internationales.

Placer toutes les aiguilles dans un récipient pour objets tranchants
immédiatement aprés leur utilisation. Eliminer les récipients pour objets

tranchants conformément aux directives de VOEQ-VFFnautE
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Symboles utilisés sur I'étiquette

Ne pas réutiliser

Date de péremption

)

LoT Référence du lot

@ Ne pas restériliser

VIOLET ) Violet

Polydioxanone

Coloré [ monofilaire [ résorbable

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Systeme de barriere stérile unique avec un emballage
protecteur a l'intérieur

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est endommagé, et
consulter la notice

Date de fabrication

Consulter la notice ou la notice électronique

Dispositif médical

Référence du produit

iEERC©0f L

Identifiant unique des dispositifs

Date de I'information : 01/2022
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Instructions for use

MonoPlus®

Description of the device

MonoPlus® is a sterile synthetic absorbable monofilament surgical suture
made from the homopolymer poly-p-dioxanone. MonoPlus® is coloured
violet with the dyestuff D&C violet No. 2 (Colour Index Number 60725), that
is approved by the FDA for monofilament sutures. MonoPlus® fulfils all the
requirements of the European and the United States Pharmacopoeia for sterile
synthetic absorbable monofilament sutures except for diameter that fulfils
the requirements of the European Pharmacopoeia.

MonoPlus® is an absorbable suture intended for use in soft tissue
approximation (general surgery).

&

Indications for use

MonoPlus® is indicated in cases where an extended soft tissue wound support
of more than 4 weeks is desirable. MonoPlus® presents clinical evidence in
general surgery.

The patient population to be used Monoplus® is adult who do not meet
any contraindication, there is not enough evidence in paediatric patients,
pregnant or breastfeeding women.

Intended user are healthcare professionals that are qualified and familiar with
surgical techniques.

Mode of action

When MonoPlus® suture is used, there is a mild inflammatory reaction, which
is typical for an endogenous reaction to a foreign body. MonoPlus® degrades
in the body by means of hydrolysis to 2-hydroxyethoxyacetic acid, which is
subsequently absorbed and eliminated by the body. After implantation, the
hydrolytic process leads to a successive decrease of tensile strength and finally
to a complete mass degradation. In vitro and in vivo degradation studies
indicate that approximately 65 % to 90 % of its original knot pull tensile
strength are retained after 28 days. The mass absorption of MonoPlus® is
essentially completed after 180 to 220 days.

Contra-indications

MonoPlus® suture material is contraindicated for tissues that require a
permanent wound support, for suturing applying high tension to the tissue
or for suturing synthetic implants that require a permanent fixation like in
cardio-vascular surgery (vascular grafts or cardiac valves).

MonoPlus® suture shall not be used for patients with known intolerances or
allergies towards any of the components.

Mode of Application

How to proceed in particular depends on the surgical requirements. Sutures
shall be selected depending on the wound size, patient condition, suturing
technique and surgeon's experience.

In case that a take-off needle is used, after the operation is completed, please
grasp securely the end of the thread and hold the needle holder, pulling strand
taut, then the needle is released with a straight tug of the needle holder.

Warnings

MonoPlus® must not be resterilized. Open unused or damaged packs must be
discarded. Do not use MonoPlus® after expiry date.

Do not reuse the product: Infection hazard for patients and/or users and
impairment of product functionality due to reuse. Risk of injury, illness or
death due to contamination and/or impaired functionality of the product.
The user shall be familiar with surgical procedures, when using MonoPlus®.
The user must take into consideration that the risk of wound dehiscence may
vary depending upon the site of application and the type of suture material
used.

Consideration should be taken in the use of MonoPlus® in low vascularised
tissue as a delayed absorption may occur.

Usage of MonoPlus® may not be advised in case of patients suffering from
diseases or conditions which delay the wound healing process. As MonoPlus®
is an absorbable suture material, the surgeon should consider the use of
supplemental non-absorbable sutures in the closure of the sites which may
undergo expansion, stretching or distension, or which may require additional
support.

There is no clinical evidence of MonoPlus® on ophtlamic surgery, otosurgery or
neurological tissues, therefore its use must be prevented.

MonoPlus® surgical sutures, with needle removed, contain implantable
components which are considered Magnetic Resonance (MR) safe. The
implantable poly-p-dioxanone sutures are non-metallic and non-conducting
materials and therefore, considered Magnetic Resonance (MR) safe.

18

Precautions N

The user shall be familiar with surgical suturinEhfig@terllM@
MonoPlus® suture materials. When working with suture materials great care
shall be taken to ensure that the use of surgical instruments, such as tweezers
and needle holders, does not cause the material to be damaged by being
pinched or kinked. Care shall be taken to avoid damaging the needle when
using the suture material. Always grasp the needle in a section 1/3 to 2 of
the distance from the fiber attachment end to the needle point, never at the
end where the fibre is attached or the needle point. Grasping the needle at
the area of its point could impair the penetration performance and cause a
fracture of the needle.

Grasping the needle close to the fibre attachment end could cause bending,
breakage. Reshaping needles must be avoided and may result in a loss of
their strength and resistance towards bending and breaking. Exertion of
inappropriate tension on the needle-fiber fixation can lead to a detachment
of the fiber from the needle. Care must also be taken to avoid needle stick
injuries when handling with surgical needles.

Care shall be taken that the knots are positioned properly, and adequate knot
security is given.

In certain applications (e. g. in orthopaedics) immobilization by external
support may be employed besides the surgical use of MonoPlus®.

Open the sterile pouch with caution. Avoid contact of the inner sterile part
with the outer non-sterile part of the packaging.

MonoPlus® is a single use device. Do not re-use MonoPlus®

Side effects

As with all other suture materials long contact with salt solutions, such as
urine and bile, can lead to lithiasis.

As for any other sutures, after implantation the following side effects may
occur occasionally: transient local irritation or inflammatory foreign body
reaction. An occasional stitch sinus or abscess, infection at the wound site,
seroma, haematoma, pain, suture extrusion, suture granuloma and wound
dehiscence (causing hernia or burst abdomen) may not be excluded. Existing
infections may occasionally be enhanced by any foreign body.

As for all absorbable sutures, failure to provide adequate wound support in
elderly, malnourished or debilitated patients or in patients suffering from
conditions which may delay wound healing and/or delayed absorption in
tissue with poor blood supply may not be excluded.

Sterilization

MonoPlus® sutures are sterilized by ethylene oxide gas.

The absence of channels along the sealing of the sterile barrier system must
be visually checked as well as the absence of perforations on it. In case of
identifying such defects, the device shall be discarded in the recommended
manner.

Storage
No special storage conditions are required.

Device Disposal

Once the surgical procedure is completed, the different components of
Monoplus have to be discarded in special intended containers. It is the
responsibility of the user to determine if disposal material is hazardous according
to federal, state and local regulations. Dispose of contents and container to
comply with applicable local, state, national and international regulation.
Place all needles in a sharps disposal container immediately after they have
been used. Dispose of used sharps disposal containers according to your
community guidelines.

Effective
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Symbols used on labelling

Do not re-use

Use-by date

)

LoT Batch code

@ Do not resterilize

VIOLET ) Violet

Polydioxanone

Dyed / Monofilament / Absorbable
Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system with protective packaging inside

Do not use if package is damaged and consult instructions
for use

Date of manufacture

Consult instructions for use or consult electronic instructions
for use

Medical device

Catalogue number

iEERC©Of L

Unique Device Identifier

Date of information: 01/2022
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Odnyieg yprong

MonoPlus®

Ieprypagi Tov mpoidvrog

To MonoPlus® givar £€vo OmOGTEPOUEVO GUVOETIKO  ATOPPOPHGILO
HOVOKAWVO YEPOVPYIKO Pappto amd TO OHOTOAVUEPES TOAV-P-SL0EAVOVY).
To MonoPlus® &ivon Bappévo 1ddeg pe ™ ypootiki D&C violet No. 2
(ApBudg avayvopiong ypopatog 60725), n onoio eivar eykekpuévny and
mv Yanpeoio Tpogipmv kar appdkov tov HITA (FDA) y povokimva
pappoto. To MonoPlus® minpoi 0keg Tig amatioeg ™mg Evpomaikng
Dappokomotiag kar g Pappaxomotiog v Hvopévev TMoltedv yio
UMOGTEPOUEVO GUVOETIKG ATOPPOPNGIL HOVOKAMVE PALUOTO, EKTOG ATO
™ Suapetpo mov mAnpoi Tig amontioelg g Evpondikig ®appakomotiog.
To MonoPlus® &ivat éva amoppo@iGipo pappo mov Tpoopiletar yio ypfion
GT1 GUUTANGIOGT HOAGK®OV IGTOV (YEVIKT] XEPOVPYIKT).

@®

Evéziteis ypiiong

To MonoPlus® evdeikvotar o meputdcelg Omov  eivar  embounty
TOPOUTETOUEVT VTOGTAPIEN TOV HOAOKOV 1GTOV TOV TPOOHATOS (Ve TmV
4 gBdopadwv. To MonoPlus® mapovoidlel kAvikd otoyein ot yevikn
AEPOVPYIKT.

O mnbucuog achevav dmov mpémer va ypnotponotsitor o MonoPlus®
eivar evijlikeg mov dev 1Kavomoovy kopio avtévdeldn — dev vadpyovv
emapkn oTotyein oe ToudoTpikong acheveic, £ykveg 1| Onhalovoes yovaikeg.
TIpoopildpevor yproteg eivan emoryyehpatics vyeiog mov eivar e&etdikevpévor
Kot £E0IKELMUEVOL LE TIG YEIPOVPYIKEG TEXVIKEG.

Tpémog dpaong

Otav  ypnowonoteiton 10 pappo  MonoPlus®, vmdpyst  po Hmio
PLeypovadng avtidpacn, 1 onoio givar TmKY evdoyevodg avtidpaong ce
&évo oidpa. To MonoPlus® amokodopeitat péca 6To cou HEG® VEPOAVGNG
o& 2-v3podvatbolu-0&ikd 0&h, To 0mol0 GTN GULVEXEW AMOPPOPATAL KoL
amoPdileton and T0 cOpe. Metd ™V epgiHTEVON, 1 VIPOIVLTIKY dEpyacio
odnyei oe Swdoykh peimon ™G EPEAKVOTIKNG avTOyiG Kol TEAMKA G&
PN amotkodopnen g paleg. Meléteg amowodopmeng in vitro Kou
in vivo vmodeikvhovy 6Tt dratnpeiton mepimov T0 65% £wg 90% g apyikng
£QPELKVGTIKAG OVTOXNG TOV KOUTOL petd amd 28 nuépes. H amoppoenon
pnatag tov MonoPlus® olokAnpdvetor ovolaotikd petd amd 180 £mg
220 nuépeg.

Avtevdeileg

To vAk6 poppdtov MonoPlus® avtevdeikvotal yuo 16To0G oV amattody
MOV VTOGTAPIEN TOV TPADHOTOS, Yol GUPPUPES TOV EQAPHOLOVY LYMAT
TGN GTOV 16TO 1 Y10 GUPPUPEG GUVOETIKOV ELPVTEVUATOV TOV OTAUTOVY
poviun  kabqroon, Ommg otV KopSloayyelokt yEpovpytky (ayyelakd
pooyevpata N Kopdiokég BarPides).

To pappa MonoPlus® dev mpémet va ypnowonoeitar oe aobeveig pe
Yvootég duoavedieg 1| addepyieg o8 0MOLOINTOTE OO TOL GUGTUTIKA.

Tpémog epappoyic

O 1pémog pe tov omoio Ba mpoywphoete e1d1KOTEPR e&apTaTOL amd TIG
Kepovpyikég omontioetg. Ta paupata mpémet vo emAéyovtal avaioyo pe
10 péyefog TOL TPAVNATOG, THV KATAGTAGY Tov acbevovg, TV TERVIKY
GLPPAPNG KOL TNV EUTELPIOL TOV YELPOVPYOD.

Xe mepintmon mov ypnopomotsitol agapioiun («take-offy) Pedova,
apod okokAnpwbei N epyacia, TACTE pE AGPAAE TO GKPO TOV VALATOG
Kat Kpatote 10 PehOVOKATON0, TPAPBOVTIOG TO VMO TEVIOUEVO, Kol
ot ovvéyelo M Pedova omedevbepdvetar pe Eva £vBH TpaPMyHa Tov
Belovokdroyov.

Iposidomounjosig

To MonoPlus® Jev mPEMeEL Vo EMOVOTOGTEIPOVETAL.  AVOIYUEVEG Kol
AYPNGUOTOMNTEG 1) KATEGTPAUUEVEG GUOKEVAGIEG TPEMEL VOL ATOPPITTOVTAL.
Mnv gpnoponoteite o MonoPlus® petd tv nuepopnvia Anéne.

Mnyv enavoypnoiponoteite o mpoiov: Kivéuvog pérvveng tov achevi ki
TOV YPNOTN KOl EMATOGELG GTI] AEITOVPYIKOTNTA TOV TPOIOVIOV amd TV
enavoypnotponoinon. H pdmoaven kavn peiwpévn Aertovpykomrta tov
TPOIOVTOV UTOPOVV VL 03N YNGOVY GE TPAVHATIGHO, acbivela 1} Tov Bdvato.
O ypiomg mpmet va eivor eE0IKEIONEVOG UE TIG YEIPOVPYIKEG S10OIKAGIES,
otav ypnoponotei 10 MonoPlus®.0 ypiictng mpémet va Aapfdaver veoym
011 0 kivduvog SLavoIENg ToV TPOVHNTOS HTOPEL VoL TOKIALEL avaAOYaL [IE TO
oNueio EQupLOYNG KoL TOV THTO TOV YPTGLLOTOLOVLEVOD VAIKOD PULHATOV.
Amaiteiton mpocoyy katd ) yxprion tov MonoPlus® e 161006 pe yoapumin
ayyeimon, kafmg evogyetar va epeaviotel kabuotepnuévn amoppoenan.

H ypnon tov MonoPlus® evdéyetal vo unv GuvIGTATOL 6TV TEpinTmon
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acbeviv mov mdoyovy amd vOGovg 1 KaTus 1 £p0V)
™ depyaocio ETOVAOONG TOV TPUVUATOV. KE u: Qj}v é
OTOPPOPNIGIUO VAKO POUHATOV, O XEpovpyos Do mpémet vo e&etdost ™
APNOT CLUTANPOUATIKOV [T ATOPPOPNCLUOV PORUATOV Vit T1) GOYKAEION
onpelmv Tov umopet vo vrosTovV SlocTol, Tévuon 1 dtdtacn 1) Tov pumopet
VoL amotovy Tpodchetn vrooThPEn.

Aev vmapyouv Khvikég evdeielg tov MonoPlus® oty o@Boiukn
AELPOVPYIKY, TNV MTOYEPOVPYIKN | TOVG VEVPOLOYIKOVG 16TOVG, EMOUEVOS
TPEMEL VAL ATOPEVYETOL 1| {PTOT] TOV.

Ta yepovpywd pappoate MonoPlus®, pe ™ Peldva vo €xer apoipedet,
TEPLEYOVY EUPVTEVGULO GVOTOTIKG TOV HE@POVVTAL AGOAAT Y10l HLOyVITIKY
topoypagion (MR). Ta epputedoipa pappato moAv-p-dlodovovng eivon
1N HETOAMKE Kot U1 ay@YLHo VAKE Kat, g K TOVTOV, OempodvTot acpain
Yo payvnTiky ropoypagio (MR).

TIpoguragerg

O ypiiomg mpémet vo €xel eokelmBel pe TG YXEPOVPYIKEG TEYVIKEG
GUPPAPNG, TPV TN PNoN TV VKGOV pappdtov MonoPlus®. Katd v
gpyaocio pe VMKG pappdtov, anoteital Witepn Tpocoyy TPOKEUEVOL
vo Seopaitotel OtL 1 gpriom yepovpyKdV epyaieiov, ommg Aafideg N
Behovokdroya, dev mpokodel kapio Nud and cvovOiym 1 cvoTpoPn Tov
VAKOV. Amatteitar Tpoooyn €101 MOTE Vo ano@evyel TuXOV KuTAGTPOPN
™mg Perdvag katd ™ yprion tov VAo pappdtev. Kpatdte mévrote
Beddva 610 Y4 £mg Y2 TG AMOGTAONG OO TO GKPO TPOGEPTHONG TG Vag
pEypL T POt TG PERGVOG, TOTE GTO GKPO TPOGEPTNONG TG tvag 1] 6T PoT
™G Perovag. To kpdtnpa g Perdvag oy meploy g WG TG Hropei va
pewdoel v anoddoon dieicdvong kot vo pokaifcet Opavon mg Perdvag.
To kpampa g Berdvag kovid oto dKpo mpocdpTnong TG tvag pmopet
vo mpokaréoet kapym, Opoadon. H avodapdpemon tov oyiHotog tov
Behovav mpémel va amogedyetal Kot Umopel vo £xel O¢ amotéheoua my
OTOAELRL TNG AVTOYXNG Kot avTIGTAoNG TOVG o€ Kapyn kat Opavon. H doknon
akatdAning téong oto onpueio otepsémong g tvag ot Perdva pmopel vo
odnynoet oe andonacn g tvag omd ) Behdva. Anotteiton eniong Tpocoyn
Yo Vo amo@edYoVTOL Ol TPUVHOTIoHOl amd Ttpdmnua PBekdvog Katd to
AEPIOUO YEIPOVPYIKDV BEAOVAOV.

Amouteiton Tpocoyl| £T61 GTE 0L KOUTOL VoL YivovTal 6TV KatdAAnAn éon
KO VO, TOPEYETOL ETAPKNG ACPUAELD TOV KOUTOV.

Xe oplopéves eQappoyEg (m.y. oty opbomedikr}), pmopei va gpnoponombet
aKwntonoinon HEcw eEMTEPIKNG OTHPIENG EKTOG OO TN YEPOVPYIKH YP1oN
00 MonoPlus®.

Avoi&te v amootelpouévn 0K pe Tpocoyn. AToQHYETE THY ETAPY TOL
E0MTEPIKOD AMOCTEPWOHUEVOD HEPOVG UE TO EEMTEPIKO LN OTOCTEPOUEVO
HEPOG TNG CLOKEVOGTAC.

To MonoPlus® eivor mtpoidv piog yprions. Mnv emovaypnoylonoteite to
MonoPlus®.

Hopevépyereg

Onwg ocvpPaivet pe Oha to GAAL VAKG POUUATOV, 1) HOKPE ETaQn HE
Swehdpato oAdTov, OnmG TO 0VPE Kot 1) YOAN, umopel vo odnynost oe
MBioomn.

