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REPAIR AND REGENERATE,

DE Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!
Die Angaben dieser Gebrauchsanweisung werden stets neuesten
Erkenntnissen und Erfahrungen angepasst. Sie sollten deshalb vor,
Bebrauch jeder Packung beachtet werden. 1

Polypropylen -Monofilament 3
steriles, nicht-resorbierbares :
Nahtmaterial :

BESCHREIBUNG

MOPYLEN® ist ein steriles, monofiles nicht-resorbierbares Nahtmatenalw
aus isotaktischem Polypropylen (synthetisch lineares Polyolefin) mit der
Summenformel (C4Hg),. Zur besseren Identifizierung ist MOPYLEN® mn:
einem physiologisch mdn‘ferenten Farbstoff eingefarbt.

OPYLEN® steht in verschiedenen Stdrken und Lé&ngen als Nadela
Faden-Kombination zur Verfiigung. Detallangaben konnen Sie dem
Katalog er des Fadendur s, der ReiBkraft
und den Werten fur die Nadelbefestigung entspricht MOPYLEN® den
Anforderungen der Monographle des Europdischen Arzneibuchs Stenla
nicht-resorbierbare Féden*. :

ANWENDUNGSGEBIETE :
MOPYLEN® ist aufgrund seiner nicht thrombogenen Eigenschaften fur
die Herz- und GefaBchirurgie geeignet. Es wird allgemein bei der Naht
und der Ligatur von Weichgewebe verwendet, einschlieBlich bei neuro-
chirurgischen, ophthalmologischen und kardiovaskuldren Eingriffen.
Des Weiteren wird MOPYLEN® als Hautfaden v.a. in der plastlschen‘
Chlrurgle eingesetzt. :

ANWENDUNG :
Die Auswahl des zu verwendenden Nahtmaterials erfolgt entsprechend
der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik, dem Zustand‘
des Patienten und der GroBe der Wunde.

WIRKUNG

MOPYLEN® bewirkt anfangs lediglich eine geringfiigige entzundllche
Gewebereaktlon besonders bei langeren Implantationszeiten ist die
reaktive Bindeg \g quantitativ g. MOPYLEN®
wird nicht resorbiert und ist chemisch inert. Deshalb wird seine Verwen-
UUng besonders dort empfohlen, wo eine mdglichst geringe Gewebe-
reaktion erwiinscht ist. Als monofiler Faden und wegen seiner Unbe-|
netzbarkeit ist sein Einsatz auch in entziindetem oder infiziertem
Wundgebiet gegeben. Das Risiko der NahtabstoBung und der Blldung
von Wundhéhlen wird so auf ein Minimum reduziert. Fiir Néhte, die spéa-
ter gezogen werden, ist MOPYLEN® besonders geeignet, da es nicht mlf
uem Gewebe verklebt und keinen Quelleffekt zeigt.
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GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt. !

WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAHMEN / WECHSELWIRKUNGEN
Wie bei jedem anderen Nahtmaterial auch, muss darauf geachtet wer-
den dass der Faden bei der Handhabung nicht beschédigt wird, er darf
;nsbesondere nicht durch chirurgische Instrumente, z.B. Nadelhalter‘
geknickt oder gequetscht werden.

Beim Zuziehen der Naht immer am Faden zwischen der Nadel und demw
Stichkanal ziehen. Den Faden nicht zu kréftig und nicht iiber scharfe
ﬁegenstande ziehen. Beim Strecken des Fadens ist eine Oberfliichenrei-
bung mit dem Gummihandschuh zu vermeiden, da dadurch der Faden
verletzt werden kann.

Um die Nadel nicht zu beschadigen, sollte sie immer 1/3 —1/2 der Lange
vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Ein Verformen der:
Nadel ist zu vermeiden, da dies zu Stabilitatsverlust fiihrt. Bei der Ver-
wendung chirurgischer Nadeln muss der Anwender besonders auf dig
Vermeldung eigener Stlchverletzungen als mdgliche Infektlonsquelle
achten. Gebrauchte Nadeln miissen sachgerecht entsorgt werden (zur
Vermeldung ‘mdglicher Infektionsrisiken).