Onwg xou pe omowdnmote GAke pappote, HETE TV EUPVTEVOT|, PTOPEL
TEPIOTACLOKE VO TaPOVCLACTOVV ot akOAovBeg avemBOunTeg evépyeteg:
TaPodIKOG TOMKOG epedionds 1 mapodikny @reypovddng avtidpaon oe
&évo oopa. Iepotactiokn eykOAmmon pappatog 1 ardotmua, Aoipmén
610 onpeio Tov TPadIATOS, 0pMANG GLALOYY, cdTOua, TOVOS, eEMOnon
PAUHOTOG, KOKKimMUO pappatog Kot dtévolén tpadpatog (Tpokoddvtog
KNAN 1 Stdppnén g Kohokng xdpag) dev pmopodv va amokieiotovy. Ot
1N VIapPKOVGES HOAVVGELG POpEL VoL eVicyLOovV amd Eva EEvo ohpa.
Onwg yoo OAo 0 AMOPPOPNGIUE PAUUATO, OEV UTOPEl VO AMOKAEIGTEL
aduvapio Tapoyig ETapKods VIOGTHPIENG TOV TPAVHOUTOG GE NAIKIOHEVOVS,
vroctticpévoug M e&acbevnpévoug aobeveic 1 o aobeveig mov mdoyovy and
KOTOOTAGELG TTOV Uopel v KabuoTepioouy TV ETOVAMGT] TOV TPAVLOTOS
Koun kabvotepnuévn amoppoPNon G€ 16TOVG HE TTMY HATOOT.

Anooteipmon

Ta péaupoto MonoPlus® givar amootelpopévo pe aéplo ofeido tov
atfvieviov.

Ilpéner va ehéyyeton omtikd n amovoie SwdAmV KoTd HAKOG TNG
GTEYOVOTTOINGNG TOV GLOTIHATOS GTEPOL PparypoD, KaddG Kat 1 omovsio
datpnoev oe oVTd. X TEPINTTOOT EVIOTIGHOD TETOIWV EAUTTOUATOV, TO

TPOTOV TPETEL V0L ATOPPINTETAL [LE TOV cuvw-r'Et-)F-FnoA t .

AmoOijkevon
Agv amortovvtot 1dKkol ydpot amobikevong.

Anoppryn Tov TPoidvTog
Mohig ohokinpwbet 1 yepovpyky dradikocia, ta diipopa ctorgeior Tov
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MonoPlus® npénet va amoppipbovv ce e101Ké TPOPAETOUEVOVG TEPIEKTES.
Amotekel gvBOvn tov ¥pNo vo Kabopicel GV TO AMOPPUTTOUEVO VAIKO
£ival enkivéuvo cOUPMVO LLE TOVG OLOGTOVILIKOVS, KPATIKOVG KO TOTIKOVG
KOVOVIGHOVG. ATOPPIYTE TO TEPLEXOHEVO KL TOV TEPIEKTT COUPOVA LE TOVG
1oYOOVTEG TOMIKOVG, KPOTIKOVS, £0VIKOVG Kat Sefvelg Kavoviopovg.
TomoBetote Oheg TIG PeELOVEG OE OYEIO AMOPPIYNG ALYHNPOV AVTIKEIHEVHDV
opéomg petd T gprion tovs. Amoppiyte o ypnolwomompéve doyeio
OTOPPIYNG ALYHUNPOV AVTIKEWEVOV GOUQOVE [E TIG 0dNYieg TNG ONUOTIKNG
apyng oag.

Zoppolha w0V ¥PNGILOTOLOVVTAL 6TV EMLGTLOVGH]
Mnv eravoypnoiponoteite
Hpepopmvio Anéng

Kwdikog maptidog

Mnyv navomocTEPOVETE

VIOLET ) Iohdeg

TTohvdo&avovn

FEI@!“@

Bappévo / Movokiwvo / AToppognoipo

Amoctelpopévo pe ypfion o&ediov tov abvieviov

Mové chomuo  GTeEipov  PPayHOD  HE  TPOGTATEVTIKY
GUOKEVAGIOL GTO EGOTEPIKO

Mnyv ypnowonoteite edv 1 GLOKELAGIN £XEL KATAGTPUPEL
Kot ovpfovievteite Tig 0dnyieg ypriong

Hupepopmvia mapaymyig

Toppovdevteite Tig 0dnyieg ypriong 1 cvpPovievteite Tig
NAEKTPOVIKEG 0dMYiES XPHONG

Totpoteyvoroyikéd mTpoidy
ApOpog KoTaddyon

ATOKAEIGTIKO GVOYVOPLOTIKO TEXVOAOYIKOD TPOIOVTOG
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Hasznalati utasitas

MonoPlus®

Az eszkoz leirasa

A MonoPlus® egy steril, szintetikus, felszivodd, monofilament sebészeti
varréanyag, amely homopolimer poli-p-dioxanonbol késziil. A MonoPlus®
ibolya szinG, D&C violet sz. 2 festékanyaggal (szinjegyzékszam 60725)
szinezett, amelyet az FDA jovahagyott a monofilament varréanyagokhoz. A
MonoPlus® megfelel az Eurdpai Gyogyszerkonyv és az amerikai gyogyszerkonyv
steril, szintetikus, felszivodo monofilament fonalakra vonatkozd &sszes
kovetelményének.az atmérére vonatkozd kritériumok, pedig az Eurdpai
Gyogyszerkonyv kovetelményeinek felelnek meg.

A MonoPlus® egy felszivodo varréanyag, amelyet lagy szovetek egymashoz
kbzelitéséhez terveztek (altalanos sebészeti felhasznalasra).

@

Javasolt felhasznalas

A MonoPlus® hasznalata olyan esetekben ajanlott, ahol négy hétnél hosszabb
sebdsszetartast kell biztositani kiterjedt lagy szoveteknél. A MonoPlus®
klinikai tanulmanyokkal rendelkezik az altalanos sebészetben.

A MonoPlus® olyan felnétt betegpopulacional alkalmazhato,, akiknél nem
all fenn ellenjavallat, mivel nincs elég tapasztalat gyermekkoru paciensekre,
terhes vagy szoptatd nokre vonatkozoan.

Professziondlis egészségligyi szakemberek szamara késziilt, akik képzettek és
ismerik a sebészeti technikakat.

Hatasmechanizmus

A MonoPlus® hasznélata esetén enyhe gyulladasos reakcio fordulhat eld,
ami tipikus jelenség egy idegen testre adott endogén reakcio esetében. A
MonoPlus® a testben hidrolizis révén bomlik le 2-hidroxi-etoxi-ecetsavva,
amely aztan felszivodik, majd a test kivalasztja. Alkalmazas utan a hidrolitikus
folyamat a szakitoszilardsag folyamatos csékkenéséhez, végiil pedig a fonal
teljes felszivodasahoz vezet. Az in vitro és in vivo lebomlasi vizsgalatok
azt mutatjak, hogy 28 nap utan az eredeti csomd szakitoszilardsaganak
kb. 65 - 90%-a marad fenn. A MonoPlus® teljes felszivodasa lényegében
180 - 220 nap utan fejez6dik be.

Ellenjavallatok

A MonoPlus® sebészeti varroanyag ellenjavallott olyan szovetek esetén, ahol
allando sebdsszetartas sziikséges, a szovetet er6sen megfeszitd oltéshez
vagy olyan szintetikus implantatumok varrasahoz, amelyek tartos rogzitést
igényelnek, mint példaul a sziv- és érsebészetben (érgraft vagy szivbillenty().
A MonoPlus® varradanyag nem hasznalhaté olyan betegeknél, akiknek
intoleranciaja vagy allergidja barmely Gsszetevovel szemben ismert. .

Az alkalmazas maodja

A mutéti eljarast a sebészeti koriilmények és kévetelmények hatarozzak meg..
A varréanyagok kivalasztasanal figyelembe kell venni a seb méretét, a paciens
allapotat, a sebészeti technikat és a sebész tapasztalatat.

Levalaszthato ti hasznalata esetén a mitét befejezése utan fogja meg
biztonsagosan a fonal végét, tartsa a tiifogot, hizza meg feszesen a szalat,
majd a tiifogd egyenes megrantasaval engedje el a tiit.

Figyelmeztetések

A MonoPlus® nem sterilizalhato ujra. Felbontott vagy sériilt csomagokat ki kell
dobni. Ne hasznalja a MonoPlus® fonalat a lejarati id6 utan.

Ne hasznélja fel Ujra a terméket: Az Gjrafelhasznalas miatt a pacienseket és a
felhasznalokat fertozésveszély fenyegeti, és a termék funkcionalitasais romlik.
Sériilésveszély, betegség vagy halal elfordulasa a termék szennyezédése és/
vagy csokkent miikédoképessége kovetkeztében fennall.

A felhasznalonak ismernie kell a sebészeti eljarasokat a MonoPlus®
alkalmazasa esetén. A felhasznalonak figyelembe kell vennie, hogy a seb
kifakadasanak kockazata az alkalmazas helyétél és a hasznalt sebészeti
varréanyagtol fiiggéen valtozhat.

Meg kell fontolni a MonoPlus® hasznalatatgyengén
szovetekben, mivel késleltetett felszivodas fordulhat eld.

A MonoPlus® hasznélata nem ajanlott olyan pacienseknél, akik legyengiiltek,
illetve a sebgyogyulast késlelteto betegségekben szenvednek. Mivel a
MonoPlus® egy felszivodo sebészeti varréanyag, a sebésznek fontolora kell
venni kiegészité nem felszivodo varréanyagok alkalmazasat olyan szovetek
zarasaban, amelyek feszitésnek, nyujtasnak vagy tagulasnak lehetnek kitéve,
vagy amelyek tovabbi dsszetartast igényelnek.

Nincs klinikai tapasztalat a MonoPlus® szemsebészeti, fiilsebészeti vagy
idegszoveti alkalmazasaval kapcsolatban, ezért a hasznalatat el kell kerilni.
A MonoPlus® sebészeti fonalak a ti eltavolitisa utdn beiiltethetd
komponenseket tartalmaznak, amelyeket magneses rezonanciaval (MR)

vaszkularizalt
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szemben biztonsagosnak tekintenek. A
varréanyagok nem tartalmaznak fémet és nem esek, e
magneses rezonanciaval (MR) szemben biztonsagosnak tartjak azokat.

Ovintézkedések

A felhasznalonak a MonoPlus® sebészeti varroanyagok hasznalata elott
meg kell ismernie a sebészeti eljarasokat. Varroanyagok hasznalata kozben
nagy figyelmet kell forditani arra, hogy a sebészeti eszkozok, pl. csipeszek
vagy tiifogok hasznalata ne okozzon a fonal megtorésbél adodo karosodast.
Ugyelni kell a ti karosodasanak elkeriilésére is a varréanyag hasznalata
kozben. A tit mindig a szalillesztés és a tlihegy kozétti tavolsag 1/3-a és
1/2-e kozotti részen fogja meg, soha ne a szalillesztésnél vagy a tiihegynél. Ha
a tit a hegyéhez kozeli részén fogja meg, akkor a tii behatolasi teljesitménye
romolhat, ami a ti torését eredményezheti.

Ha a tat a szalillesztés kozelében fogja meg, akkor a ti meghajolhat vagy
eltérhet. A tik deformaldodasat keriilni kell, mert az a tlik er6sségének és
ellenallo képességének megvaltozasaval jarhat akar az elgorbiilésig és a
torésig is. A tii-szal rogzitésre hato talzott mértéki feszitéerd hatasara a szal
levalhat a tiir6l. Ugyelni kell a tlisztrasos sériilések elkeriilésére a sebészeti
tiik hasznalata soran.

Figyelni kell a csomok megfelelG elhelyezésére és arra is, hogy megfelelé
legyen a csomo biztonsaga.

Bizonyos teriileteken (pl. az ortopédiaban) a MonoPlus® sebészeti alkalmazasa
mellett a mozgast gatlo kiilsé tamasztékot is lehet hasznalni.

Ovatosan nyissa fel a steril tasakot. Keriilje a belsé steril rész érintkezését a
csomagolas kiilsé nem steril részével.

A MonoPlus® egyszer hasznalatos eszkoz. Ne hasznalja fel ujra MonoPlus®
varréanyagot

Mellékhatasok

Mint minden egyéb varréanyag esetében, a sos oldatokkal, példaul vizelettel
és epével hosszabb ideig torténd érintkezés lithiasishoz vezethet.

Mas varroanyagokhoz hasonldan a beiiltetést kévetden esetleg a kovetkezé
mellékhatasok jelentkezhetnek: atmeneti helyi irritacio vagy idegen testre
adott gyulladasos reakcio. Esetleges talyog vagy G6blosodés, a sebhely
fert6zodése, sebvaladék, hematoma, fajdalom, a varrat kilokddése, granuloma
és a seb kifakadasa (ami sérvet vagy hasiiregi szakadast okoz) nem zarhato ki.
Az idegen test jelenléte idonként fokozhatja a mar fennallo gyulladast.

Mint minden felszivodo varrat esetében, iddsebb, alultaplalt vagy legyengiilt
pacienseknél, illetve a sebgydgyulast késleltetd betegségekben szenvedd vagy
ilyen allapotban lévé pacienseknél a megfelelé sebosszetartas elmulasztasa
késleltetheti a sebgyogyulast, és/vagy a szdvetben torténs késedelmes
felszivodas sem zarhato ki.

Sterilizalas

A MonoPlus® fonalak etilén-oxid gazzal vannak sterilizalva.

A steril zarorendszer szigetelése mentén a csatornak meglétét vizualisan
ellendrizni kell a rajtuk 1évé perforacio hianyaval egyiitt. llyen problémak
eléfordulasa esetén az eszkozt az ajanlott modon ki kell selejtezni.

Tarolas
Kiilénleges tarolasi feltételek nem sziikségesek.

Az eszkoz selejtezése

A sebészeti eljaras befejezését kovetden a MonoPlus®  kiilonbozd
alkotoelemeit specialisan elokészitett taroloedényekbe kell helyezni. A
hasznalo felelossége annak meghatarozasa, hogy a selejtezett anyag
veszélyesnek mindsiil-e a szévetségi, allami és helyi szabalyozasok
értelmében. A tartalmak és az edény selejtezésének meg kell felelnie
a vonatkozd helyi, allami, nemzeti és nemzetkozi eldirasoknak.
Hasznalat utan minden tiit azonnal tegyen éles eszkozok tarolasara szolgalo
edénybe. A hasznalt tliket tartalmazo edényeket a kozosségi elGirasok szerint
artalmatlanitsa.

Effective
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A cimkén hasznalt jeldlések

Ne hasznalja fel jra
Felhasznalhatésag datuma
Tételkod

Ne sterilizalja Ujra

VIOLET ) Ibolya

Poli-dioxanon

Festett / Monofilament / Felszivodd

Etilén-oxiddal sterilizalva

Egyszeres steril zarorendszer belsé védéesomagoldssal

Ne hasznalja fel, ha a csomagolds sériilt, és olvassa el a
haszndlati utasitast

Gyartas datuma

Kérjen utasitasokat a hasznalathoz, vagy olvassa el az
elektronikus hasznalati utasitast

Orvosi eszkdz
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Istruzioni per I'uso

MonoPlus®

Descrizione del dispositivo

MonoPlus® & wuna sutura chirurgica sterile, sintetica, riassorbibile,
monofilamento, realizzata in omopolimero poli-p-diossanone. MonoPlus® ¢
tinto in viola con il pigmento DE&C Violet n° 2 (C.l. 60725), approvato dalla
FDA per le suture monofilamento. MonoPlus® soddisfa tutti i requisiti previsti
dalla Farmacopea Europea e dalla Farmacopea Americana per le suture
chirurgiche sterili, sintetiche, monofilamento, riassorbibili eccetto il diametro,
che soddisfa i requisiti della Farmacopea Europea.

MonoPlus® € una sutura riassorbibile da utilizzare per |'approssimazione dei
tessuti molli (chirurgia generale).

@

Indicazioni per l'uso

MonoPlus® ¢ indicata nei casi in cui sia auspicabile un supporto esteso
superiore alle 4 settimane di una ferita dei tessuti molli. MonoPlus® presenta
evidenze cliniche in chirurgia generale.

MonoPlus® ¢ destinata a una popolazione di pazienti adulti che non
presentano controindicazioni; le evidenze relative ai pazienti pediatrici e alle
donne durante la gravidanza e I'allattamento non sono sufficienti.

L'impiego ¢ riservato a operatori sanitari qualificati che abbiano dimestichezza
con le tecniche chirurgiche.

Meccanismo d'azione

L'uso della sutura MonoPlus® causa una debole reazione infiammatoria,
tipica di una reazione endogena da corpo estraneo. Nell'organismo,
MonoPlus® si degrada per idrolisi ad acido 2-idrossi-etossi-acetico, che viene
successivamente assorbito ed eliminato dall'organismo. Dopo I'impianto,
il processo idrolitico porta a una successiva riduzione della resistenza alla
trazione, sino a completa degradazione della sutura. Studi sulla degradazione
condotti in vitro e in vivo indicano che dopo 28 giorni la resistenza alla
trazione originaria del nodo permane per il 65%-90%. L'assorbimento di
MonoPlus® ¢ sostanzialmente completo dopo 180-220 giorni.

Controindicazioni

Il materiale di sutura MonoPlus® & controindicato sui tessuti che richiedono
un supporto permanente della ferita, per suture che devono esercitare una
trazione elevata sul tessuto o per suturare impianti sintetici che richiedono
fissazione permanente, come in chirurgia cardiovascolare (innesti vascolari
o valvole cardiache).

La sutura MonoPlus® non deve essere usata su pazienti con intolleranze o
allergie note verso uno o piti componenti.

Modo di applicazione

La procedura dipende dalle necessita chirurgiche. Le suture devono essere
scelte in base alle dimensioni della ferita, alle condizioni del paziente, alle
tecniche di sutura e all'esperienza del chirurgo.

Ove si faccia uso di aghi a cruna aperta, al termine dell'intervento afferrare
saldamente I'estremita del filo, tenere il porta-aghi e tendere il filo; I'ago si
stacca con un deciso strappo del porta-aghi.

Avvertenze

MonoPlus® non deve essere risterilizzato. Le confezioni aperte e non utilizzate
oppure danneggiate, devono essere scartate. Non utilizzare MonoPlus® dopo
la data di scadenza.

Non riutilizzare il prodotto: Pericolo d'infezione per pazienti e/od operatori
e riduzione della funzionalita del prodotto in caso di riutilizzo. Pericolo di
lesione, malattia o morte per contaminazione e/o riduzione della funzionalita
del prodotto.

L'operatore che utilizza i materiali di sutura MonoPlus® deve conoscere bene
le tecniche di sutura chirurgica. Il medico deve inoltre considerare che il
rischio di una deiscenza della ferita puo variare secondo il luogo d'impianto e
il materiale di sutura utilizzato.

Tenere presente che |'uso di MonoPlus® in tessuti scarsamente vascolarizzati
puo ritardare il riassorbimento della sutura.

L'impiego di MonoPlus® ¢ sconsigliato in pazienti le cui malattie o condizioni
ritardino il processo di guarigione di una ferita. Dato che MonoPlus® ¢ un
materiale per sutura riassorbibile, il chirurgo deve prevedere I'impiego di
suture complementari non riassorbibili per la chiusura di ferite che possono
essere soggette ad allungarsi, allargarsi o distendersi o che possono richiedere
un supporto addizionale.

Non esistono riscontri clinici sull'uso di MonoPlus® in chirurgia oftalmica,
otochirurgia o chirurgia neurologica, pertanto in questi casi I'uso deve essere
evitato.
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Le suture chirurgiche MonoPlus®, una volt: ‘ag n
componenti impiantabili ritenuti sicuri per la fison: et lvné
suture impiantabili in poli-p-diossanone sono costituite da materiali non

metallici e non conduttivi, pertanto si considerano sicure per la risonanza
magnetica (RM).

Precauzioni

Prima di utilizzare i materiali di sutura MonoPlus®, I'operatore deve
apprendere bene le tecniche di sutura chirurgica. Quando si lavora con
materiali di sutura, prestare speciale attenzione per evitare che gli strumenti
chirurgici utilizzati, come pinze o porta-aghi lo danneggino schiacciandolo
o creando nodi. Fare attenzione a non danneggiare I'ago durante I'uso del
materiale di sutura. Prendere sempre I'ago in un punto compreso fra un % e
12 della distanza fra la cruna e la punta. Non prenderlo mai per la cruna né
per la punta. Prendere I'ago per la punta potrebbe comprometterne la buona
penetrazione e provocarne la rottura.

Prendere I'ago per la cruna pud invece provocarne la piegatura o la rottura.
Non deformare I'ago: potrebbe perdere forza e resistenza alla flessione e
alla rottura. Una tensione inadeguata sulla cruna puo portare il filo a sfilarsi
dall'ago. Prestare particolare attenzione a non pungersi manipolando gli aghi
chirurgici.

Prestare particolare attenzione nel posizionare correttamente e assicurare
adeguatamente i nodi.

In certe applicazioni (ad esempio in ortopedia) I'uso chirurgico di MonoPlus®
puo essere abbinato all'immobilizzazione con un supporto esterno.

Aprire con cautela la busta sterile. Evitare il contatto fra la parte interna
sterile e la parte esterna non sterile dell'imballaggio.

MonoPlus® & un dispositivo monouso. Non riutilizzare MonoPlus®

Effetti collaterali

Come per qualsiasi altro materiale di sutura, un prolungato contatto con
soluzioni saline come I'urina o la bile puo portare a litiasi.

Come accade per qualsiasi sutura, dopo I'impianto possono occasionalmente
verificarsi i seguenti effetti collaterali: irritazione locale transitoria o reazione
inflammatoria da corpo estraneo. Non € possibile escludere manifestazioni
occasionali come ascesso o fistola, infezione della ferita, sieroma, ematoma,
dolore, estrusione della sutura, granuloma della sutura e deiscenza della ferita
(con conseguente ernia o eviscerazione). Le infezioni preesistenti possono
inoltre vedersi occasionalmente aggravate da qualsiasi corpo estraneo.

Come per qualsiasi sutura riassorbibile, non e possibile escludere
I'inadeguatezza del sostegno in soggetti anziani, malnutriti o altrimenti
debilitati o affetti da condizioni che possono ritardare la guarigione della
ferita efo I'assorbimento tissutale in caso di scarso apporto ematico.

Sterilizzazione

Le suture MonoPlus® sono sterilizzate con ossido di etilene.

Controllare visivamente l'integrita della sigillatura del sistema a barriera
sterile e |'assenza di perforazioni sulla barriera stessa. In presenza di simili
difetti il dispositivo deve essere smaltito nel rispetto delle norme vigenti.

Conservazione
Non sono richieste condizioni speciali di conservazione.

Smaltimento del dispositivo

Al termine della procedura chirurgica, smaltire i diversi componenti di
MonoPlus® negli appositi contenitori. E compito dell'operatore determinare
se il materiale da smaltire & pericoloso ai sensi delle norme vigenti. Smaltire
contenitore e contenuto nel rispetto delle norme vigenti nazionali e
internazionali.

Collocare tutti gli aghi in un contenitore per oggetti acuminati subito dopo
I'uso. Smaltire i contenitori per oggetti acuminati usati nel rispetto delle linee
quida vigenti.

Effective
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Simboli usati sulletichetta

Non riutilizzare

Data di scadenza

)

LoT Codice del lotto

@ Non risterilizzare

VIOLET ) Viola

Polidiossanone

Tinto / Monofilamento /[ Riassorbibile

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema a barriera singola sterile con imballaggio protettivo
all'interno

Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato e consultare le
istruzioni per I'uso.

Data di fabbricazione

Consultare le istruzioni per l'uso in formato cartaceo o
elettronico

Dispositivo medico

Numero di catalogo

iEERC©Of L

Identificativo univoco del dispositivo (UDI)

Data delle informazioni: 01/2022
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Naudojimo instrukcija

MonoPlus®

Priemonés aprasas

.MonoPlus®" yra sterilus sintetinis absorbuojamasis vienagijis chirurginis
sitilas, pagamintas i$ homopolimero poli-p-dioksanono. ,MonoPlus®" yra
violetine spalva nudaZytas dazikliu ,D&C violet No. 2" (spalvos indekso
numeris 60725), kurj FDA patvirtino vienagijams sialams. ,MonoPlus®"
atitinka visus Europos ir Jungtiniy Valstijy farmakopéjos reikalavimus
steriliems sintetiniams absorbuojamiesiems vienagijams sitlams, iskyrus
skersmenj, kuris atitinka Europos farmakopéjos reikalavimus.
«MonoPlus®" yra absorbuojamasis sialas, skirtas minkstyjy
aproksimacijai (bendrajai chirurgijai).

@

audiniy

Naudojimo nurodymai

«MonoPlus®" skirtas naudoti tais atvejais, kai pageidautina ilgesné nei 4
savaitiy minkstyjy audiniy Zaizdos sulaikymas. ,MonoPlus®" yra kliniSkai
jrodytas bendrojoje chirurgijoje.

Pacienty, kuriems naudotinas ,MonoPlus®", populiacija yra suaugg pacientai,
kuriems néra jokiy kontraindikacijy; néra pakankamai jrodymy dél vaiky,
nésciy ar kratimi maitinanciy motery.

Numatomas naudotojas yra sveikatos priezitros specialistas,
kvalifikacija ir iSmanantis chirurgijos metodus.

turintis

Veikimo biidas

Naudojant ,MonoPlus®" sidila, pasireiskia lengva uzdegiminé reakcija, budinga
endogeninei reakcijai j svetimkanj. ,MonoPlus®" hidrolizés badu organizme
suskyla j 2-hidroksietoksiacto rugstj, kuri véliau absorbuojama ir pasalinama
i$ organizmo. Implantavus hidrolizinis procesas lemia nuosekly tempiamojo
stiprio mazéjima ir galiausiai visiska masés suskilima. Skilimo in vitro ir in
vivo tyrimais jrodyta, kad mazdaug 65-90 % pradinio mazgo traukimosi
tempiamojo stiprio iSlieka po 28 dieny. ,MonoPlus®" masés absorbcija iS
esmés baigiasi po 180-220 pary.

Kontraindikacijos

.MonoPlus®" sitlo medziaga kontraindikuotina audiniams, kuriems reikia
nuolatinio Zaizdos sulaikymo, siuvant, kai audinys stipriai jtempiamas, arba
sitti sintetiniams implantams, kuriems reikia nuolatinés fiksacijos, pavyzdziui,
atliekant Sirdies ir kraujagysliy operacijas (persodinant kraujagysles arba
3irdies voztuvus).

.MonoPlus®" sitlo negalima naudoti pacientams, kurie, kaip Zinoma,
netoleruoja kurio nors komponento arba yra alergiski kuriam nors
komponentui.

Taikymo budas

Kaip elgtis, ypa¢ priklauso nuo chirurginiy reikalavimy. Sidlai turi bati
parenkami atsizvelgiant | Zaizdos dydj, paciento bukle, siuvimo metodg ir
chirurgo patirtj.

Jei baigus operacija naudojama nuémimo adata, tvirtai suimkite sidlo galg ir
laikykite uz adatos laikiklio, traukdami jtempta gija, tada atpalaiduokite adata
tiesiu adatos laikiklio trukteléjimu.

Ispéjimai

+MonoPlus®" negalima sterilizuoti pakartotinai. Atidarytas nepanaudotas
ar pazeistas pakuotes reikia iSmesti. Nenaudokite ,MonoPlus®" pasibaigus
galiojimo laikui.

Pakartotinai nenaudokite gaminio: kyla infekcijos pavojus pacientams ir
(arba) naudotojams ir gaminio funkcionalumo suprastéjimas dél pakartotinio
naudojimo; kyla pavojus susizaloti, susirgti ar mirti dél uztersimo ir (arba)
suprastéjusio gaminio funkcionalumo.

Naudodamas ,MonoPlus®", naudotojas turi bati susipazings su chirurginémis
procediromis. Naudotojas turi atsizvelgti j tai, kad Zaizdos dehiscencijos rizika
gali skirtis priklausomai nuo naudojimo vietos ir naudojamos sitlo medziagos
tipo.

Reikia apsvarstyti ,MonoPlus®" naudojima mazai kraujagysliy turinciuose
audiniuose, nes gali bati uzdelsta absorbcija.

.MonoPlus®" nerekomenduojama naudoti pacientams, sergantiems ligomis
ar buklémis, dél kuriy sulétéja Zaizdy gijimo procesas. Kadangi ,MonoPlus®"
yra absorbuojama sitlo medziaga, chirurgas turi apsvarstyti papildomy
neabsorbuojamy sitly naudojima uzveriant vietas, kurios gali bati plec¢iamos
ar tempiamos arba kurioms gali prireikti papildomo sulaikymo.

Klinikiniy ,MonoPlus®" naudojimo oftalmologinei chirurgijai, otochirurgijai ar
neurologiniams audiniams jrodymy néra, todél tokio naudojimo reikéty vengti.
.MonoPlus®" chirurginiuose sitluose, kai iSimta adata, yra implantuojamy
komponenty, kurie laikomi saugiais atliekant magnetinj rezonansa (MR).
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Implantuojami  poli-p-dioksanono sidlai yr és i

medziagos, todél laikomos saugiomis atliekant%enf é@grﬂVé
Atsargumo priemonés

Pries naudodamas ,MonoPlus®" sitly medziagas, naudotojas turi bati

susipazings su chirurginio siuvimo metodais. Dirbant su sitly medziagomis

reikia labai stengtis uztikrinti, kad naudojant chirurginius instrumentus,

pavyzdziui, pinceta ir adaty laikiklius, medZiaga neblty pazeista jg

suspaudziant ar sunarpliojant. Naudojant sitly medziaga reikia bati

atsargiems, kad nepazeistuméte adatos. Adatg visada suimkite vietoje,

esancioje nuo trecdalio iki pusés ilgio atstumu nuo pluosto tvirtinimo galo

iki adatos galiuko, jokiu badu ne toje vietoje, kur tvirtinamas pluostas arba

yra adatos galiukas. Suémus adata uz jos galiuko srityje, gali pablogéti

jsiskverbimo charakteristikos ir adata gali suldzti.

Laikant adata arti pluosto tvirtinimo galo galima ja sulenkti, sulauzyti. Reikia

vengti keisti adaty formg, nes jos gali prarasti savo tvirtuma ir atsparuma

lenkimui bei lazimui. Netinkamai jtempus adatos ir pluosto fiksavimo vieta,

pluostas gali atsiskirti nuo adatos. Dirbant su chirurginémis adatomis taip pat

reikia buti atsargiems, kad nejsidurtuméte adata.

Turi bati pasirtpinta, kad mazgai baty tinkamai isdéstyti ir kad mazgas baty

tinkamai padarytas. (ir baty uztikrintas tinkamas mazgy saugumas.)

Tam tikrais atvejais (pavyzdziui, ortopedijoje), be chirurginio ,MonoPlus®"

naudojimo galima naudoti imobilizavima iSorine atrama.

Atsargiai atidarykite sterilig pakuote. Venkite vidinés sterilios dalies salycio su

iSorine nesterilia pakuotés dalimi.
.MonoPlus®" yra vienkartiné
pakartotinai.

priemoné.  Nenaudokite ,MonoPlus®"

Salutinis poveikis

Kaip ir su visomis kitomis sitly medziagomis, ilgas kontaktas su druskos
tirpalais, pavyzdziui, Slapimu ir tulzimi, gali sukelti akmenlige.

Kaip ir su bet kuriais kitais silais, implantavus kartais gali pasireiksti toks
Salutinis poveikis: laikinas vietinis sudirginimas arba uzdegiminé reakcija
svetimkdnj. Kartais negalima atmesti sinusy susiuvimo ar absceso, infekcijos
Zaizdos vietoje, seromos, hematomos, skausmo, sidlés isstamimo, sitlés
granulomos ir zaizdos dehiscencijos (sukelian¢ios isvarza ar plysimg pilve)
galimybés. Esamas infekcijas kartais gali sustiprinti bet koks svetimkanis.
Kaip su visais absorbuojamaisiais sitlais, negalima atmesti galimybés, kad
senyviems, blogai besimaitinantiems ar nusilpusiems pacientams arba
pacientams, sergantiems ligomis, dél kuriy gali sulététi zaizdos gijimas ir
(arba) absorbcija audiniuose, kuriy aprapinimas krauju yra silpnas, nebus
suteiktas tinkamas Zaizdos sulaikymas.

Sterilizavimas

.MonoPlus®" silai sterilizuojami etileno oksido dujomis.

Reikia apziareti, ar iSilgai sterilios barjerinés sistemos sandarinimo néra
kanaly, taip pat ar ant jos néra perforacijy. Nustacius tokius defektus,
priemoneg reikia iSmesti rekomenduojamu badu.

Laikymas
Specialiy laikymo salygy nereikia.

Prietaiso iSmetimas

Baigus chirurging procedira, skirtingus ,MonoPlus" komponentus reikia
iSmesti j specialias talpyklas. Naudotojas yra atsakingas uz nustatyma, ar
medziagos 3alinimas yra pavojingas pagal federalines, valstijos ir vietos
taisykles. Turinj ir talpyklg iSmeskite laikydamiesi galiojanciy vietiniy,
valstybiniy, nacionaliniy ir tarptautiniy taisykliy.Visas adatas i$ karto
panaudoje jdékite j astriy atlieky iSmetimo talpykla. Panaudoty astriy objekty
talpyklas iSmeskite pagal bendruomenés rekomendacijas.

Effective
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Zenklinime naudojami simboliai

Nenaudoti pakartotinai

)

Tinka iki
LOT Partijos kodas

@ Nesterilizuoti pakartotinai

VIOLET ) Violeting

Polidioksanonas

Dazytas / vienagijis sidlas [ absorbuojamas
Sterilizuota etileno oksidu

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, ir Zitréti naudojimo
instrukcija

Pagaminimo data

Zr. naudojimo instrukcija arba elektroning naudojimo
instrukcija

Medicinos priemoné

Katalogo numeris

iEERC©Of L

Unikalus priemonés identifikatorius

Informacijos data: 2022 01
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Lietosanas instrukcija

MonoPlus®

lerices apraksts

MonoPlus® ir sterils sintétisks absorb&ams monopavediena kirurgiskais Suvju
materials, kas izgatavots no homopoliméra poli-p-dioksanona. MonoPlus® ir
iekrasots violets ar D&C violeto krasvielu Nr. 2 (krasu indeksa numurs 60725),
ko Partikas un zalu parvalde (Food and Drug Administration —FDA) ir
apstiprinajusi monopavedienu Suvju materialam. MonoPlus® atbilst visam
Eiropas un Amerikas Savienoto Valstu farmakopejas prasibam attieciba uz
sterilam sintétiskiem absorb&jamiem monopavediena Suvju materialiem,
iznemot diametru, kas atbilst Eiropas Farmakopejas prasibam.

MonoPlus® ir absorb&jams Suvju materials, kas paredzéts lietosanai miksto
audu satuvinasanai (visparéja kirurgija).

@

Lietosanas indikacijas

MonoPlus® ir indicéts gadijumos, kad ir vélams miksto audu brices atbalsts,
kas ilgaks par 4 ned&lam. MonoPlus® uzrada kliniskus pieradijumus vispargja
kirurgija.

MonoPlus® lietojoSo pacientu populacija ir pieaugusie, kuriem nav nekadu
kontrindikaciju; nav pietiekamu pieradijumu lietosana pediatriskiem
pacientiem, gritniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar krati.

Paredzétais lietotajs ir veselibas apriipes specialists, kas ir kvalificéts un
parzina kirurgiskas metodes.

Darbibas veids

MonoPlus® Suvju materiala lietosanas laika var rasties neliels iekaisums, kas ir
tipiska endogéna reakcija uz sveskermeni. MonoPlus® hidrolizes cela noardas
organisma Iidz 2-hidroksietoksietikskabei, ko organisms p&c tam absorb& un
izvada. P&c implantacijas hidrolitiskais process izraisa secigu stiepes izturibas
samazinasanos un visbeidzot pilnigu masas noardisanos. In vitro un in vivo
noardisanas pétijumi liecina, ka aptuveni 65-90% no sakotng&jas mezgla
vilksanas stiepes izturibas saglabajas péc 28 dienam. MonoPlus® masas
absorbcija butiba beidzas péc 180 Iidz 220 dienam.

Kontrindikacijas

MonoPlus® Suvju materials ir kontrindicéts audiem, kuriem ir nepieciesSams
pastavigs brices balsts, audiem, kas ir |oti nospriegoti, vai sintétiskiem
implantiem, kuriem ir nepieciesama pastaviga fiksacija, pieméram, sirds un
asinsvadu kirurgija (asinsvadu transplantati vai sirds varstuli).

MonoPlus® Suvi nedrikst izmantot pacientiem ar zinamu nepanesibu vai
alergiju pret kadu no komponentiem.

LietoSanas metode

Konkréta riciba ir atkariga no kirurgiskajam prasibam. Suves jaizvélas atkariba
no briices lieluma, pacienta stavokla, Sisanas tehnikas un kirurga pieredzes.
GadTjuma, ja tiek izmantota caurduranas adata, péc operacijas pabeigsanas
ciesi satveriet diega galu un turiet adatas turétaju, ciesi pavelkot pavedienu,

tad adatu atbrivojiet, taisni velkot adatas turétaju.

Bridinajumi

MonoPlus® nedrikst sterilizét atkartoti. Atvérti, neizmantoti vai bojati
iepakojumi ir jaizmet. Nelietot MonoPlus® pé&c deriguma termina datuma.
Neizmantot izstradajumu atkartoti. Infekcijas risks pacientiem un/vai
lietotajiem un iesp&ami izstradajuma darbibas trauc&jumi. Kait&juma,
slimTbas vai naves risks sterilitates trikuma un/vai izstradajuma darbibas
traucgjumu dg|.

Lietotajam, lietojot MonoPlus®, ir japarzina kirurgiskas procediras. Lietotajam
janem véra, ka briices atvérsanas risks var atskirties atkariba no lietojuma
vietas un izmantota Suves materiala veida.