Das Risiko einer Wunddehiszenz variiert je nach Lokalisation der Wunde
und verwendetem Nahtmaterial, deshalb sollte der Anwender mit den
phlrurglschen Techniken, bei denen MOPYLEN® verwendet wird, vertraut
Seln Langerer Kontakt von MOPYLEN® mit salzhaltigen Losungen kann;
WIE bei allen Fremdkdrpern, zu Konkrementbildungen fiihren (Harnwege{

Gallenwege).

MOPYLEN® wird bei vorliegender Indikation geméB den (blichen chirur-
gischen yden und Kniip 1 und je nach Erfahrung des
Anwenders verwendet. :
NEBENWIRKUNGEN :

Zu Beginn kénnen entziindliche Gewebereaktionen und vorubergehenda
Reizungen in der Wundumgebung auftreten. Durch die Fremdkorperein-
W|rkung kénnen vorbestehende entziindliche Gewebeerschelnungen
Zunachst verstarkt werden. :

STERILITAT :
MOPYLEN® wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Bereits gedffnete oder
beschadigte Packungen diirfen nicht verwendet werden! Nicht rester|l|~
S|eren|

LAGERBEDINGUNGEN
Nicht {ber 25°C, vor Feuchtigkeit und direkter HltzeemW|rkung
geschiitzt lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden®
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ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Bestellnummer
: = Chargenbezeichnung

g = Verwendbar bis Jahr - Monat

; [:E] = Gebrauchsanweisung beachten

@ = Nicht zur Wiederverwendung

@ = Nicht erneut sterilisieren

@ = Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

: = Sterilisation mit Ethylenoxid

25°C
/ﬂ/ = Obere Temperaturbegrenzung

4
(MM - Gefarbt, monofil, nicht-resorbierbar

i = Polypropylen

: % = HIBC-Code

= CE-Kennzeichnung und Kennummer der

! 0197 benannten Stelle. Das Produkt entspricht den :
: grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
: 93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte. !
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REPAIR AND REGENERATE,
EN Instructions for use, please read carefully!

The information given in this package leaflet is updated regularly,
Please read instructions carefully prior to use.

Polypropylene monofilament :
sterile, nonabsorbable :
suture material !

DESCRIPTION :
MOPYLEN® is a sterile monofilament nonabsorbable suture material of
tsotactlc polypropylene (synthetic linear polyolefine) with the moleculaf
formula (C3Hg)y. To facilitate identification MOPYLEN® is dyed wnh‘
physiologically neutral colour.

MOPYLEN® is available in various thicknesses and lengths as a needle~
thread combination. Please see the catalogue for details. MOPYLEN®
satisfies the requirements of the “sterile nonabsorbable suture material”
i'nonograph of the European Pharmacopoeia in terms of thread diameter;
Iensﬂe strength, and values for needle attachment.

INDICATIONS :
Because of its non-thrombogenic properties MOPYLEN® is suitable for,
cardiovascular surgery. It is generally used for sutures and ligatures in
soft tissues including use in neuro-surgery and ophthalmic and cardio-
vascular surgery. MOPYLEN® is also used as a skin suture, especially in
plastlc surgery.

USE
The suture material should be chosen in accordance with the experience;
of the surgeon, the surgical technique, the condition of the patient, and
the size of the wound. :

ACTION :
MOPYLEN® causes only a slight inflammatory tissue reactlon initially andt
the amount of reactive tissue ac espe-

cially after long implantation times. MOPYLEN® is not absorbed and is
chemically inert. It is therefore especially recommended for use where
the least possible amount of tissue reaction is desired. Because it is a
‘monofilament and is not wettable, it can also be used in inflamed or:
infected wound areas. The risk of suture rejection and formation of
wound cavities is thus reduced to a minimum. MOPYLEN® is especially,
suitable for sutures that are to be removed later, as it does not become;
stuck to tissue and has no tendency to swell. :

1500-13-Mopylen_2014-08.indd 5 03.09.14 14:10



CONTRAINDICATIONS
None known. !