Jaizvérté MonoPlus® lietosana zemas vaskularizacijas audos, jo $ada gadijuma
var rasties aizkavéta uzstksanas.

MonoPlus® var nebat ieteicams izmantot arf pacientiem, kuru bricu dzisana
ir kavéta slimibas vai veselibas stavokla dé|. Ta ka MonoPlus® ir absorb&jams
Suvju materials, kirurgam jaapsver papildu neabsorb&amo Suvju izmantosana
to vietu sl&gsanai, kuram var tikt paklautas paplasinasanas, stiepsanas vai
izpleSanas iedarbibai vai kuram var bat nepiecieSsams papildu atbalsts.

Nav klmisku pieradijumu par MonoPlus® ietekmi uz oftalmologijas kirurgiju,
otokirurgiju vai neirologiskiem audiem, tapéc sada lietosana ir janovers.
MonoPlus® kirurgisko Suvju materials, kad iznemta adata, satur implant&jamus
komponentus, kas tiek uzskatiti par drosiem magnétiskas rezonanses (MR)
vidé. Implant&jamas poli-p-dioksanona Suves ir nemetaliski un nevadosi
materiali, tapéc tas tiek uzskatitas par drosam magnétiskas rezonanses (MR)
vide.

28

Piesardzibas pasakumi .

Pirms MonoPlus® Suvju materiala izmant&affi@@wtbwz@
kirurgiskas Susanas metodes. Stradajot ar Suvju materialu, ir jaievéro
piesardziba, lai nesabojatu (sakrokojot vai savijot) Suvju materialu ar
kirurgiskiem instrumentiem, pieméram, pinceti vai adatas turétaju. lzmantojot
Suvju materialu, uzmanieties, lai nesabojatu adatu. Vienmér satveriet adatu
posma, kas atrodas 1/3 lidz V2 attaluma no 3kiedras pievieno3anas gala lidz
adatas smailei, nekada gadijuma nesatveriet gala, kur ir pievienota 3kiedra, ne
arf pie adatas smailes. Satverot adatu tas smailes tuvuma, var tikt kavéta tas
sp&ja caurdurt, ka arf adata var saluzt.

Satverot adatu tuvu Skiedras pievienosanas galam, ta var saliekties vai salizt.
Jaizvairas no adatu formas mainas, kas var izraist to izturibas un pretestibas
zudumu pret saliekS8anos un saltsanu. Nepareizi nospriegojot adatas un
skiedras fiksaciju, Skiedra var atdalities no adatas. Rikojoties ar kirurgiskam
adatam, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no ievainojumiem ar adatu.
Jaraugas, lai mezgli batu pareizi novietoti un lai tie batu pietiekami drosi.
Atseviskos gadijumos (pieméram, ortopédija) papildus MonoPlus® lietosanai
kirurgiskaja var izmantot arf imobilizaciju ar argju atbalstu.

Uzmanigi atveriet sterilo maisinu. Izvairieties no iek3€jas sterilas dalas
saskares ar iepakojuma aréjo nesterilo dalu.

MonoPlus® ir vienreizgjas lietosanas ierice. Nelietojiet MonoPlus® atkartoti

Blaknes

Jebkura Suvju materiala ilgstosa saskare ar sali saturosiem Skidumiem
(pieméram, urinu vai zulti) var izraisit litiazi.

Tapat ka citu Suvju gadijuma péc implantésanas dazkart var rasties sadas
blakusparadibas: parejoss lokals kairinajums vai iekaisiga reakcija uz
sveskermeni. Reizém nevar izslégt ligattras fistulas vai abscesu, infekciju
briices vieta, seromu, hematomu, sapes, Suvju atgriasanu, Suvju granulomu
un briices atvérsanos (kas izraisa trici vai plisumu védera dobuma). Eso3as
infekcijas reizém var pastiprinat jebkurs sveskermenis.

Tapat ka visam absorb&amam Suvém, nevar izslégt, ka gados vecakiem,
nepietiekama uztura vai novajinatiem pacientiem vai pacientiem, kas cie$ no
slimibam, kas var aizkavét brices dzisanu un/vai uzsk3anos audos ar vaju
asinsapgadi, var netikt nodrosinats adekvats brices atbalsts.

Sterilizacija

MonoPlus® Suves ir sterilizétas ar etilénoksida gazi.

Japarbauda, vai gar sterilas barjeras sistémas blivéjumu nav spraugu, ka ari —
vai taja nav caurumu. Ja tiek konstatéti sadi defekti, ierice ir jaizmet noteiktaja
veida.

Uzglabasana
Nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

lerices utilizacija

Kad kirurgiska proceddra ir pabeigta, MonoPlus® dazadie komponenti ir
jaizmet Tpasi Sim nolukam paredzétajos konteineros. Noteikt, vai utiliz&jamais
materials ir bistams saskana ar federalajiem, valsts un viet&jiem noteikumiem.
Utilizjiet saturu un tvertni saskana ar piemérojamiem vietgjiem, Stata, valsts
un starptautiskajiem noteikumiem.Visas adatas uzreiz péc lietosanas jaievieto
asiem priekSmetiem paredzéta utilizésanas tvertné. Utilizgjiet izlietoto aso
priekSmetu utilizésanas tvertnes saskana ar kopienas vadlinijam.

Effective
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Mark&juma izmantotie simboli

Nelietot atkartoti

Deriguma termins

)

LOT Partijas kods

@ Nesterilizét atkartoti

VIOLET ) Violets

Polidioksanons

Krasots / monopavediens | absorbéjams

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargajosu iepakojumu
iekSpuse

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas
instrukciju

Razosanas datums

Skatit lietosanas instrukciju vai elektronisko lietosanas
instrukciju

Mediciniska ierice
Kataloga numurs

Unikalais ierices identifikators

iEERC©Of L
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Gebruiksaanwijzing

MonoPlus®

Beschrijving van het hulpmiddel

MonoPlus® is een steriel, synthetisch, resorbeerbaar monofilament chirurgisch
hechtmateriaal, gemaakt uit de homopolymeer poly-p-dioxanone. MonoPlus®
is violet gekleurd met kleurstof D&C violet No. 2 (kleurindexnummer 60725),
die is goedgekeurd door het FDA voor monofilament hechtmateriaal.
MonoPlus® beantwoordt aan alle vereisten van de Europese Farmacopee
en van de Amerikaanse Farmacopee voor steriel, synthetisch, resorbeerbaar
monofilament hechtmateriaal, met uitzondering van de diameter die voldoet
aan de vereisten van de Europese Farmacopee.

MonoPlus® is een resorbeerbare hechtdraad bestemd voor gebruik bij de
approximatie van zachte weefsels (algemene chirurgie).

)

Gebruiksaanwijzing

MonoPlus® is geindiceerd wanneer een langdurige wondondersteuning
van meer dan 4 weken gewenst is. Er is klinisch bewijs voor MonoPlus® in
algemene chirurgie.

De patiéntenpopulatie bij wie MonoPlus® kan worden gebruikt, bestaat uit
volwassenen zonder enige contra-indicatie, er is onvoldoende bewijs bij
pediatrische patiénten, zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.
Beoogde gebruikers zijn professionele gezondheidsverleners die gekwalificeerd
zijn en vertrouwd met chirurgische technieken.

Werkwijze

Wanneer MonoPlus® hechtmateriaal wordt gebruikt, ontstaat er een milde
ontstekingsreactie die typisch is voor een endogene reactie op lichaamsvreemd
materiaal. MonoPlus® wordt afgebroken in het lichaam door middel van
hydrolyse tot 2-hydroxyethoxyazijnzuur, dat vervolgens door het lichaam
wordt geresorbeerd en geélimineerd. Na implantatie leidt het hydrolyseproces
tot een opeenvolgende afname van de treksterkte en uiteindelijk tot een totale
afbraak. In vitro and in vivo afbraakproeven wijzen erop dat ongeveer 65%
tot 90% van de oorspronkelijke treksterkte van de knoop behouden blijft na
28 dagen. Totale afbraak van MonoPlus® vindt plaats na 180 tot 220 dagen.

Contra-indicaties

MonoPlus® hechtmateriaal is gecontra-indiceerd voor weefsels waarbij
permanente wondondersteuning vereist is, voor hechtingen waarbij sterke
spanning op het weefsel wordt uitgeoefend of voor het hechten van
synthetische implantaten die een permanente fixatie vereisen zoals in de
cardiovasculaire chirurgie (vaatprothesen of hartkleppen).

MonoPlus® mag niet worden gebruikt voor patiénten met bekende
overgevoeligheden of allergieén voor de bestanddelen ervan.

Gebruiksinstructies

De wijze van toepassing hangt voornamelijk af van de chirurgische vereisten.
Hechtmateriaal moet worden gekozen afhankelijk van de wondgrootte, de
toestand van de patiént, de hechttechniek en de ervaring van de chirurg.
Indien een afneembare naald wordt gebruikt, moet na voltooiing van
de operatie het uiteinde van de draad stevig worden vastgepakt en de
naaldhouder worden vastgehouden, waarbij de draad strak wordt getrokken,
waarna de naald met een rechte ruk van de naaldhouder wordt losgemaakt.

Waarschuwingen

MonoPlus® mag niet opnieuw gesteriliseerd worden. Geopende, niet-gebruikte
of beschadigde verpakkingen moeten worden weggegooid. MonoPlus® niet
gebruiken na de vervaldatum.

Niet hergebruiken: Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker en
slechte werking van het product door hergebruik. Besmetting /of slechte
werking van het product kan leiden tot verwondingen, ziektes of de dood.

De gebruiker moet vertrouwd zijn met de chirurgische procedures wanneer hij/
zij MonoPlus® gebruikt. De gebruiker moet er rekening mee houden dat het
risico van wonddehiscentie kan variéren afhankelijk van de toepassingsplaats
en het gebruikte hechtmateriaaltype.

Bij het gebruik van MonoPlus® voor weefsels met een slechte doorbloeding
moet er rekening mee worden gehouden dat een vertraagde resorptie van de
hechting kan optreden.

Het gebruik van MonoPlus® wordt niet aanbevolen bij patiénten die lijden
aan ziekten of aandoeningen die het wondhelingsproces vertragen. Aangezien
MonoPlus® een resorbeerbaar hechtmateriaal is, moet de chirurg het gebruik
van niet-resorbeerbaar aanvullend hechtmateriaal overwegen bij het sluiten
van plaatsen waar expansie, uitrekking of distensie kan optreden, of die
mogelijk extra ondersteuning nodig hebben.

Er is geen klinisch bewijs voor MonoPlus® bij oogchirurgie, oorchirugie of
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neurologische weefsels, daarom moet het gebri Wi

MonoPlus® chirurgische hechtingen, met E{fi%g
implanteerbare componenten die als Magnetic Resonance (MR) veilig worden
beschouwd. De implanteerbare poly-p-dioxanon hechtingen zijn niet-

metaalhoudend en niet-geleidend materiaal en worden daarom beschouwd
als MR-veilig (Magnetic Resonance).

Voorzorgmaatregelen

De gebruiker moet vertrouwd zijn met chirurgische hechttechnieken, alvorens
met MonoPlus® hechtmateriaal te werken. Wanneer er met hechtmaterialen
gewerkt wordt, moet men ervoor waken dat bij het gebruik van chirurgisch
instrumentarium zoals pincetten en naaldvoerders, het hechtmateriaal niet
wordt beschadigd door b.v. afklemmen of knikken. Er moet voor worden
gezorgd dat schade aan de naald voorkomen wordt bij het gebruik van het
hechtmateriaal. De naald nooit vastpakken aan het uiteinde waar de draad
vastzit of aan de naaldpunt, maar in de zone die zich bevindt op 1/3 tot V2
van de afstand tussen het bevestigingspunt van de draad tot de naaldpunt.
De naald vastpakken aan de punt kan leiden tot een slechte penetratie en het
breken van de naald.

De naald dicht bij het uiteinde waar de draad vastzit, kan buigen of breken
van de naald veroorzaken. van naalden moet worden vermeden omdat dit kan
resulteren in een verminderde treksterkte en verminderde weerstand tegen
buigen en breken. Het uitoefenen van overmatige druk op de bevestiging
naald-draad kan ertoe leiden dat de draad loskomt van de naald. Gebruikers
moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden om letsels
door naaldprikken te voorkomen.

en dat voor een adequate knoopveiligheid wordt gezorgd.

Bij bepaalde toepassingen (bijv. in de orthopedie) kan immobilisatie door
externe ondersteuning worden toegepast naast het chirurgische gebruik van
MonoPlus®.

Open het steriele zakje met de nodige voorzichtigheid. Vermijd contact van
het steriele binnenste met het niet-steriele buitenste deel van de verpakking.
MonoPlus® is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. MonoPlus® niet
hergebruiken

Bijwerkingen

Zoals met alle andere hechtmaterialen, kan langdurig contact met zoutachtige
oplossingen als zoals urine en gal, leiden tot steenvorming.

Evenals bij alle andere hechtingen kunnen na implantatie de volgende
bijwerkingen zich incidenteel voordoen: voorbijgaande plaatselijke irritatie
of ontstekingsreactie van een vreemd lichaam. Incidentele holtevorming
onder de hechting (stitch sinus) of abces, infectie op de plaats van de
wond, seroom, hematoom, pijn, afstoting van het hechtmateriaal, vorming
van granulatieweefsel en wonddehiscentie (die hernia (uitstulping) of een
scheur in het abdomen veroorzaakt), kan niet worden uitgesloten. Bestaande
infecties kunnen soms worden versterkt door lichaamsvreemde materialen.
Zoals voor alle resorbeerbare hechtingen kan te weinig wondondersteuning
bij bejaarde, ondervoede of verzwakte patiénten of bij patiénten die lijden
aan aandoeningen die de wondheling vertragen en/of vertraagde resorptie in
weefsels met een slechte doorbloeding, niet worden uitgesloten.

Sterilisatie

MonoPlus® hechtmaterialen zijn gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

De afwezigheid van kanalen langsheen de afdichting van het steriele
barrieresysteem, evenals de afwezigheid van perforaties in de afdichting
moeten visueel worden gecontroleerd. Als dergelijke gebreken worden
geconstateerd, moet het hulpmiddel worden weggegooid op de aanbevolen
manier.

Opslag
Er zijn geen speciale opslagomstandigheden noodzakelijk.

Verwijdering van het hulpmiddel

Nadat de chirurgische procedure is voltooid, moeten de verschillende
onderdelen van MonoPlus® worden weggegooid in speciaal daarvoor bestemde
containers. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om te bepalen of het
afgevoerde materiaal gevaarlijk is volgens de federale, staats- en plaatselijke
voorschriften. Gooi de inhoud en container weg in overeenstemming met
de toepasselijke lokale, provinciale, nationale en internationale regelgeving.
Doe alle naalden onmiddellijk na gebruik in een naaldencontainer voor scherpe

voorwerpen. Gooi gebruikte naaldencontainers -F ns de richtlijnen van
et E fec tive
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Verklaring van symbolen op de verpakking
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Niet hergebruiken

Houdbaarheidsdatum
Partijcode

Niet opnieuw steriliseren

VIOLET ) Violet

iEERC©Of L

Polydioxanone
Gekleurd / Monofilament [ Resorbeerbaar

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
binnenverpakking

Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel
Cataloognummer

Uniek productienummer (UDI)
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Bruksanvisning

MonoPlus®

Beskrivelse av enheten

MonoPlus® er en steril syntetisk absorberbar monofilament kirurgisk sutur
laget av homopolymer poly-p-dioksanon. MonoPlus® er farget fiolett med
fargestoffet D&C-fiolett nr. 2 (fargeindeksnummer 60725), som er godkjent
av FDA for monofilament suturer. MonoPlus® oppfyller alle krav fra den
Europeiske og Amerikanske farmakopé for sterile, syntetisk absorberbare,
monofilament suturer, unntatt for mindre variasjoner i suturdiameter som
oppfyller kravene fra den Europeiske farmakopé.

MonoPlus® er en absorberbar sutur beregnet for bruk i blgtvevstilnarming
(generell kirurgi).

Indikasjoner for bruk

MonoPlus® er indikert i tilfeller der det er gnskelig med utvidet stotte for
blotvevssar i mer enn 4 uker. MonoPlus® presenterer klinisk bevis i generell
kirurgi.

Pasientpopulasjonen som skal bruke MonoPlus® er voksne som ikke oppfyller
noen kontraindikasjoner, det er ikke tilstrekkelig dokumentasjon hos
pediatriske pasienter, gravide eller ammende kvinner.

Tiltenkt bruker er profesjonelt helsepersonell som er kvalifisert og kjent med
kirurgiske teknikker.

Virkningsmate

Ved bruk fremkaller MonoPlus® en mild inflammatorisk reaksjon, som er
typisk for en endogen reaksjon pa et fremmedlegeme. MonoPlus® brytes
ned i kroppen ved hjelp av hydrolyse til 2-hydroksyetoksy eddiksyre, som
deretter absorberes og elimineres av kroppen. Etter implantasjon forer den
hydrolytiske prosessen til en suksessiv reduksjon av strekkfastheten og til slutt
til en fullstendig massenedbrytning. Nedbrytingsstudier in vitro og in vivo
indikerer at omtrent 65 % til 90 % av den opprinnelige trekkfastheten for
knuter opprettholdes etter 28 dager. Massedegradering av MonoPlus® er i det
vesentlige fullfort pa 180 til 220 dager.

Kontraindikasjoner

MonoPlus® suturmateriale er kontraindisert for vev som krever permanent
sarstotte, for suturering som pafrer vevet hoy spenning eller for suturering
av syntetiske implantater som krever permanent fiksering som ved hjerte-kar-
kirurgi (vaskulaere transplantater eller hjerteklaffer).

MonoPlus® sutur skal ikke brukes til pasienter med kjent intoleranse eller
allergi mot noen av komponentene.

Applikasjonsmate

Hvordan du skal ga frem avhenger spesielt av de kirurgiske kravene.
Suturerskal velges avhengig av sarstorrelse, pasientens tilstand, suturteknikk
og kirurgens erfaring.

I tilfelle det brukes en take-off nal, etter at operasjonen er fullfort, mé du gripe
godt tak i enden av traden og holde nalholderen, trekke traden stramt, deretter
losner nalen ved et lett rykk med nalholderen.

Advarsler

MonoPlus® ma ikke resteriliseres. Apne og ubrukte eller skadde pakker skal
kasseres. lkke bruk MonoPlus® etter utlopsdatoen.

Ikke bruk produktet igjen: Gjenbruk forarsaker infeksjonsfare for pasienter
ogfeller brukere og nedsettelse av produktets funksjonalitet. Risiko for
personskade, sykdom eller ded pa grunn av forurensning ogleller nedsatt
funksjonalitet av produktet.

Brukeren skal veere kjent med kirurgiske inngrep, ved bruk av MonoPlus®.
Brukeren ma ta hensyn til at risikoen for saravbrudd kan variere avhengig av
pafgringsstedet og typen suturmateriale som brukes.

Det ber tas hensyn til MonoPlus® i lavt vaskularisert vev, da forsinket
absorpsjon kan forekomme.

Bruk av MonoPlus® anbefales ikke for pasienter som lider av sykdommer
eller tilstander som forsinker sarhelingsprosessen. Siden MonoPlus® er et
absorberbart suturmateriale, ber kirurgen vurdere bruk av supplerende ikke-
absorberbare suturer i lukkingen av stedene som kan gjennomga ekspansjon,
strekking eller distensjon, eller som kan kreve ytterligere stotte.

Det er ingen kliniske tegn pa MonoPlus® pa oftlamsk kirurgi, otokirurgi eller
nevrologisk vev, derfor mé bruken av det forhindres.

MonoPlus® kirurgiske suturer, med nélen fjernet, inneholder implanterbare
komponenter som anses som sikre mot magnetisk resonans (MR). De
implanterbare poly-p-dioksanon-suturene er ikke-metalliske og ikke-ledende
materialer og anses derfor som sikre mot magnetisk resonans (MR).

32

Forholdsregler .

Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske sutureExﬁzﬁ@ @t)l(vg
suturmaterialer tas i bruk. Ved arbeid med suturmaterialer skal du passe godt
pa at bruk av kirurgiske instrumenter, for eksempel pinsett eller nalholder, ikke
forer til at suturen blir klemt eller knekt. Forsiktighet skal utvises for a unnga
4 skade nalen ved bruk av suturmaterialet. Alltid grip nélen ved en del som er
1/3 til 1/2 av avstanden mellom nélens fiberfeste-ende og nélespissen, aldri i
enden der fiberen er festet, eller ved nalespissen. A gripe nalen i spissomradet
kan forringe penetrasjonsytelsen og fore til brudd pa nalen.

Gripes nalen neer fiberfeste-enden kan det fore til boyning eller brudd.
Omforming av naler ma unngas, da det kan fore til tap av styrke og motstand
mot beyning og brudd. Utevelse av upassende spenning pa nalens fiberfeste
kan fore til losgjering av fiberen fra nalen. Pass pa a unnga nalestikkskader ved
handtering av kirurgiske naler.

Pass pa at knutene plasseres riktig og at knutesikkerheten er tilstrekkelig.

| visse applikasjoner (f.eks. i ortopedi) kan immobilisering med ekstern stotte
brukes i tillegg til kirurgisk bruk av MonoPlus®.

Apne den sterile posen med forsiktighet. Unnga kontakt mellom den indre
sterile delen og den ytre ikke-sterile delen av emballasjen.

MonoPlus® er en enhet for engangsbruk. MonoPlus® ma ikke brukes pa nytt

Bivirkninger

Som med alle andre suturmaterialer kan lang kontakt med saltlgsninger, som
urin og galle, fore til steinsykdom.

Som for alle andre suturer kan folgende bivirkninger noen ganger forekomme
etter implantasjon: forbigdende lokal irritasjon eller inflammatorisk
fremmedlegeme-reaksjon. En tilfeldig sting i bihulene eller byllen, infeksjon
pa sarstedet, serom, hematom, smerte, sutur ekstrusjon, suturgranulom
og saravbrudd (forarsaker brokk eller sprukken mage) kan ikke utelukkes.
Eksisterende infeksjoner kan noen ganger bli forsterket av et hvilket som helst
fremmedlegeme.

Som for alle absorberbare suturer kan det ikke utelukkes at sarstotte hos
eldre, underernzerte eller svekkede pasienter eller hos pasienter som lider av
tilstander som kan forsinke sarheling og/eller forsinket absorpsjon i vev med
darlig blodtilfarsel, ikke er tilstrekkelig.

Sterilisering

MonoPlus®-suturer er steriliserte med etylenoksidgass.

Fraveer av kanaler langs forseglingen av det sterile barrieresystemet ma
kontrolleres visuelt, samt fraveer av perforeringer pa den. Om det oppdages
slike feil skal enheten avhendes pa anbefalt vis.

Lagring
Ingen spesielle lagringsforhold er ngdvendige.

Avhending av enhet

Nar den kirurgiske prosedyren er fullfort, ma de forskjellige komponentene
i MonoPlus kastes i spesialbeholdere. Det er brukerens ansvar & avgjore om
avfallsmaterialet er farlig i henhold til foderale, statlige og lokale forskrifter.
Kast innholdet og beholderen for & overholde gjeldende lokale, statlige,
nasjonale og internasjonale forskrifterLegg alle naler i en beholder for
avfallshandtering av skarpe gjenstander umiddelbart etter at de har blitt
brukt. Kast brukte avfallsbeholdere for skarpe gjenstander i henhold til
retningslinjene for det offentlige.

Effective
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Forklaring av symbolene pa pakningen
Ikke gjenbruk

Best for dato

Batchkode

Ma ikke resteriliseres

VIOLET ) Fiolett

Polydioksanon

Farget / monofilament / absorberbar

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje inni
Skal ikke brukes dersom pakken er skadet. Se bruksanvisningen
Produksjonsdato

Se bruksanvisningen eller se elektroniske bruksanvisninger
Medisinsk utstyr
Katalognummer

Unik enhetsidentifikator
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Informasjonsdato: 01/2022
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Instrukcja uzytkowania

MonoPlus®

Opis wyrobu

MonoPlus® to sterylne, syntetyczne, wchtanialne nici chirurgiczne
monofilamentowe wykonane z homopolimeru o nazwie poli-p-dioksanon.
MonoPlus® s3 barwione na fioletowo barwnikiem D&C nr 2 (numer
katalogowy 60725), ktéry zostat zatwierdzony przez FDA do stosowania
w monofilamentowych niciach chirurgicznych. Nici MonoPlus® spetniajg
wszystkie wymagania Farmakopei Europejskiej oraz Farmakopei Stanow
Zjednoczonych, dotyczace sterylnych, syntetycznych, wchtanialnych,
monofilamentowych materiatow szewnych, z wyjatkiem srednicy, ktéra jest
zgodna z wymaganiami Farmakopei Europejskiej.

MonoPlus® to wchtanialne nici chirurgiczne przeznaczone do stosowania w
rekonstrukcji tkanek migkkich (chirurgia ogélna).

Wskazania do stosowania

Stosowanie MonoPlus® jest wskazane w przypadkach, gdzie pozadane
jest przedtuzone wsparcie tkanek migkkich przez okres ponad 4 tygodni.
Skuteczno$¢ MonoPlus® w  chirurgii ogdlnej jest poparta dowodami
klinicznymi.

Wyréb MonoPlus® stosuje sig u 0sob dorostych, u ktdrych nie wystepuja zadne
przeciwwskazania. Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania u
dzieci, kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersia.

Wyréb powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowany personel medyczny
posiadajacy znajomos¢ technik chirurgicznych.

Sposdb dziatania

Nici MonoPlus® moga wywotywa¢ tagodna reakcjg zapalng, co jest typowa
endogenng reakejg organizmu na ciata obce. Nici MonoPlus® rozpuszczajg
sie w drodze hydrolizy do kwasu 2-hydroksyetoksyoctowego, ktory jest
nastepnie wchtaniany i wydalany przez organizm. Po zatozeniu szwow
zmiany hydrolityczne prowadza do stopniowego spadku wytrzymatosci nici
na rozcigganie, a ostatecznie do ich catkowitego rozpadu. Wedtug wynikow
badan in vitro oraz in vivo, po 28 dniach zachowane jest od okoto 65% do 90%
pierwotnej wytrzymatosci wezta na sity rozciggajace. Catkowite wchtonigcie
nici MonoPlus® nastgpuje zasadniczo po 180-220 dniach.

Przeciwwskazania

Nici chirurgicznych MonoPlus® nie nalezy uzywa¢ do szycia ran, ktore
wymagajg statego wsparcia, do zaktadania szwow w miejscach wysokiego
napiecia tkanek ani w celu unieruchomienia na state sztucznych implantow,
np. w ramach zabiegéw sercowo-naczyniowych (bypassy lub zastawki serca).
Nici MonoPlus® nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z ujawniong nietolerancja
lub uczuleniem na ktorykolwiek ze sktadnikow.

Sposdb stosowania

Sposob postepowania jest uzalezniony od wymagan chirurgicznych. Szwy
nalezy dobiera¢ w zaleznosci od rozmiaru rany, stanu pacjenta, techniki szycia
i doswiadczenia chirurga.

W przypadku igty zdejmowanej, po zakoriczeniu zabiegu nalezy mocno ztapac
koniec nici i trzymac¢ imadto chirurgiczne, mocno napinajgc ni¢, wowczas igta
zostanie uwolniona pociaggnieciem imadta na wprost.

Ostrzezenia

Nici MonoPlus® nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacji. Napoczete i
niewykorzystane lub uszkodzone opakowania nalezy wyrzuci¢. Nie stosowac
MonoPlus® po uptywie daty waznosci.

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku: Ponowne uzycie wiaze
sie z ryzykiem infekcji pacjentow iflub uzytkownikow oraz pogorszeniem
sprawnosci dziatania wyrobu. Skazenie produktu i/lub pogorszenie jego
dziatania stwarza ryzyko urazéw, choroby lub zgonu.

Stosowanie nici MonoPlus® wymaga znajomosci procedur chirurgicznych.
Ryzyko ewentracji rozni si¢ w zaleznosci od miejsca stosowania i rodzaju
materiatu szewnego.

W tkankach o niskim unaczynieniu wchtanianie nici MonoPlus® moze by¢
opoznione.

Stosowanie nici MonoPlus® u chorych cierpigeych na choroby i stany
opodzniajace proces gojenia ran moze by¢ niewskazane. Poniewaz MonoPlus®
to nici wchianialne, w przypadku ich stosowania w miejscach, w ktorych
moze dojs¢ do rozszerzenia, rozciggnigcia lub rozdecia badz wymagajacych
dodatkowego wsparcia, nalezy rozwazy¢ uzycie uzupetniajgco szwow
niewchtanialnych.

Brak jest danych klinicznych ma temat skutecznosci nici MonoPlus® w
operacjach oczu, uszu i tkanek nerwowych, a zatem nie nalezy ich stosowac
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w tego rodzaju zabiegach. .

Nici chirurgiczne MonoPlus® bez igty zawieraj&nfrf@ Z tllve
nie stanowia przeciwwskazania do rezonansu magnetycznego. Wszczepialne
szwy z poli-p-dioksanonu nie zawieraja metali ani materiatéw przewodzacych,
a zatem nie stanowig przeciwwskazania do rezonansu magnetycznego.

Srodki ostroznosci

Stosowanie nici chirurgicznych MonoPlus® wymaga znajomosci technik
zaktadania szwéw chirurgicznych. Podczas pracy z materiatami szewnymi
nalezy zachowa¢ szczegélng ostroznos¢, aby stosowane narzedzia
chirurgiczne, np. szczypezyki lub imadto chirurgiczne, nie uszkodzity szwu
w wyniku ucisku lub skrecenia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikna¢
uszkodzenia igty podczas stosowania materiatu szewnego. lgte nalezy zawsze
chwyta¢ na odcinku od 1/3 do ' dtugosci od miejsca mocowania wiokna
do ostrza igty; nigdy za koniec, do ktérego przyczepione jest wtokno, lub za
ostrze igty. Chwycenie igty w okolicy ostrza moze niekorzystnie wptynac na jej
mozliwosci penetracyjne lub spowodowac jej ztamanie.

Chwycenie igly w poblizu miejsca, w ktorym przyczepione jest wtokno, moze
spowodowa¢ jej wygiecie lub ztamanie. Nalezy unika¢ odksztatcania igiet;
w przeciwnym razie moze dojs¢ do utraty ich wytrzymatosci i odpornosci na
zginanie i pekanie. Niewtasciwe napigcie na mocowaniu wtékna na igle moze
doprowadzi¢ do oderwania si¢ wtdkna od igty. Podczas korzystania z igiet
chirurgicznych nalezy takze zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢, aby unikna¢
przypadkowego zranienia igta.

Nalezy dotozy¢ staran, aby wezty byty wtasciwie rozmieszczone i odpowiednio
zabezpieczone.

W niektorych przypadkach (np. w ortopedii) oprocz nici MonoPlus® moze
zosta¢ zastosowane unieruchomienie zewngtrzne.

Zachowac¢ ostroznos¢ podczas otwierania sterylnego woreczka. Unikac¢
kontaktu wewnetrznej sterylnej czesci opakowania z jego zewngtrzng
niesterylng czescia.

MonoPlus® to wyrdb do jednorazowego uzytku. Nie wolno uzywa¢ MonoPlus®
ponownie

Skutki uboczne

Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu szewnego, dtuzszy kontakt
z roztworami soli, takimi jak mocz i z6t¢, moze prowadzi¢ do kamicy.

Tak jak w przypadku innych szwoéw, po zatozeniu moga wystapi¢ nastepujace
skutki uboczne: przejsciowe miejscowe podraznienie lub reakcja zapalna na
ciato obce. Sporadycznie nie mozna wykluczy¢ ryzyka powstania przetoki,
ropnia, zakazenia rany, nagromadzenia ptynu surowiczego, krwiaka, bélu,
wypchniecia szwu, ziarniniaka i ewentracji (powodujacej przepukline lub
rozerwanie powtok jamy brzusznej). Istniejace zakazenia moga czasem sie
nasili¢ przez obecnos¢ ciata obcego.

Tak jak w przypadku wszystkich szwéw wchtanialnych, u pacjentow w
podesztym wieku, niedozywionych lub ostabionych badz u chorych cierpigcych
na schorzenia, ktére moga op6znia¢ gojenie ran iflub wchtanianie szwow w
stabo ukrwionych tkankach, nie mozna wykluczyé, ze zapewnione wsparcie
bedzie nieodpowiednie.

Sterylizacja

Nici chirurgiczne MonoPlus® sg sterylizowane tlenkiem etylenu.

Nalezy wizualnie sprawdzi¢ wyrob pod katem braku kanatow wzdtuz
uszczelnienia systemu sterylnej bariery oraz pod katem braku perforacji.
W przypadku wykrycia takich defektow wyréb nalezy wyrzuci¢ w zalecany
sposob.

Przechowywanie
Nie wymaga si¢ specjalnych warunkéw przechowywania.

Utylizacja wyrobu

Po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego poszczegolne elementy MonoPlus®
nalezy wyrzuci¢ do specjalnych pojemnikow. Obowiazkiem uzytkownika jest
ustali¢, czy wyrzucany materiat jest niebezpieczny, zgodnie z krajowymi
i lokalnymi przepisami. Zawartos¢ i pojemnik nalezy usuwa¢ zgodnie z
obowigzujgcymi lokalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi przepisami.
Wszystkie igty nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na ostre odpady natychmiast
po uzyciu. Pojemniki na ostre odpady nalezy usuwa¢ zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.
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Instrucdes de utilizagdo

MonoPlus®

Descrigdo do dispositivo

MonoPlus® é uma sutura cirtrgica monofilamento absorvivel sintética estéril
produzida a partir de poli-p-dioxanona homopolimérica. MonoPlus® apresenta
uma cor violeta devido ao corante DE&C violeta n.o 2 (indice de cor nimero
60725), aprovado pela FDA para suturas monofilamentares. MonoPlus®
cumpre todos os requisitos da Farmacopeia Europeia e da Farmacopeia
dos Estados Unidos da América para suturas monofilamentares absorviveis
sintéticas estéreis, excecionalmente para os diametros que cumprem os
requisitos da Farmacopeia Europeia.

MonoPlus® é uma sutura absorvivel destinada a ser utilizada na unido de
tecidos moles (cirurgia geral).

Indicacdes de utilizagdo

MonoPlus® esta indicado nos casos em que € necessario um suporte
prolongado dos tecidos moles da ferida, superior a 4 semanas. MonoPlus®
apresenta evidéncias clinicas em cirurgia geral.

A populacédo de doentes onde podera ser utilizado o Monoplus® serdo adultos
que ndo apresentem qualquer contraindicacdo, ndo existindo evidéncia
suficiente em doentes pediatricos, mulheres gravidas ou a amamentar.
Destina-se a profissionais de saude qualificados e familiarizados com as
técnicas cirdrgicas.

Modo de agdo

Quando se utiliza a sutura MonoPlus®, ocorre uma reacdo inflamatoria
ligeira, que € tipica de uma reacdo enddégena a corpos estranhos. MonoPlus®
degrada-se no corpo por hidrdlise resultado acido 2-hidroxietoxiacético, que
¢ subsequentemente absorvido e eliminado pelo corpo. Apés a implantagao, o
processo hidrolitico leva a uma diminuicéo sucessiva da resisténcia a tracdo e,
finalmente, a uma completa degradacdo da massa. Os estudos de degradacao
invitro e in vivo indicam que cerca de 65 % a 90 % da sua resisténcia inicial a
tragdo do n6 é mantida apds 28 dias. A absorcdo da massa de MonoPlus® fica
completamente concluida apés 180 a 220 dias.

Contraindicagdes

0 material de sutura MonoPlus® esta contraindicado para tecidos que
requerem um suporte permanente da ferida, para a sutura com aplicagdo
de grande tensdo no tecido ou para a sutura de implantes sintéticos que
requerem uma fixacdo permanente, como na cirurgia cardiovascular (enxertos
vasculares ou valvulas cardiacas).

A sutura MonoPlus® ndo deve ser utilizada em doentes com intolerancias ou
alergias conhecidas a qualquer um dos componentes.

Modo de aplicagdo

Como proceder depende em particular dos requisitos cirtrgicos. As suturas
devem ser selecionadas em funcdo do tamanho da ferida, do estado do doente,
da técnica de sutura e da experiéncia do cirurgido.

No caso de ser utilizada uma agulha take-off, apos a conclusiao do
procedimento, segure firmemente a extremidade do fio e segure no porta-
agulhas, puxando o fio esticado, seguidamente a agulha ¢ libertada com um
puxao reto do porta-agulhas.

Adverténcias

MonoPlus® ndo deve ser reesterilizado. As embalagens abertas néo utilizadas
ou as embalagens danificadas devem ser eliminadas. Nao usar MonoPlus®
apos a data de validade.

N&o reutilizar o produto: Perigo de infecdo para o doente efou o utilizador
e funcionalidade limitada dos produtos em caso de reutilizagcdo. Risco de
ferimento, doenga ou morte devido a contaminacéo efou enfraquecimento da
funcionalidade do produto.

0 utilizador deve estar familiarizado com os procedimentos cirtrgicos quando
utilizar MonoPlus®. O utilizador deve ter em consideragdo que o risco de
deiscéncia dos bordos da ferida pode variar dependendo do local da aplicagdo
e do tipo de material de sutura utilizado.

Deve ter-se em consideracdo que a utilizacdo de MonoPlus® num tecido com
pouca vascularizacéo, pode ocorrer uma absorgédo retardada.