WARNINGS/ PRECAUTIONS /INTERACTIONS
As with all suture material, care must be taken to ensure that the thread
is not damaged during handling. In particular, it must not be kinked or
crushed by surgical instruments such as needle holders.
When tightening the suture always pull on the thread between the needla
and the puncture channel. Do not pull the thread too strongly or over:
sharp objects. When stretching the thread avoid friction with the rubber
glove, as this can damage the thread.
In order not to damage the needle, always grasp it 1/3 — 1/2 of the
distance from the end to the point. Do not bend the needle, as this leads
toa loss of stability. Because of the risk of infection, the user should take:
articular care not to incur stab wounds when using surgical needles;
sed needles must be disposed of correctly (in order to avoid possmle
isks of infection).
The risk of wound dehiscence varies with the location of the wound and
the suture material used, therefore the user should be familiar with the
surgical techniques in which MOPYLEN® is to be used. As with all foreign;
bodies, prolonged contact between MOPYLEN® and saline solutions can‘
lead to the formation of calculi (urinary and biliary tracts).
MOPYLEN® is used where indicated in accordance with standard surgw
bal suturing and knottying techniques and the experience of the user. '
ADVERSE REACTIONS :
Inflammatory tissue reactions and transient irritation in the area of
the wound may occur initially. The foreignbody effect can exacerbate
pre- existing tissue inflammation initially.

STERILITY
MOPYLEN® is sterilised by ethylene oxide. Already opened or damaged‘
packs must not be used! Do not resterilise!

STORAGE CONDITIONS
Store at not more than 25 °C protected from moisture and direct heat. Dfx
not use after the expiry date!
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DESCRIPTION OF THE SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

: = Reference number

: = Batch number

: g = Use by year - month
: [:E] = Consult instructions for use
= Do not reuse

= Do not resterilize

[sTeRILE[EQ] = Sterilised using ethylene oxide
H 25¢
/i/ = Upper limit of temperature

0
(MM - dyed, monofilament, nonabsorbable

= Polypropylene
@ = HIBC code

: @ = Do not use if package is damaged :
: = CE marking and identification number of the
: 0197 notified body. Product conforms to the :

essential requirements of the Council Directive :
93/42/EEC concerning medical devices.
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REPAIR AND REGENERATE,

re attentivement!

2 jour. Veuillez lire attentivement ces instructions avant utilisation.

Les informations fournies dans cette notice sont réguliérement mises
Polypropyléne monofilament !
fil de suture ;
§téri|e, non résorbable 3
DESCRIPTION :
MOPYLEN“’ est un fil de suture chirurgicale monofilament non résorbable;
en polypropyléne isotactique (polyoléfine linéaire synthétique) dont
a formule moléculaire est (CzHg),. Pour en faciliter I identification;
MOPYLEN® est teinté de colorant physiologiquement neutre. :
MOPYLEN® est disponible en diverses épaisseurs et longueurs, ainsi que
sous la forme d'aiguilles serties. Veuillez consulter le catalogue pour
plus de détails. MOPYLEN® respecte les exigences de la monographie de;
Ia Pharmacopée européenne relative aux «fils de suture stériles non
résorbables» en matiére de diamétre et de résistance a la tension du fil;
a|n5| que de la qualité de son raccord a I'aiguille. !

INDICATIONS
Ses propriétés non thrombogenes permettent I'utilisation de MOPYLEN®
en chirurgie cardi Ilaire. Il sert g 1t aux sutures et ligatu-

res des tissus mous, et notamment en chirurgie neurologique, ophtal~
mologique et cardiovasculaire. MOPYLEN® est également utilisé dans Ies
sutures cutanées, particuliérement en chirurgie plastique.

MODE D’EMPLOI :
1l faut choisir le fil de suture en fonction de I'état du patient, I' expenence]
du chirurgien, la technique chirurgicale et les dimensions de la plaie.

ACTI()N H
MOPYLEN® ne provoque au début qu’une Iégére réaction inflammatoire
des tissus, mais I'accumulation réactionnelle de tissu conjonctif diminue

ar la suite, particulierement aprés de longues périodes d’implantation:
MOPYLEN® ne se résorbe pas et est chimiquement inerte. Son utilisationi
est des lors particulierement recommandee dans les situations ot I'on
Ueswe limiter au maximum la quantité de tissu réactionnel. Etant donné
que ce fil est monofilament et ne s’humidifie pas, on peut egalement
{'utiliser dans des régions comportant des blessures inflammatoires ou;
infectées. Le risque de rejet du fil de suture et la formation de creux sont
ainsi réduits au minimum. MOPYLEN® convient pamcullerement aux
sutures dont les points devront étre dtés par la suite, étant donné qu'if
n’adhere pas aux tissus et qu'il n’a pas tendance a gonﬂer
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CONTRE-INDICATIONS
‘Aucune connue. !