A utilizacdo de MonoPlus® pode néo ser aconselhada no caso de doentes
que sofram de doencas ou estados que atrasem o processo de cura da ferida.
Uma vez que MonoPlus® é um material de sutura absorvivel, o cirurgido
deve considerar a utilizacdo de suturas suplementares ndo absorviveis no
encerramento em locais que possam sofrer expansdo, alongamento ou
distensao, ou que possam necessitar de suporte adicional.

Nao existem evidéncias clinicas de MonoPlus® em cirurgia oftalmica,
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otocirurgia ou tecidos neuroldgicos, pelo que a ao deve Vi

As suturas cirargicas MonoPlus®, com agﬁ@@tiv@
componentes implantaveis que sdo considerados seguros para a ressonancia
magnética (RM). As suturas implantaveis de poli-p-dioxanona sio materiais

nao metalicos e ndo condutores e, portanto, considerados seguros para a
ressonéncia magnética (RM).

Precaucées

0O utilizador deve estar familiarizado com as técnicas cirdrgicas de sutura, antes
de aplicar materiais de sutura MonoPlus®. Quando se trabalha com materiais
de sutura deve ter-se o cuidado de garantir que o uso de instrumentos
cirdrgicos, tais como pingas ou porta agulhas, ndo causem danos ao material
de sutura através de compressdo ou dobras. Deve ter-se o cuidado de evitar
danificar a agulha quando se utiliza o material de sutura. Sequrar sempre a
agulha numa seccdo entre o 1/3 e a metade da distancia da extremidade de
ligagéo ao fio até a ponta da agulha e nunca nas extremidades, conexdo ao fio
ou a ponta da agulha. Segurar a agulha na ponta da agulha podera prejudicar
o desempenho de penetragdo e causar uma fratura da agulha.

Segurar a agulha perto da extremidade de conexdo ao fio podera alterar
a curvatura ou provocar a sua quebra. Deve evitar-se a remodelagdo das
agulhas, pois poderd resultar na perda da sua resisténcia a curvatura e a
quebra. Exercer uma tensdo inadequada na fixacdo da agulha-fio pode
fazer com que a agulha se solte da fibra. Também € preciso ter cuidado para
evitar ferimentos de picadelas da agulha quando estiver a manusear agulhas
cirtrgicas.

Deve ter-se cuidado para que os nos fiquem posicionados corretamente e o no
dé a seguranca adequada.

Em determinadas aplicacbes (por exemplo, em ortopedia), pode ser utilizada
a imobilizacao através de suporte externo, para além da utilizacao cirtrgica
de MonoPlus®.

Abrir a bolsa estéril com cuidado. Evitar o contacto da parte estéril interna
com a parte exterior ndo estéril da embalagem.

MonoPlus® ¢ um dispositivo de utilizagdo unica. Nao reutilizar MonoPlus®

Efeitos secundarios

Tal como com outros materiais de sutura, um contacto prolongado com
solugdes salinas, tais como a urina ou bilis, pode vir a provocar litiase.

Como em todas as suturas, apds a implantacdo podem ocorrer ocasionalmente
os seguintes efeitos secundarios: irritagdo local ou reacdo inflamatoria a
corpo estranho passageira. Nao se pode excluir a ocorréncia ocasional de um
seroma do ponto ou abscesso, infecdo no local da ferida, seroma, hematoma,
dor, extrusdo de suturas, granuloma de suturas e deiscéncia dos bordos da
ferida (causando hérnia ou abdémen aberto). As infecdes existentes podem,
ocasionalmente, ser aumentadas por qualquer corpo estranho.

Tal como para todas as suturas absorviveis, ndo se pode excluir a possibilidade
de falha em fornecer suporte adequado de feridas em doentes idosos, mal
nutridos ou debilitados ou em doentes que sofram de doencas que possam
atrasar a cicatrizagdo de feridas e/ou a absorgdo em tecidos com baixo fluxo
sanguineo.

Esterilizacdo

As suturas MonoPlus® séo esterilizadas com gas de oxido etileno.

Deve verificar-se visualmente a auséncia de canais ao longo da vedagéo do
sistema de barreira estéril, bem como a auséncia de perfuragdes no mesmo.
No caso de identificacdo de tais defeitos, o dispositivo deve ser eliminado da
forma recomendada.

Conservacéo
Nao sdo necessarias condigbes especiais de conservagéo.

Eliminagdo do dispositivo

Uma vez concluido o procedimento cirtrgico, os diferentes componentes
de Monoplus® tém de ser eliminados em recipientes especiais
previstos. E da responsabilidade do utilizador determinar se o material
descartavel € perigoso, de acordo com os regulamentos federais,
estatais e locais. Elimine o conteudo e o recipiente de forma a cumprir
os regulamentos locais, estatais, nacionais e internacionais aplicaveis.
Coloque todas as agulhas num recipiente de eliminacdo de agulhas
imediatamente apos terem sido utilizadas. Elimine os recipientes de
eliminacéo de agulhas usadas de acordo com as diretrizes da sua comunidade.

Effective
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Instructiuni de folosire

MonoPlus®

Descrierea dispozitivului

MonoPlus® este o sutura chirurgicala monofilament, sintetica, absorbabila
si sterild realizatd din homopolimerul poli-p-dioxanona. MonoPlus® este
colorata violet cu colorantul D&C violet Nr. 2 (Numir Index Culori 60725),
care este aprobat de FDA pentru suturi monofilament. MonoPlus® indeplineste
toate cerintele Farmacopeii Europene precum si ale celei din Statele Unite
cu privire la suturile monofilament sintetice sterile absorbabile, cu exceptia
diametrului, care indeplineste cerintele Farmacopeii Europene.

MonoPlus® este o sutura absorbabila conceputd pentru utilizarea in
aproximarea tesuturilor moi (chirurgie generala).

Indicatii de utilizare

MonoPlus® este indicata in cazurile in care se doreste o sustinere extinsa a
ranii la nivelul tesutului moale de peste 4 saptamani. MonoPlus® prezinta
dovezi medicale in chirurgia generala.

Populatia pacientd pe care se va folosi Monoplus® este adultd si nu are nici
contraindicatie, nu exista suficiente dovezi in pacientii pediatrici, femei
gravide sau care alapteaza.

A se utiliza de catre specialisti medicali calificati si familiarizati cu tehnicile
chirurgicale.

Mod de actiune

La utilizarea suturilor MonoPlus®, va aparea o reactie inflamatorie usoara,
tipica unei reactii endogene fata de un corp strain. MonoPlus® se degradeaza
in corp prin hidroliza devenind acid 2-hidroxietoxiacetic, care este apoi
absorbit si eliminat de catre organism. Dupd implantare, procesul hidrolitic
duce la o scadere succesiva a fortei tensile si, in final, la o degradare completd
a masei. Studiile de degradare in vitro si in vivo indica faptul ca aproximativ
65% pana la 90% din rezistenta sa initiala la tractiunea nodului este pastratd
dupd 28 de zile. Absorbtia masei MonoPlus® este finalizatd dupa 180 pana
la 220 zile.

Contraindicatii

Materialul de suturda MonoPlus® este contraindicat pentru tesuturile ce
necesita o sustinere permanenta a ranii, pentru suturarea prin aplicarea de
tensiune ridicata asupra tesutului, sau pentru suturarea implanturilor sintetice
ce necesita o fixare permanentd, cum ar fi in chirurgia cardio-vasculara (grefe
vasculare sau valve cardiace).

Sutura MonoPlus® nu va fi folosita pentru pacientii cu intolerante sau alergii
cunoscute la oricare dintre componente.

Modul de aplicare

Procedura specificd depinde de cerintele chirurgicale. Suturile se vor selecta
in functie de dimensiunea ranii, starea pacientului, tehnica de suturare si
experienta chirurgului.

in cazul in care se foloseste un ac cu sistem detasare, dupd finalizarea
operatiei, vd rugam sa prindeti bine capatul firului si sa tineti portacul,
tragand firul intins, dupa care acul este eliberat tragand drept de portac.

Avertizari

MonoPlus® nu trebuie resterilizat. Ambalajele deschise si nefolosite sau cele
deteriorate trebuie aruncate. Nu folositi MonoPlus® dupa data expirarii.

A nu se refolosi produsul: in caz de reutilizare exist3 atat pericolul infectirii
pacientilor si / sau a utilizatorilor, cat si pericolul afectarii functionalitatii
produsului. Risc de ranire, boald sau deces datoratd contaminarii si/sau
limitarii functionalitatii produsului.

Utilizatorul trebuie sa fie familiarizat cu procedurile chirurgicale atunci cand
foloseste MonoPlus®. Utilizatorul trebuie sa ia in considerare faptul ca riscul
de dehiscenta poate varia in functie de locul de aplicare si de tipul de material
de sutura utilizat.

Trebuie avut grija la utilizarea MonoPlus® in tesuturi cu vascularizare scazuta,
deoarece poate aparea o absorbtie intdrziata.

Utilizarea MonoPlus® s-ar putea sa nu fie recomandata la persoanele ce
sufera de boli sau afectiuni ce intérzie procesul de vindecare a ranilor. Pentru
ca MonoPlus® este un material de suturd absorbabil, chirurgul trebuie si
ia in calcul utilizarea de suturi suplimentare non-absorbabile la inchiderea
portiunilor ce se extind, intind sau detensioneaza, sau care necesitd sustinere
suplimentara.

Nu exista dovezi clinice pentru MonoPlus® in chirurgia oftalmologica,
otochirurgie sau tesuturile neurologice, prin urmare utilizarea acestuia trebuie
prevenita.

Suturile chirurgicale MonoPlus®, cu acul inlaturat, contin componente

38

implantabile care sunt considerate sigure pentn netica
(RMN). Suturile de poli-p-dioxanona implantaEsﬁfr@@tjnmé
si neconductoare si, prin urmare, sunt considerate sigure pentru rezonanta
magnetica (RMN).

Precautii

inainte de a utiliza materialele de sutura MonoPlus®, utilizatorul trebuie si
fie familiarizat cu tehnicile de sutura chirurgicala. Manevrarea materialelor de
sutura trebuie sa se faca cu multa grija, in special cand folositi instrumente
chirurgicale cum ar fi foarfecele sau port-acele, pentru a nu deteriora
materialul prin strivire sau innodare. Trebuie avut grija sd se evite deteriorarea
acului cand se utilizeaza materialul de sutura. Prindeti intotdeauna acul la o
sectiune de 1/3 pana la 1/2 din distanta capatului de prindere a fibrei catre
varful acului, niciodatd la capatul unde fibra este atasata sau de varful acului.
Prinderea acului in zona varfului ar putea afecta penetrarea si poate duce la
ruperea acului.

Prinderea acului aproape de capatul de atasare a fibrei poate produce indoire
sau rupere. Remodelarea acelor trebuie evitatd si poate duce la pierderea
puterii si rezistentei la indoire si rupere. Aplicarea unei tensiuni inadecvate
asupra ansamblului ac-fibrd poate duce la detasarea fibrei de ac. Trebuie
avut grija sa se evite accidentarea prin intepare cu acul la manipularea
instrumentelor chirurgicale.

Trebuie avut grija ca nodurile sa fie corect pozitionate si asigurate adecvat.
in anumite aplicatii (de ex. in ortopedica) se poate aplica imobilizarea printr-
un suport extern pe 1anga utilizarea chirurgicala a MonoPlus®.

Deschideti punga sterild cu grija. Evitati contactul partii sterile interioare cu
partea exterioara nesterila a ambalajului.

MonoPlus® este un dispozitiv de unicé folosinta. A nu se reutiliza MonoPlus®.

Efecte secundare

Ca si in cazul tuturor materialelor de suturd, poate apdrea litiaza la contactul
prelungit cu solutiile saline precum urina sau bila.

La fel ca orice altd sutura, dupa implantare pot apdrea ocazional urmatoarele
efecte secundare: iritatie locala trecatoare sau reactie inflamatorie la corp
strain. Un sinus sau un abces ocazional la sutura, infectie la locul plagii, serom,
hematom, durere, extrudarea suturii, granulomul de sutura si dehiscenta plagii
(care provoacd hernie sau prolaps abdominal) nu pot fi excluse. Infectiile
existente pot fi agravate ocazional de orice corp strain.

La fel ca si in cazul tuturor suturilor absorbabile, neasigurarea unui suport
adecvat al ranilor la pacientii varstnici, malnutriti sau debilitati sau la
pacientii care suferd de afectiuni care pot intarzia vindecarea réanilor si/sau
absorbtia intdrziata in tesutul cu aport slab de sange nu poate fi exclusa.

Sterilizare

Suturile MonoPlus® sunt sterilizate cu oxid etilenic.

Trebuie verificata vizual absenta canalelor de-a lungul etansarii sistemului
de bariera steril, precum si absenta perforatiilor pe acesta. Dacd se identifica
astfel de defecte, dispozitivul trebuie eliminat in mod corespunzator.

Depozitarea
Nu sunt necesare conditii de depozitare speciale.

Eliminarea dispozitivului

Dupa ce procedura chirurgicala este finalizata, diferitele componente
ale Monoplus® trebuie eliminate in recipiente special destinate. Cade in
responsabilitatea utilizatorului sa determine dacd materialul eliminat
este periculos in conformitate cu reglementdrile federale, statale si locale.
Eliminati continutul si recipientul in conformitate cu reglementdrile locale,
statale, nationale si internationale aplicabile.

Puneti toate acele intr-un recipient de eliminare a obiectelor ascutite imediat
dupd ce au fost folosite. Eliminati recipientele pentru dezafectarea obiectelor
ascutite uzate conform recomandarilor comunitatii dumneavoastra.
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VIOLET ) Violet

Polidioxanona

Colorat [ Monofilament / Absorbabil

Sterilizat cu oxid de etilena

Sistem de barierd steril unic cu ambalaj de protectie in interior

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Data fabricarii

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati versiunea
electronicd a acestora

Dispozitiv medical

Numar catalog

iEERC @Ot g

Identificator unic al dispozitivului
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HHcTpyKuus N0 NpUMEHEHHI0

MonoPlus

Onucanne

Mowomnmoc  (MonoPlus)  npescraBiser coboif  mMarepuan  IIOBHBIH
XUPYPTHYCCKUH  CTEPMIIBHBIH  PAaccachIBAIONIMHCSA, BBITIOTHCHHBIH — Ha
OCHOBE TOMOTOJIMMEpA TMOJH-TI-AHOKCaHOHa. [l jyumielt Busyanusanuu
BO BpeMst paboThl MaTepuan moBHbI Mouomtioc (MonoPlus) okpamen B
¢duonerosrii 1Ber kpacurenem D&C Violet Ne 2 (uuzmekc usera 60725),
onobperrbiM - FDA 11 MOHO(MIAMEHTHBIX  IIOBHBIX ~MaTEpPHAIIOB.
Marepnan orseuaer Bcem TpeOoBanmsaM Eppomneiickoit ®apmaxonen u
@apmaxoren CIIA K CTEPHIBHBIM CHHTETHYECKMM MOHO(DMIAMEHTHBIM
PAcCaChIBAIOIINMCS IIOBHBIM MaTEpHasaM, 3a HCKITIOYCHHEM HEKOTOPBIX
OTKJIOHCHHI B INAMETPE HUTCH.

IMokazanusi K NPUMEHEHHIO

Marepuan mosublit Morommoc (MonoPlus) npumensercs:

- IS CIIMBaHMA MATKMX TKaHeil B oOuiel Xupyprum, koraa Tpebyercs
Y/IepAKHBaTh Kpas paHbl bonee 4 Heaeb;

- B JICTCKOI CEpICUHO-COCYAUCTON XUPYPIUH;

- B COCYIMCTOH XMPYPIUH JIIsl CIIMBAHKS Ay TOJIOTMYHBIX MEPU(PEPUIECKIX
COCY/OB.

ObaacTh NpUMeHeHust
Cornacao XUPYPru4CCKUM TpeﬁOBaHlflﬁM B 3aBHCHUMOCTH OT pa3Mepa paHbl,
COCTOSIHMSA NMALIMCHTA, TCXHUKH HAJIOKCHMS IIBOB M OIBITA XHpPYypra.

Ipunuun jpeiicreus

Ilpn  wucnomb3oBanuu Marepuana moBHoro Mouommoc  (MonoPlus)
BO3HHMKAET cabasi BOCHANMTENbHAS PEAKIMs, THIHYHAS OJHIOTCHHAs
peakius Ha HHOPOHOE Teno. Marepuan wosHbIi Monomnmioc (MonoPlus)
npeobpasyercs B 2-THAPOKCHITOKCHYKCYCHYIO KHCJIOTY MyTEM THAPOIU3a,
KOTOpas BIOC/CACTBAM aOCOPOMPYETCSs M BBIBOJAMTCS M3 OpraHH3Ma.
B pesynsrate ruzgponmsza marepuan moBHb Mownommoc (MonoPlus)
MOCTENEHHO TEPSET MEPBOHAYATIBHYIO TMPOYHOCT M CO  BPEMEHEM
MOJHOCTBIO pacmafaeTtcs. B Teuennn 28 el mocie MMILTAaHTALUH
coxpansercs 50-70% nepBoHauaIbHOM CHIbI HATSKEHUS HUTH. Marepuai
MOJHOCTBIO paccackiBaetcs mocie 180-210 aueii.

IIporuponokasanus

HpOTHBOI’[OKa3aHO TIPUMCHATD Ul CITHBAHHS TKaHCﬁ, HaxXOIAIIUXCA IO
HATAKCHUEM, a TAKKC 1A Cl)HKCaLlPIH CHHTCTUYCCKUX UMIUIAHTATOB, TAKHUX
KaK COCYAUCTBIC NMPOTE3bI U CEPAICHHBIC KIIAITaHbI.

Ocodble ykazanus

Marepuan moHelii Monommoc (MonoPlus) He NOAIEKHT MOBTOPHOM
crepumsaid.  OTKpBITBIE  HEHCIONb30BAHHBIC WM  MOBPEK/ICHHBIC
YNAKOBKH HEJb3sl HCIIONB30BaTh, X CIEIyeT YTHIN3HPOBATh. 3arperaercs
HCIIONB30BATh MOCJIE HCTEUCHNS CPOKA TOHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YIAKOBKE.
IToBTOpHO ~ HE  HCMONB30BATH: HPH  MOBTOPHOM  MCHONb30BAHHH
CYLIECTBYET OMACHOCTh MH(MEKIHH JUIsl MAIMEHTOB H/HIIM MONb30BaTeneii
n  QyHKUMOHANBHOH — HeMcrpaBHOCTH — m3ienus!  3apakeHue  H/uin
(yHKIMOHANBHAS HEMCTIPABHOCTh MOXKET CTaTh IIPHUMHOIT TPABMUPOBAHHS,
3a00/1eBAHMS 1 IaXKE CMEPTH.

He TpelyioTest crienmanbHbie yCIOBHS Ul XPAaHCHHS.

Jlas  wucnone3oBanus  Marepuana  moBHoro Mouommoc  (MonoPlus)
HEOOXOMMO  BIIAZICTh  XUPYPrHUECKOH TEXHHKOH HAJTOKEHHS IIBOB.
CrnestyeT yuuThIBaTh, YTO BEPOSTHOCTH PACXOKJICHHS KPACB PAHBI 3aBUCHT
OT MECTa HAJIOXKEHMUSI I11BA ¥ BEIOOPA TOTO HIIH MHOTO MIOBHOTO MaTepHasIa.
Cnenyer cobmoaarh OCTOPOKHOCTh TPH  MCIONB30BAHMHM  MaTepuana
moBHOro Monorumoc (MonoPlus) B TKaHsX ¢ TIOXHM KPOBOCHAOKEHHEM,
MOCKONBKY TIporecc abcopOimn MoxkeT ObITh 3aMeuieH. He pexomenyercst

HCIIONB30BaTh  MaTepuan  moBHeIH ~ Mouommoc  (MonoPlus)  korma
MAIMEHTBI  CTPAJAIOT  PA3IMYHBIMM  3a00NCBAHMSIMH  MIIM  KE TIPH
YCIOBHUAX, TOPMO3AIMX —TpPOLECC 3akuBieHus paubl.  [lockonmbky

Martepuan moBHel Monommoc (MonoPlus) siBisieTcs paccachiBaloIMMCs
LIOBHBIM MAaTEPUAJIOM, Ha y4acTKH, MOJABEPKCHHBIC PACTAKCHUIO UM JKE
TpeOyIOIMe OMOTHATEIBHOMN TOICPIKKH, HEOOXOANMO HATOKUTh IIBBI
HEPacCcachIBAIOIMMUCS IOBHBIMH MaTepHATIaAMHU.

Mepb! NPe10CTOPOKHOCTH

ITpu pabote ¢ marepuanom mosHeM Monommoc (MonoPlus) Heobxoanmo
3HAHUC TEXHHKM HANIOKCHHS XHPYPrHYECKHX IIBOB TIPM  MOMOIIM
paccackIBAOIIMXCS MOBHBIX MaTepuanoB. Kpome Toro, ocoboe BHUMaHNME
JIOJKHO OBITH Y/ICICHO HMCHONB3yEMBIM XUPYPIHYECKUM HHCTPYMEHTAM,
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TAaKUM KakK IMHHLETHl W MUIJIOACPKATE]IH, JUL H(
IIPULIHIBIBAHUS) WK NEPEKPYUUBAHUS Hﬁﬁé@tjvé
ClIelyeT YTHIN3UPOBATh B KOHTEIHHED ¢ HAAMUCHIO «OCTpPBIC IIPEIAMETBI».

B onpenenennsix ciaydasx (HanpuMep, B OPTONEINH), TIOMUMO HAJIOKCHHS

WIBOB [PH [OMOIM Marepuana wosHoro Monommnoc (MonoPlus),
TpelyeTcst AOMOIHUTEIbHOE (PUKCHPOBAHUE.

Tlo6ounbie ddpdexTnr

Z[ﬂldTeﬂthlﬁ KOHTAKT C COJICBbIMH pPacTBOpamMH, TAKMMHM KakKk Mo4ya H
JKEJI4b, MOJKET NIPUBECTU K KAMHEOOPA30BaHUIO, 10{00HO APYTHM IIOBHBIM
Marepuaam.

B penxux ciywasx nocie MMIUIAHTAUMM IIPAKTHYECKH JI000H HMTH B
paHe MOKeT HaOIIONATBCs JIEKOE BOCIAICHHE, BPEMEHHOE [OKPACHEHHE
u nHbexuus. MHorna TaxKe BOBMOKHO yCHJICHHE CYIISCTBYIOIINX B PaHEe
MH(EKLNH, BEI3BAHHOE JIFOOBIM HHOPOIHBIM TEJIOM.

B HEKOTOpBIX ClydyasX HE MCKIIOYEHO PACXOXKICHHE KPAacB paHbl U
runeprpodudecKas rpaHyIIsus.

Crepuimsauus
Crepunsauus marepuasa LIOBHOIO
OCYILIECTBIACTCSA OKCH/IOM ITUIICHA.

Mowuorutoc (MonoPlus)

Tpoussoaurens: «b. bpayn Cypmkukan C.A.», Kapperepa ne Teppacca,
121, 08191 Py6u (bapcenona), Ucnanus.

Ynonnomouennasi opranmsauusi (ummnoprep) B P®: OOO «b.Bpayn
Menukany, 191040, r. Canxr-IlerepGypr, yi. [lymkunckas, 1.10. Ten./dakc

(812) 320-40-04.

Jlara Bbinycka ungopmanun: 01/2022
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Bruksanvisning

MonoPlus®

Beskrivning av enheten

MonoPlus® &r en steril syntetisk absorberbar monofilamentsutur gjord
av homopolymera poly p-dioxanon. MonoPlus® &r fargad violett med
fargdmnet D&C violett nr. 2 (fargindexnummer 60725), som &r godként av
FDA for monofilamentsuturer. MonoPlus® uppfyller alla krav i Europeiska
och den Amerikanska farmakopén for sterila, syntetiska absorberande
monofilamentsuturer forutom diametern som uppfyller kraven i den
Europeiska farmakopén.

MonoPlus® &r en absorberbar sutur avsedd fér mjukvavnadsapproximation
(allmén kirurgi).

&

Indikationer for anviandning

MonoPlus® &r indicerat i de fall dar ett utokat sarstod i mjukvavnad under
mer dn fyra veckor dr onskvart. MonoPlus® visar kliniska evidens inom allman
kirurgi.

Patientpopulationen som MonoPlus® &r avsedd for &r vuxna som inte bedéms
ha nagra kontraindikationer. Det finns dock inte tillrdckligt med bevis for
anvandning hos pediatriska patienter, gravida eller ammande kvinnor.
Avsedda anvéndare ar sjukvardspersonal som &r kvalificerad och bekant med
kirurgiska tekniker.

Verkningssatt

Nar MonoPlus®-sutur anvéands sker en mild inflammatorisk reaktion som ar
typisk for en endogen reaktion mot en frammande kropp. MonoPlus® bryts ned
i kroppen genom hydrolys till 2-hydroxietoxiattiksyra, som sedan absorberas
och elimineras av kroppen. Efter implantation leder den hydrolytiska
processen till en successiv forlust av draghallfastheten och slutligen till en
fullstdndig nedbrytning av materialet. In vitro och in vivo nedbrytningsstudier
indikerar att cirka 65 % till 90 % av knutens ursprungliga draghallfasthet
bibehalls efter 28 dagar. Resorberingen av materialet i MonoPlus® &r i stort
sett avklarad inom 180 till 220 dagar.

Kontraindikationer

MonoPlus® suturmaterial &r kontraindicerat for vavnader som kréver ett
permanent sarstod, for suturering med hog spanning pa vévnaden eller for
suturering av syntetiska implantat som kréver en permanent fixering som vid
kardiovaskular kirurgi (kdrltransplantat eller hjartklaffar).

MonoPlus® sutur ska inte anvédndas hos patienter med kénda intoleranser eller
allergier mot nagon av komponenterna.

Appliceringssatt

Tillvdgagangssattet beror pa de kirurgiska kraven. Suturer ska valjas beroende
pa sarstorlek, patientens tillstand, suturteknik och kirurgens erfarenhet.

Om en avtagbar nal anvénds, gor féljande efter operationen: greppa dnden av
traden med ett sékert tag och hall nalhallaren, dra sedan traden sa att den
spanns och lossa sedan nalen med ett rakt ryck med nalhallaren.

Varningar

MonoPlus® far inte omsteriliseras. Oppna oanvanda eller skadadeférpackningar
maste kasseras. Anvand inte MonoPlus® efter utgangsdatum.

Ateranvind inte produkten: Risk for infektioner hos patient och/eller
anvandare och férsémrad funktion hos produkterna genom ateranvéandning.
Om produkterna dr kontaminerade och/eller har férsémrad funktion kan detta
leda till personskador, sjukdom eller dédsfall.

Anvéndaren ska vara vilbekant med kirurgiska ingrepp innan anvandning
av MonoPlus®. Anvéandaren maste ta hdnsyn till att risken for att sarruptur
uppstar kan variera beroende pa appliceringsstallet och typen av suturmaterial
som anvands.

Hansyn bor tas vid anvdndning av MonoPlus® i vavnad med dalig
karlforsérjning eftersom en fordréjd absorption kan uppsta.

Anvéndning av MonoPlus® &r inte tillrddligt hos &ldre, undernérda eller
forsvagade patienter eller hos patienter som lider av sjukdomar eller tillstand
som fordrojer lakningsprocessen. Eftersom MonoPlus® &r ett absorberbart
suturmaterial, bor kirurgen O6vervdga anvdndningen av kompletterande
icke-absorberbara suturer vid forslutningen av omraden som kan utsatts for
expansion, strackning eller distension eller som kréaver extra stod.

Det finns inga kliniska bevis fér anvandning av MonoPlus® i 6gonkirurgi,
otokirurgi eller neurologiska vavnader, darfor rekommenderas inte anvéndning.
MonoPlus® kirurgiska suturer, med borttagen nal, innehaller implanterbara
komponenter som anses vara sikra for magnetisk resonans (MR). De
implanterbara poly-p-dioxanonsuturerna ar icke-metalliska och icke-ledande
material och anses darfor vara sikra for magnetisk resonans (MR).

42

Forsiktighetsatgarder .
Anvdandaren maste vara fortrogen med Egﬁf@@t'e\/fe
anvandning. Vid arbete med suturmaterial bor stor forsiktighet iakttas sa
att man inte skadar traden genom att klamma eller béja den med kirurgiska
instrument, t. ex. pincett eller nalférare. Forsiktighet bor iakttas sa att nalen
inte skadas vid anvdndningen av suturmaterialet. Ta alltid tag i nalen pa ett
omrade som &r 1/3 till 72 av avstandet fran fiberfastet till nalspetsen, aldrig
i den dnda dar fibern &r fast eller i nalspetsen. Om nalen fattas i omradet vid
spetsen kan det forsvara penetreringen och leda till att nalen gar av.

Om nélen fattas nédra dndan vid fiberfastet kan det orsaka att nalen bojs
eller gar av. Rata inte ut nalar da detta kan leda till att nalen mister styrka
och bgjnings- och brytningsmotstand. Om nélfiberns fiste stracks pa ett
oldmpligt satt kan det leda till att fibern lossnar fran nalen. For undvikande
av nalsticksskador bor forsiktighet iakttas vid hanteringen av kirurgiska nalar.
Forsiktighet bor iakttas for att sakerstalla att knutarna placeras korrekt och
att knutsakerheten ar adekvat.

| vissa tillampningar (t.ex. inom ortopedi) kan immobilisering med externt stod
anvandas vid sidan av kirurgisk anviandning av MonoPlus®.

Oppnas den sterila pasen med forsiktighet. Undvik kontakt mellan den inre
sterila delen och den yttre icke-sterila delen av forpackningen.

MonoPlus® 4r en enhet for engangsbruk. Ateranvind inte MonoPlus®

Biverkningar

Liksom fér alla suturmaterial kan férlangd kontakt med saltlosningar sasom
urin och galla leda till stensjukdom.

Som for alla andra suturer kan féljande biverkningar i nagra fall upptréda efter
implantation: Gvergaende lokal irritation eller inflammatorisk frimmande
kroppsreaktion. Enstaka stygn i sinus eller abscess, infektion vid sarplatsen,
serom, hematom, smirta, suturextrudering, saturgranulom och sarruptur (som
orsakar bréack eller sprucken buk) kan inte uteslutas. Existerande infektioner
kan ibland férsamras av frimmande material.

Liksom for alla absorberbara suturer kan man inte utesluta otillrackligt sarstod
hos dldre, undernarda eller forsvagade patienter eller hos patienter som lider
av tillstdnd som kan férsena sérlakning och/eller fordrdjd absorption i vivnad
med dalig blodtillférsel.

Sterilisering

MonoPlus® suturer steriliseras med etylenoxidgas.

Franvaron av dppningar léngs tatningen pa det sterila barridrsystemet maste
kontrolleras visuellt liksom franvaron av perforeringar pa det. Om sadana
defekter identifieras ska enheten kasseras pa rekommenderat sétt.

Forvaring
Inga sérskilda forvaringsforhallanden krévs.

Bortforskaffande av enheten

Nér det kirurgiska ingreppet dr avslutat maste de olika komponenterna
i MonoPlus® kasseras i speciella avsedda behallare. Det &r anvédndarens
ansvar att avgbra om avfallsmaterial &r farligt enligt federala, statliga
och lokala bestammelser. Kassera innehallet och forpackningen for att
folja tillampliga lokala, statliga, nationella och internationella regler.
Lagg alla nalar i en behallare for vassa féremal omedelbart efter att de har
anvants. Kassera anvdnda avfallsbehallare for vassa féremal enligt dina
gemenskapens riktlinjer.
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Symbolen som anvénds i markningen

Ateranvind inte

Anvind fore

)

LoT Satskod

@ Sterilisera inte pa nytt
VIOLET ) Violett

Polydioxanon

Firgad / Monofilament / Absorberbar
Steriliserad med etylenoxid

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning inuti

Anvénd inte om férpackningen &r skadad och konsultera
bruksanvisningen

Tillverkningsdatum

Se  bruksanvisningen  eller  konsultera  elektroniska
bruksanvisningar

Medicinsk utrustning

Katalognummer

iEERC©Of L

Unik produktidentifiering

Informationsdatum: 01/2022
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Navodila za uporabo

MonoPlus®

Opis pripomocka

MonoPlus® je sterilni sinteti¢ni resorbilni kirurski monofilamentni Siv iz
homopolimera poli-p-dioksanona. MonoPlus® je obarvan vijoli¢no z barvilom
DE&C vijoli¢na t. 2 (Stevilka barvnega indeksa 60725), ki ga je Ameriski vladni
urad za zdravila in prehrano (FDA) odobril za monofilamentne Sive. MonoPlus®
izpolnjuje vse zahteve Evropske farmakopeje in farmakopeje Zdruzenih drzav
Amerike za sterilne sinteti¢ne resorbilne monofilamentne Sive, razen premera,
ki izpolnjuje zahteve Evropske farmakopeje.

MonoPlus® je resorbilni iv, indiciran za uporabo pri aproksimaciji mehkih tkiv
(splona kirurgija).

D)

Indikacije za uporabo

MonoPlus® je indiciran v primerih, ko je zazelena daljSa podpora rane na
mehkem tkivu, ki traja ve¢ kot 4 tedne. MonoPlus® je klinicno dokazan za
uporabo na podro¢ju splosne kirurgije.

Skupina bolnikov, pri katerih se lahko uporablja Siv MonoPlus®, so odrasli brez
kontraindikacij; za uporabo pri pediatri¢nih bolnikih, nosecnicah ali dojecih
materah ni dovolj dokazov.

Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci, ki so usposobljeni in seznanjeni
s kirurskimi tehnikami.

Nacin delovanja

Pri uporabi Siva MonoPlus® pride do blage vnetne reakcije, kar je znacilno
za endogeno reakcijo na tujek. MonoPlus® se v telesu s hidrolizo razgradi
v 2-hidroksietoksiocetno kislino, ki jo telo nato absorbira in izlo¢i. Po
implantaciji hidrolitski proces vodi do postopnega zmanjSanja natezne
trdnosti in nazadnje do popolne razgradnje $iva. Studije razgradnje in vitro
in in vivo kazejo, da se po 28 dneh ohrani priblizno 65 % do 90 % prvotne
natezne trdnosti. Absorpcija Siva MonoPlus® se zaklju¢i po 180 do 220 dneh.

Kontraindikacije

Kirurski material za Sivanje MonoPlus® je kontraindiciran za tkiva, ki zahtevajo
trajno podporo rane, za Sivanje z visokim natezanjem tkiva ali za Sivanje
sinteti¢nih implantatov, ki zahtevajo trajno fiksacijo, kot na primer v sréno-
Siv MonoPlus® se ne sme uporabljati pri bolnikih z znano preob&utljivostjo ali
alergijo na katerokoli sestavino.

Nacin uporabe

Nagin uporabe je odvisen zlasti od zahtev kirurskega posega. Sivi se izberejo
glede na velikost rane, stanje bolnika, tehniko Sivanja in izkusnje kirurga.

Ce uporabljate snemljivo iglo, po kon¢ani operaciji trdno primite konec niti in
drzite drzalo za iglo ter nit napeto povlecite, nato pa iglo sprostite z ravnim
potegom drzala za iglo.

Opozorila

Siva MonoPlus® se ne sme ponovno sterilizirati. Odprto neuporabljeno ali
poskodovano embalazo nujno zavrzite. Siva MonoPlus® ne uporabljajte po
datumu izteka roka uporabnosti.

Izdelka ne uporabite ponovno: Ponovna uporaba pomeni nevarnost okuzb za
bolnike in/ali uporabnike ter oslabitev funkcionalnosti izdelka. Onesnazenje
in/ali poslab3anje funkcionalnosti izdelka lahko povzrodita tveganje poskodb,
bolezni ali smrti.

Uporabnik mora biti pri uporabi Siva MonoPlus® seznanjen s kirurskimi
postopki. Uporabnik mora upostevati, da je tveganje za dehiscenco rane lahko
odvisno od mesta uporabe in vrsto uporabljenega Siva.

Pri uporabi Siva MonoPlus® na slabo prekrvavljenem tkivu je treba upostevati,
da lahko pride do zapoznele resorpcije.

Uporaba siva MonoPlus® morda ni priporocljiva za bolnike, ki trpijo zaradi
bolezni ali stanj, zaradi katerih je postopek celjenja ran podaljsan. Ker je
MonoPlus® resorbilen material za Sivanje, mora kirurg razmisliti o uporabi
dodatnih neresorbilnih Sivov pri zapiranju ran, ki bi se lahko razsirile,
raztegnile ali napihnile ali potrebujejo dodatno podporo.

Klini¢ni dokazi o ucinku Siva MonoPlus® na opticno kirurgijo, otokirurgijo ali
nevroloska tkiva ne obstajajo, zato se ga pri nastetem ne sme uporabljati.
Kirurski Sivi MonoPlus® z odstranjeno iglo vsebujejo vsadljive sestavne dele,
ki so varni za magnetno resonanco (MR). Vsadljivi poli-p-dioksanonski $ivi so
nekovinski in neprevodni materiali, zato so varni za magnetno resonanco (MR).

Previdnostni ukrepi
Uporabnik mora biti pred uporabo materialov za Sivanje MonoPlus® seznanjen
s kirurskimi tehnikami Sivanja. Pri delu z materiali za Sivanje je treba zelo
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paziti, da uporaba kirurskih instrumentov, kot drz igl
povzroca poskodb z ukles¢enjem ali vozlanjem
za Sivanje je treba paziti, da se igla ne poskoduje. Iglo vedno primite na tretjini
ali polovici razdalje od konca pritrditve niti do konice igle, nikoli na koncu,
kjer je nit pritrjena, ali na konici igle. Prijemanje igle na konici lahko ovira
prodiranje in povzrodi lom igle.