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS
Comme avec tout autre fil de suture, il faut s’assurer que celui-ci ne
s'abime pas au cours de sa manipulation. En particulier, il ne faut pas le
laisser s’entortiller ou écraser par des instruments chirurgicaux tels que
les porte-aiguilles.

‘Au moment de serrer la suture, tirer toujours sur le fil entre I'aiguille et
Torifice du point. Ne tirer sur le fil ni trop fermement, ni sur des objets
tranchants. En tirant sur le fil, éviter de le frotter sur le gant de caout~
chouc afin de ne pas I abimer.

Afin de ne pas endommager I’ aiguille, il faut toujours la saisir au tiers ou a
Ja moitié de la distance comprise entre 'extrémité renforcée et la pointe.
Ne pas plier I'aiguille, afin de ne pas risquer de |ui faire perdre sa stabi-
lité. Etant donné le risque d’infection, I'utilisateur fera particulierement
attention & ne pas s'infliger de plaies perforantes lors de la manipulationt
d'aiguilles chirurgicales. Apres utilisation, il faut se débarrasser des
aiguilles de facon correcte (afin d'éviter un risque éventuel d'infection). :
Etant donné que le risque de dehiscence de la plaie varie en fonction de
Ja localisation de la blessure et du fil employé, I'utilisateur doit étre
familiarisé aux techniques chirurgicales faisant appel & MOPYLEN®:
Comme c'est le cas avec tout corps étranger, le contact prolongé entre
MOPYLEN® et des solutions salines peut provoquer la formation de
calculs (tractus urinaire et biliaire).

MOPYLEN“’ sera utilisé dans ses indications en fonction des techmques
;:Iassmues de suture et ligature chirurgicales et de I'expérience de I' utw
isateur.

REACTIONS DEFAVORABLES
Des réactions inflammatoires tissulaires ainsi qu’une irritation transitoire
peuvent survenir dans la région de la blessure dans les premiers temps:
Leffet de corps étranger peut initialement exacerber une |nflammat|0r:
hssulalre préexistante. :

STERILITE
MOPYLEN® est stérilisé & I'oxyde dethylene Les emballages déja
Duvens ou endommagés ne doivent pas étre utilisés! Ne pas restenhser"

SONDITIONS DE CONSERVATION
A conserver a 25°C maximum, & 'abri de I'humidité et loin de toute
source de chaleur directe. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremp-
iion!

1500-13-Mopylen_2014-08.indd 9 03.09.14 14:11



- Référence du catalogue
- Désignation du lot

g = Utiliser jusqu’au année - mois

[:E] = Consulter la notice d'utilisation

@ = Ne pas réutiliser
@ = Ne pas restériliser

@ = Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
= Méthode de stérilisation utilisant de I'oxyde d'éthylene

25C
/i/ = Limite supérieure de température

(NI - teinté, monofilament, non résorbable

= Polypropyléne
@ = Code HIBC

= Marquage CE et numéro d'identification de
0197 Iorganisme notifié. Le produit satisfait aux
exigences essentielles de la Directive
93/42/CEE du Conseil relative aux dlsposmfs
médicaux.

Lo
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REPAIR AND REGENERATE,

IT Instruzi

i per I'uso, leggere attentamente!

Le informazioni riportate nel presente foglietto illustrativo vengono
regolarmente aggiornate. E’ io leggere le i prima
dell’'uso. 1

Polipropilene-monofilo
sterile, non assorbibile :

materiale da sutura

DESGRIZIONE :
MOPYLEN® & un materiale chirurgico monofilo per sutura non assorblblle
in polipropilene isotattico (polipropilene lineare sintetico) con formula
chimica complesswa (C3Hg)y. Per una migliore identificazione il
MOPYLEN® ¢ colorato con coloranle fisiologicamente indifferente. :
MOPYLEN® ¢ disponibile in diversi gradi di resistenza e lunghezze come
ccombinazione ago-filo. Informazioni dettagliate in proposito sono fornite
hell apposito catalogo. Per quanto riguarda il diametro del filo, la resis~
tenza alla rottura e i valori della fissazione dell’ago, MOPYLEN® soddisfa
i requisiti imposti dalla monografia del libro europeo sui farmaci «Fili da
sutura sterili non assorbibili». :