Prijemanje igle blizu konca pritrditve niti lahko povzroc¢i upogibanje ali zlom.
Preoblikovanju igel se je treba izogibati, saj lahko to povzro¢i izgubo trdnosti
in odpornosti na upogibanje ter lomljenje. Prevelika obremenjenost spoja igle
in niti lahko privede do locitve niti od igle. Pri delu s kirurskimi iglami je treba
paziti tudi na to, da ne pride do poskodb zaradi vboda z iglo.

Paziti je treba, da so vozli pravilno namesceni in da je zagotovljena ustrezna
varnost vozlov.

V nekaterih primerih (npr. v ortopediji) se lahko poleg kirurske uporabe Siva
MonoPlus® uporabi tudi imobilizacija z zunanjo podporo.

Sterilno pakiranje odprite previdno. lzogibajte se stiku notranjega sterilnega
dela z zunanjim nesterilnim delom embalaze.

Siv MonoPlus® je pripomocek za enkratno uporabo. Siva MonoPlus® ne
uporabljajte ponovno.

)

Stranski ucinki

Kot pri vseh drugih materialih za Sivanje lahko dolg stik s slanimi raztopinami,
kot sta urin in Zol¢, povzro¢i litiazo.

Kot pri vseh drugih Sivih se lahko po implantaciji ob¢asno pojavijo naslednji
nezeleni ucinki: prehodno lokalno drazenje ali vnetna reakcija zaradi tujka.
Obcasni Sivni sinus ali absces, okuzba na mestu rane, serom, hematom,
boletina, ekstrudiranje Siva, granulom Siva in dehiscenca rane (ki povzroca
hernijo ali razpoko trebuha) niso izklju¢eni. Obstojece okuzbe lahko ob&asno
okrepi prisotnost tujka.

Kot pri vseh resorbilnih Sivih ni mogoce izkljuciti nezmoznosti zagotavljanja
ustrezne podpore za rane pri starejsih, podhranjenih ali oslabelih bolnikih
ali pri bolnikih, ki trpijo za boleznimi, ki lahko upocasnijo celjenje ran in/ali
povzrocajo zapoznelo resorpcijo v tkivu s slabo prekrvavitvijo.

Sterilizacija

Sivi MonoPlus® so sterilizirani z etilenoksidom.

Vizualno preverite, da je pakiranje zatesnjeno in da na njem ni kanalov
ali luknjic. Ce odkrijete tovrstne napake, morate pripomocek zavre&i na
priporocen nacin.

Shranjevanje
Posebni pogoji shranjevanja niso zahtevani.

Odstranjevanje pripomocka

Po koncanem kirurskem posegu je treba razlicne sestavne dele Siva
MonoPlus® odvreéi v za to namenjene zabojnike. Uporabnik je odgovoren,
da ugotovi, ali je material, ki ga je treba odstraniti, nevaren v skladu z
drzavnimi in lokalnimi predpisi. Vsebino in zabojnik odstranite v skladu z
veljavnimi lokalnimi, drzavnimi, nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.
Vse igle takoj po uporabi odloZite v zabojnik za ostre predmete. Uporabljene
zabojnike za ostre predmete odstranite v skladu s smernicami vase ustanove.
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Uporabljene oznake

Ne uporabljajte ponovno

Datum roka uporabnosti

)

LoT St. serije

@ Ni za ponovno sterilizacijo

VIOLET ) Vijoli¢na

Polidioksanon

Obarvan [ Monofilamenten | Resorbilen
Sterilizirano z etilenoksidom

Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo zas¢itno embalazo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana, in glejte
navodila za uporabo

Datum proizvodnje
Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo
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Navod na pouzitie

MonoPlus®

Popis produktu

MonoPlus® je sterilny, synteticky, vstrebatelny, monofilny chirurgicky
sijaci material vyrobeny z homopolyméru poly- p-dioxanonu. MonoPlus® je
zafarbeny na fialovo farbivom D&C fialova ¢. 2 (Cislo v indexe farieb 60725),
ktoré schvalil FDA (Urad pre kontrolu potravin a lie¢iv v USA) pre monofilné
Sijacie materialy. MonoPlus® spifia vietky poziadavky Europskeho liekopisu
a Liekopisu Spojenych Statov pre sterilné, syntetické, vstrebatelné, monofilné
Sijacie materialy, okrem priemeru, ktory spifia poziadavky Eurdpskeho
liekopisu.

MonoPlus® je vstrebatelny Sijaci material ureny na pouzitie pri aproximacii
mikkych tkaniv (vSeobecna chirurgia).

&

Indikacie na pouzitie

MonoPlus® je indikovany v pripadoch, ked' je potrebna predizena podpora ran
makkych tkaniv na viac ako 4 tyzdne. MonoPlus® predstavuje klinicky dokaz
vo vieobecnej chirurgii.

Populacia pacientov, ktori maji pouzivat’ MonoPlus®, s dospelé osoby,
ktori nesplfiajii ziadne kontraindikacie; nie je k dispozicii dostatok dékazov u
pediatrickych pacientov, tehotnych alebo dojciacich zien.

Uréenym pouzivatelom su zdravotnicki pracovnici, ktori su kvalifikovani a
oboznameni s chirurgickymi technikami.

Sposob ucinku

Po aplikacii MonoPlus® nasleduje velmi lahka zapalova reakcia typicka
pre normalnu tkanivovu reakciu na cudzie telesa. MonoPlus® sa v tele
rozklada pomocou hydrolyzy kyseliny 2-hydroxyetoxyoctovej, ktoru telo
postupne vstrebava a eliminuje. Po implantacii vedie hydrolyza k postupnej
strate pevnosti v tahu a napokon k tplnému rozpadnutiu materialu. Stadie
degradacie in vitro a in vivo ukazuju, ze priblizne 65 % az 90 % pdvodnej
pevnosti v tahu uzla sa zachova po dobu 28 dni. Rozkladanie materialu
MonoPlus® sa v podstate zavisi po 180 az 220 dnoch.

Kontraindikacie

Sijaci material MonoPlus® je kontraindikovany pre tkaniva, ktoré vyzaduji
trvald podporu ran, dalej pri Siti s vysokym napétim tkaniva alebo pri
Siti syntetickych implantatov, ktoré si vyzaduju trvalu fixaciu ako v
kardiovaskularnej chirurgii (vaskularne Stepy alebo srdcové chlopne).

Sijaci material MonoPlus® sa nesmie pouZivat' u pacientov so zndmou
intoleranciou alebo alergiou na niektort zo zloziek.

Sposob pouzitia

Postup v jednotlivych pripadoch zavisi od operaénych poziadaviek. Sijaci
material sa ma vyberat' podla velkosti rany, stavu pacienta, techniky Sitia
a skusenosti chirurga.

V pripade, Ze sa pouzije odoberacia ihla, po dokonceni operacie pevne uchopte
koniec nite a drzte drziak ihly, potiahnutim pramena ju napnite, potom sa ihla
uvolni priamym t'ahom za drziak ihly.

Varovanie

MonoPlus® sa nesmie opatovne sterilizovat. Otvorené nepouzité alebo
poskodené balenia sa musia zlikvidovat. Nepouzivajte MonoPlus® po datume
spotreby.

Nepouzivajte opakovane: V pripade opdtovného pouzitia hrozi riziko
infikovania pacientov afalebo pouzivatelov, ako aj poskodenie funkénosti
daného produktu. Kontaminacia a/alebo obmedzenie funkénosti produktu
moze sposobit’ zranenie, ochorenie alebo smrt'.

Pouzivatel sa musi oboznamit' s chirurgickymi postupmi pri pouzivani
MonoPlus®. Pouzivatel' si ma byt' vedomy toho, Ze riziko roztvorenia rany moze
byt' rézne v zavislosti od miesta aplikacie a typu pouzitého Sijacieho materialu.
Ma sa zvazit' pouzitie MonoPlus® v pripade malo prekrvenych tkaniv, je tu
mozna oneskorena absorpcia.

Pouzitie MonoPlus® sa neodportca pre pacientov trpiacich chorobami alebo
v stave, ktory spomaluje proces hojenia ran. Ked’ze MonoPlus® je vstrebatelny
sijaci material, chirurg ma zvazit' pouzitie iného nevstrebatelného Sijacieho
materialu pri zatvarani miest, ktoré mozu podliehat’ expanzii, natiahnutiu
alebo distenzii, alebo ktoré mozu vyzadovat' dodatocnu podporu.

Neexistuju ziadne klinické dokazy o pouziti Sijacieho materialu MonoPlus® v
ocnej chirurgii, otochirurgii alebo neurologickych tkanivach, preto je potrebné
zabranit' tu jeho pouZitiu.

Chirurgické stehy MonoPlus® s odstranenou ihlou obsahuju implantovatelné
komponenty, ktoré sa povazuju za bezpe¢né pre magneticku rezonanciu (MR).
Implantovatelné poly-p-dioxandnové stehy st z nekovovych a nevodivych
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materidlov, a preto sa povazuju za bezpe¢né prEgchérecf\txil\(}l\é

Preventivne opatrenia

Pouzivatel' sa musi oboznamit' s technikami chirurgického Sitia este pred
pouzitim 3ijacieho materialu MonoPlus®. Pri praci so Sijacim materialom
sa musi vo zvysenej miere dbat' o to, aby nedodlo k poskodeniu materialu
priskrtenim alebo skritenim chirurgickymi nastrojmi, napr. pinzetou alebo
ihelcom. Je potrebné dbat' o to, aby sa pocas pouzivania Sijacieho materialu
predislo poskodeniu ihly. Ihlu vzdy uchopte vo vzdialenosti 1/3 az 1/2 od konca
nastavca na vlakno k Spicke ihly, nikdy ju neuchopte na konci, kde je vlakno
pripojené, alebo na Spicke ihly. Ak uchopite ihlu v oblasti jej Spicky, mohla by
sa narusit' penetracia a sposobilo by to zlomenie ihly.

Uchopenie ihly v blizkosti konca pripevnenia vlakna moze sposobit' jej ohnutie,
zlomenie. Pretvorenie ihly nie je povolené, pretoZze méze stratit' svoju silu a
odpor voci ohybaniu a zlomeniu. Viyvijanie neprimeraného napétia na fixaciu
ihlového vlakna méZze sposobit’ oddelenie vldkna od ihly. Je potrebné dbat' o to,
aby sa zabranilo poraneniu pri manipuldcii s chirurgickymi ihlami.

Je potrebné dbat' o to, aby spoje boli spravne rozmiestnené a aby boli
dostatocne bezpe¢né.

V niektorych pripadoch aplikacie (napr. v ortopédii) by sa okrem chirurgického
vyuzitia MonoPlus® mala pouzit' aj externa podpora.

Sterilné vrecko otvarajte opatrne. Zabrante kontaktu vnutornej sterilnej Casti
s vonkajsou nesterilnou ¢ast'ou obalu.

MonoPlus® je prostriedok na jedno pouzitie. MonoPlus® nepouzivajte
opakovane.

Vedl'ajsie ucinky

Tak, ako pri vietkych Sijacich materidloch, dlhodoby kontakt s roztokmi soli,
ako je mo¢ a zI¢, moze viest' k litiaze.

Rovnako ako u vietkych ostatnych Sijacich materialov moze dlhy kontakt so
sol'nymi roztokmi, ako je mo¢ a zI¢, viest' k litidze. PrileZitostny sinus alebo
absces stehov, infekcia v mieste rany, sérom, hematom, bolest, extrizia
stehu, granulom stehu a roztvorenie rany (spdsobujica herniu alebo
prasknutie brucha) nie je mozné vylucit'. Vznik infekcie moze byt' podporeny
pritomnost'ou cudzieho telesa.

Rovnako ako u vietkych absorbovatelnych stehov nie je mozné vylucit
neposkytnutie adekvatnej podpory rany u starsich, podvyzivenych alebo
oslabenych pacientov alebo u pacientov trpiacich stavmi, ktoré moézu
oneskorit' hojenie ran a/alebo oneskorend absorpciu v tkanive so slabym
zésobovanim krvou.

Sterilizacia

§ijacw’ material MonoPlus® je sterilizovany plynnym etylénoxidom.

Musi sa vizualne skontrolovat' absencia kanalov pozdfi tesnenia systému
sterilnej bariéry ako aj absencia perforacie. V pripade identifikacie takychto
chyb sa musi prostriedok zlikvidovat' odporti¢anym spsobom.

Skladovanie
Nevyzaduju sa Ziadne zvlastne podmienky skladovania.

Likvidacia pomécky

Po ukonceni chirurgického zakroku sa musia jednotlivé zlozky MonoPlus®
zlikvidovat' do Specialne uréenych nadob. Je zodpovednost'ou pouzivatela urdit',
¢i je material na likvidaciu nebezpeény podla narodnych predpisov. Zlikvidujte
obsah a nadobu v sulade s platnymi narodnymi a medzinarodnymi predpismi.
lhned' po pouziti vloZte v3etky ihly do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.
Pouzité nadoby na ostré predmety zlikvidujte v silade s narodnymi pokynmi.
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Symboly pouzité na oznaceni

Opétovne nepouzivajte

Datum spotreby

Kod 3arze

Opétovne nesterilizujte

VIOLET ) Fialovy

Polydioxanon

Farbeny / monofilny / vstrebatelny

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom
vo vnutri

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Datum vyroby

Pozrite si navod na pouzitie alebo si pozrite elektronicky navod
na pouzitie

Zdravotnicka pomécka

Katalogové cislo
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Kullanim talimatlan Ara sira meydana gelen yara acilmasi ve granulﬁrfféwﬁﬁvire

Sterilizasyon

MonOPI us® MonoPlus® siitiirler etilen oksit gazi ile sterilize edilir.

Tanim

MonoPlus®, homopolimer polidiosanon'dan yapilmis, steril sentetik emilebilir
monofilament cerrahi siitiirdiir. MonoPlus®, monofilament siitiirler icin FDA
tarafindan onaylanmis bir boya maddesi olan D&C violet No. 2 ile (Renk indeks
Numarasi 60725) Mor rengine boyanmistir. MonoPlus®, siitiir capindaki minér
varyasyonlar disinda, steril sentetik emilebilir monofilament sitirler icin
Avrupa ve ABD Kodeksinin tiim gereksinimlerini karsilar.

Endikasyonlar
MonoPlus®, 6zellikle yaranin 4 haftadan uzun siire desteklenmesinin istendigi
durumlarda, genel yumusak doku yaklagimlarindaki kullanim icin endikedir.
MonoPlus® ayrica pediyatrik kardiyovaskiiler cerrahide de kullanilabilir.
Vaskiiler cerrahide, MonoPlus® otolog periferal damarlarin siitiire edilmesi
icin endikedir.

Uygulamalar

Nasil uygulanacagi ozellikle cerrahi gereksinimlere baghdir. Sitiirler, yara
boyutuna, hastanin durumuna, siitiir teknigine ve cerrahin deneyimine bagl
olarak secilmelidir.

Etkileme modu

MonoPlus® siitiir kullanildiginda, yabanci bir cisme karsi endojen reaksiyon
icin tipik olan, hafif bir inflamatuar reaksiyon meydana gelir. MonoPlus®,
daha sonra hidroliz vasitasiyla viicut tarafindan emilir ve elimine edilen 2-
hidroksietoksiasetik aside parcalanir. implantasyondan sonra hidrolitik siireg,
gerilme direncinin zincirleme olarak azalmasina ve sonucta tam bir kiitle
pargalanmasina yol acar. implantasyondan yaklasik olarak 28 giin sonra,
MonoPlus® siitiir, monofilamentin boyutuna bagh olarak, orijinal diigim
gerilme direncinin %50'si ila %70'ini korumaya devam eder. MonoPlus®'in
emilim siiresi, esas olarak 180 ila 210 giin arasinda tamamlanir.

Kontrendikasyonlar

Gerilim altindaki doku yaklagiminda ve vaskiiler greftler veya kalp kapakgiklari
gibi sentetik implantlarin sitiire edilmesinde MonoPlus®in  kullanimi
kontrendikedir.

Uyari notu

MonoPlus® yeniden sterilize edilmemelidir. Kullanilmamis ama agik olan veya
hasar gérmiis olan ambalajlar atiimalidir. Son kullanim tarihi gecmis olan
MonoPlus®' kullanmayin.

Uriinii yeniden kullanmayin: Yeniden kullanima bagli olarak hastalara ve/
veya kullanicilara yénelik enfeksiyon tehlikesi ve iriin islevselliginde bozulma
meydana gelebilmektedir. Uriinin kontaminasyonu ve/veya bozulmus
islevselligine bagli olarak yaralanma, hastalik veya 6lim riski.

Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmaz.

Kullanici, MonoPlus®'i kullanirken, cerrahi prosediirlere asina olmalidir.
Kullanici, kullanilan siitiir materyalinin tipine ve uygulama yerine bagl olarak,
yaranin agilma riskinin degisebilecegi riskini g6z dniinde bulundurmalidir.
Emilimde gecikme meydana gelebilecegi icin, vaskiilarizasyonu diisiik olan
dokularda MonoPlus® kullanirken dikkat edilmelidir.

Hastada yaranin iyilesme siirecini geciktiren hastaliklar veya sartlar varsa
MonoPlus® kullanimi tavsiye edilmeyebilir. MonoPlus®, emilebilir bir sttir
materyali oldugundan, cerrah ekspansiyona, gerilmeye veya distansiyona
ugrayabilecek olan veya ilave destege gerek duyulabilecek alanlarin
kapatilmasi sirasinda, emilemeyen ilave siitiirlerin kullanimina dikkat etmelidir.

Not/ihtiyati énlemler

Kullanicilar - MonoPlus®'1 uygulamadan once, absorbabl monofilament
sttlirlerin - cerrahi siitir tekniklerine asina olmalidir. MonoPlus® siitiir
materyali ile calisirken, forseps veya igne tutaglari gibi cerrahi aletlerin siitiir
materyali tizerinde herhangi bir ezme veya kivrilmayla hasar olusturmadigina
emin olmak icin biiyiik bir dikkat géstermelidir. Kullanilmis igneleri “Keskin
Araclar" konteynerlerine atin.

Bazi uygulamalarda (6rn. ortopedi), MonoPlus®in cerrahi kullanimindan
baska, eksternal destekle immobilizasyon kullanilabilir.

Yan etkiler E ff t
Diger tiim siitiir materyallerinde oldugu gibi, lrin ve safra gibi tuzlu ¢ozeltilerle e C I V e

uzun siireli temasi litiyaza sebep olabilir.

Diger tiim sitiirlerde oldugu gibi, implantasyon sonrasi bazen yara bélgesinde
gecici inflamasyon, gegici iritasyon ve enfeksiyon olusabilir. Bazi durumlarda
herhangi bir yabanci cisim mevcut enfeksiyonlarin artmasina sebep olabilir.
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Uporabljene oznake

Yeniden kullanmayin

)

Tarihe gore kullan

LoT Sira numarasi

VIOLET

T

m

Katalog numarasi

EEE@&@QH

Bilgilendirme tarihi: 01/2022

Document No.: DMA/HOJ/506432

E Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
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