INDICAZIONI :
MOPYLEN®, grazie alle sue caratteristiche non trombogene, & indicato
nella cardiochurgia e nella chirugia vascolare. Viene in genere utilizzato
per la sutura e la legatura di tessuti molli, anche per interventi neuro-
chirurgici oftalmologici e cardiovascolari. Inoltre MOPYLEN® viene anche!
utilizzato come filo per la cute soprattutto nella chirurgia plastica. :

UTILIZZAZIONE :
il materiale da sutura da utilizzare viene scelto in base alle condizioni del‘
paziente, all'esperienza del chirurgo, alla tecnica chirurgica ed alle
dimensioni della ferita. 1

EFFETTO H
MOPYLEN® provoca all’inizio semplicemente una leggera e breve reazmne
infiammatoria del tessuto; in particolare per periodi di tempo dell’i impi-
anto prolungati si assiste a una regressione della quantita della raccolta
di tessuto connettivo reattivo. MOPYLEN® non viene riassorbito ed & chi-
micamente inerte. Per questo motivo la sua utilizzazione viene consiglia-
ta in tutti quei casi in cui si desidera una reazione possibilmente bassa
del tessuto. Come filo da sutura monofilo e a causa della sua
umpermeablllta assoluta & indicato anche nelle suture di tessuti con ferite}
infiammate o infette. Il rischio di rigetto del filo e della formazione di sol-
chi da ferita viene cosi ridotto al minimo. Per i punti di sutura che devono
pon esser tolti, MOPYLEN® & particolarmente indicato perché non si
incolla al tessuto e non mostra alcun effetto di rigonfiamento da assora
bimento di liquidi. :
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CDNTROINDICAZIONI
Non note. !
AWERTIMENTI/ PRECAUZIONI/REAZIONI CON ALTRI FARMACI :
Come daltronde per tutti gli altri materiali di sutura, bisogna fare atten-
zione a non danneggiare il filo durante I'utilizzazione. In particolare
bisogna evitare di piegare o schiacciare il filo con strumenti chlrurglcm
come per esempio con il portaaghi.

Nello stringere la sutura, tirare sempre il filo fra I'ago e il canale dl‘
penetrazione dell’ago. Non tirare mai il filo con forza eccessiva e a con-
tatto con oggetti taglienti. Nel tendere il filo, evitare I'attrito con i guantr
di gomma, onde evitare I'abrasione superficiale e danneggiamenti alla:
struttura del filo stesso.

Per non danneggiare I'ago, bisognerebbe afferrarlo sempre a 1/3 — 1/2
della lunghezza dal capo armato alla punta dell’ago. Evitare la deforma-|
zione dell’ago dato che questa comporta una perdita di stabilita dell’ agu
stesso. Durante I'utilizzazione di aghi chirurgici, 'operatore deve fare
particolare attenzione soprattutto a evitare di ferirsi con I'ago essendo
questo una possibile fonte di infezione. Gli aghi usati devono essere
eliminati secondo le normative in proposito (per evitare un possnblle
ischio di infezione).

1l rischio di una deiscenza della ferita varia a seconda della Iocallzzazmne
della ferita e del materiale di sutura utilizzato. Per questo motivo I'ope-
latore dovrebbe avere una buona conoscenza delle tecniche chlrurglche
in cui si utilizzi il MOPYLEN®. Il contatto prolungato di MOPYLEN® coni
soluzmnl idrosaline pud indurre, come per tutti i corpi estranei, la forma<
zione di concrezioni (vie urinarie, vie biliari).

1 MOPYLEN®, quando sia appropriata I'indicazione, viene utilizzato per Ie
usuali tecniche chirurgiche di sutura e annodamento a seconda dell’-
ﬁspenenza personale dell’operatore.

EFFETTI COLLATERALI

Al principio possono comparire reazioni infiammatorie del tessuto e tem-;
poranee irritazioni in prossimita della ferita. A causa della reazione da
corpo estraneo, & possibile un iniziale peggioramento di preesistenti
§egn| di infiammazione del tessuto.

STERILITA
MOPYLEN® viene sterilizzato con ossido di etilene. Non usare se la confe-
zione & stata gia aperta o se non si presenta integra. Non risterilizzare.

CONSER\IAZIONE :
Conservare a temperatura non superiore ai 25°C al riparo dall’umidita a
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: = Riferimento di Catalogo
! = Codice del lotto

g = Utilizzare entro anno - mese

@ = Non riutilizzare
@ = Non risterilizzare

@ = Non utilizzare se la confezione & danneggiata

25C
/i/ = Limite superiore di temperatura

0
(NI - tinto, monofilamento, non assorbibile

: = Polipropilene

@ = codice HIBC

: = Marcatura CE e numero di codice dell'orga-
: 0197 nismo notificato. Il prodotto & conforme ai
! requisiti essenziali della Direttiva 93/42/CEE :
: del Consiglio concernente i dispositivi medici. :
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REPAIR AND REGENERATE,

123 Instrucciones de utilizacion, jrogamos leer atentamente!

Lai ida en estas i i de uso se actua-
liza regularmente Por favor leer las instrucciones cmdadosamentg
antes de uso.

Monofilamento de polipropileno
material de sutura :

estéril, no absorbible

DESCRIPCION !
MOPYLEN® un material de sutura mondfilo no absorbible de polipropileno
:sotactlco (poliolefina lineal sintética) con la formula aditiva (CsHg),. Para
una mejor identificacion del MOPYLEN® se tifie con colorante flsmloglcd
indiferente.

OPYLEN® se encuentra d ible en distintas i y Iongllu1
des del hilo y la aguja de sutura. Pueden obtenerse indicaciones detalla-
das en el catdlogo. En lo que se refiere al diametro del hilo, la fuerza de
rotura y los valores para la fijacion de la aguja MOPYLEN®, corresponden‘
a los requisitos de la monografia de la Farmacopea Europea “con hllOS
de sutura estériles no absorbibles”. :
INDICACIONES :
Debido a sus propiedades antitrombogenas, MOPYLEN®t4 indicado para
Ja cirugia cardiovascular. Se utiliza en general en la sutura y ligadura del
tejido blando, inclusive en intervenciones neuroquirtrgicas, oftalmologh
cas y cardiovasculares. Ademas, MOPYLEN® se utiliza como sutura cuta-
nea, sobre todo en la cirugia plastica.

UTILIZACION
La eleccion del material de sutura a utilizar responde a la experiencia det
cirujano, a la técnica quirdrgica, al estado del paciente y al tamafio de la

erida.

EFECTO :
Al principio MOPYLEN® origina una leve reaccion inflamatoria en el tejido.
Cuando se aplica durante un tiempo prolongado, el acimulo reactivo de;
tejido conjuntivo es cuantitativamente recesivo. MOPYLEN® no se absorbe;
Y es quimicamente inerte. Por tanto, se recomienda su uso espemal-
mente en el lugar donde se desee una reaccion del tejido lo mas leve
posible. Como se trata de un hilo monéfilo y debido a la ausencia de
humectacién, también se aplica en zonas inflamadas o infectadas. De
esta manera el riesgo del rechazo de la sutura y la formacion de cavida-
des de la herida queda reducido a un minimo. MOPYLEN®ta espe(:lal-w
mente indicado para suturas que mas tarde deben extraerse, ya que no
se adhiere al tejido y no muestra ningtin efecto de inbibicion.
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CONTRAINDICACIONES
No se conocen. !

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES :
Como en cualquier otro material de sutura, debe prestarse atencion &
que, durante la manipulacion, no se deteriore el hilo, especialmente no
debe doblarse o aplastarse con instrumentos quirdrgicos, por ej. con
portaagujas.

Para tirar de la sutura, debe tirar siempre del hilo entre la aguja y el canal
de puncion. No estirar el hilo demasiado fuerte ni sobre objetos agudos‘
Al extender el hilo debe evitarse un frotamiento de la superficie con eI‘

uante de goma, ya que puede dafarse.

gara no dafar la aguja, debe sujetarse siempre a 1/3-1/2 de la Iongltud
del extremo armado a la punta de la aguja. Debe evitarse una deforma-
cion de la aguja, ya que ello provocana una pérdida de estabilidad. Para;
!as agujas quirdrgicas, el usuario debe evitar lesiones propias de pun-
cién como posible fuente de infeccion. Las agujas usadas deben des-
‘echarse adecuadamente (para evitar posibles riesgos de infeccion).
El riesgo de una dehiscencia de la herida varia segun la localizacion de
fa herida y el material de sutura utilizado, por lo tanto, el usuario debe:
estar familiarizado con las técnicas quirlrgicas en las que se utiliza
MOPYLEN®. EI contacto prolongado de MOPYLEN® con soluciones sali-
nas puede, como con todos los cuerpos extrafos, provocar la formacmn‘
de calculos (vias urinarias y vias biliares).

MOPYLEN@ en la presente indicacion, se utiliza segtin los métodos de
sutura habituales y técnicas de anudamiento en funcion de la expenena
bla del usuario.

EFECTOS SECUNDARIOS :
AI principio pueden presentarse relaciones inflamatorias de los tejidos [
rritaciones transitorias en los contornos de la herida. Debido a la accion
de cuerpos extrafios los sintomas inflamatorios preexistentes del tejldu
pueden acentuarse. i

ESTERILIDAD
Las suturas MOPYLEN® estan esterilizadas con dxido de etileno. No usar
si el envase esta abierto o dafado. jNo reesterilizar!

ALMACENAMIENTO
No almacenar por encima de 25°C. Proteger de la humedad y de la
accion directa del calor. jNo utilizar después de la fecha de caducidad
indicada! !
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EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS EN EL ENVASE

= Namero de catdlogo

' = Denominacion de lote

: g = Fecha de caducidad afio - mes

: [E = Consltense las instrucciones de uso

; @ = No reutilizar
: @ = No reesterilizar

@ = No usar si el envase esté dafiado

[sTERILE[EQ] = Esterilizado utilizando 6xido de etileno

25°C
/ﬂ/ = Limite superior de temperatura

Poo

. (MEEE® - tefiido, monofilamento, no absorbible

= Polipropileno

: % = Cédigo HIBC

= Marchamo CE y nimero de identificacion
0197 delorganismo notificado. El producto

! cumple las requisitos esenciales de la

! Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
alos productos sanitarios.
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worvie  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

EL 03nyieg xproewg, va dlabaleral e mpoooxr!

Tu oToixeia mou avaypdgovral ¢ auTéq TIG 0Bnyieg xpnoewq
pHoZoVTal NAVTOTE OUPQWVA e VEEG TANPOQOPIEG Kal EUTEIpieG:
Ta Tov A6Yo autd Ba mpEMEl va AauBavovTal umoyn mpIv amé Ty xpnon‘

xuea ﬂUOKEUﬂGIdQ

Movowavo vijua moAumpomuAeviou
OTeipo, N AMopPOPAYEVO
pauuam

nEPIrPAOH
To MOPYLEN" givat éva 0Teipo HOVOKAWVO | arioppo@@uevo xslpoupvu(o‘
UAKO OUPPAQIIG QMO 100TAKTIKO TIOAUMPOTUAEVIO  (OUVBETIK  Ypapjikry
no)\uo)\wwn) pe Tov 1mo (CgHg),. Ma mv kahtepn Tautoroinon Tou ]
MOPYLEN Ypwuatitetar pe ™ tpuolo)\olea TAUTOTIOLOUKEVT xpwcnm
ouoia.

To MOPYLEN® diatiBetar oe dlagopa maxn Kat nkn ©g ouvéuaouoq
BeAovac-viuatog. AemTojiepr oTolxeia PMope(Te va Ppeite aTov Katahoyo,
ZYETKA [e ™ BIGUETPO TOU VIHATOG, TV avToyy ddppnENg Kat TIG Tyég
| otepéwon ™G eAovag To MOPYLEN® mAnpol Tiq anarmoelg me
Jovoypagiag Mg Eupwnaikng ®appakoroliag “XTeipa jin anoppocpwuqu
pauuam H

ENAEIZEIX :
To MOPYLEN® eival katdMnAo ya TV Kap3lOXEWOUPYIKN Kak
OWEIOXSLPOUQVLKYI Aoyw Twv - BpopBoyovwv  BloTHTRY ToU;
XPnOWOOIEITaL YEVIKG KATA TN 0UPPOPR Kal AMONVWON HOAGKGV (0T,
nspl)\auﬁavouavwv KL TWV _ VEUPOXEIDOUPYIKGY, owea)\uo)\ovlkwv Kat
Kapélawetukwv eneppacewv. EKTOG autol to MOPYLEN® XanluOl‘[OlEwa
nuqu oV TAQOTIKI) YEIPOUDYIKI] G EMIBEPHIKO PALINAL :

XPHEH |
To mpog Xenowiorioinon  UNKO  0UPPAPNG EMAEYETAL avahoya e m
EMEIDIA TOU. XEIPOUPYOU, TN YEIDOUPYIKT TEXVIKN, TNV KatdoTaon Tou
aoesvouq Kal TO PéyeBog Tou TPauPaToq. :

APASH H
To MOPYLEN® npokahei amhdg omv apx eAaxiom Qheypovadn avnépam
Tou loToU. Idwitepa oe  mepimTwon HEYOAUTEPOU  YPOVOU  EHPUTEUONG
Unocrpwsrm TIOOOTIKG 1) AVTIGPAOTIKY OUYKEVTPWON OUVBETIKOU 10T0U. Tal
MOPYLEN® 3ev_aroppopdral Kat givat XHKa adpavég. Qg ek ToUToU
ouvioTaTaL 1 xprion Tou 1Blaitepa_orou eivat emBuNT Katd TO duvatov:
z)\uxlcm avtiopaon Tou (0Tol. Emedn eival povokhwvo viua kau eivat
0810Bpox0 N Xprion Tou GUVIOTATAL Kat Oe Tiedia TpAUpaTog Tou eppavitou:
PAeyow 1 £xouv unooTet pohuvan. O kivduvog anoBolig Tou pauHaTog Kcu
TOU OYNUATIONOU XAOHATWY TPAUHATOG EAAXIOTOMOIELTAL e TOV TPOTO QUTO.
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To MOPYLEN® sviskwia Gaifepa v pOuaTa nou _agapoiviat
usmvavsmspa ATl dev oynuatilel ouUQUOEIG e TOV 10TO Kat dev auwavt(en
LDGWOHSVO gkoidnong.

ANTENAEI EIZ
Aev elval YVWoTE.

nPOEIAOI'IOIHZEIZ MPOOYAAZEIZ, ANAHAENIAPAZEIS
10nwg kat oe 6Aa Ta Aownd UAika Quppagric, TpEMet va Sidetat mpocoxr vl
NV KATAOTPEPETAL TO VAA Katd T Xpnoyioroinon Tou. Idlaitepa Gevi
€MTpENETal va Toakioel 1 va ouvBNBel aMo Xelpoupyika epyaeia, T.X. TO
ompiyHa g eAovag.
10tav TpaBiéTat To pdpa TIPETEL va TPABIETAL TAVTOTE 0TO VIja PETAEU mq
Behovag ka mg ommiG MG pagng. To vijua dev mipémet va TpaBiétat TOAY
Buvard, oUTe EMAVW MO AiUNPG avTikefieva, OTav Tevavetal To Vi
TIpEnel va ariogedyetal 1 emgavelakr oI He 10 AaoTIXEVIO Yavt, B0t
BlapopeTikd Hriopel Va KaTaoTpagel T0 VA e ToV TpoTo auto. :
la va unv KClTClGTpS(pETCll n Be)\ova TIPETEL Va KPATIETL MavTa o8 1/3 — 1/2
Tou HriKOUG ard To OMAIOLEVO AKPO TPOg TV dkpn TG Behovag, Mperel val
anogelyetal Tapauopewan g PEAOVag, GeBopévou OTL auTo 0dnyei [
an@Aeid G 0TEPEOMTAG. Kata ) Xproyionoinon Xepoupyikav Beroviv o
XPOG TIETEEL Val TIpOGEEL BlaiTENa Val arogUYe! 1Bl vUooovTa Tpadatd
g mbavn nrwn poMvonG. H amokopd Twv HETAXEIPIOEVY Behoviovi
Tl va yiveTal oUppwva pe TG SOTAEEIG (TPOg amopuyh meavwv
X30VWV HOAuvoNg).
o Kivauvog 81avolgng Tpaupatog TolkiAeL avdhoya e TOV EVTOTIOO mu
wpuuuamq Kal TO YPrioyloroloUevo uNKG ouppagnc. Qg ek Toltou [
TIpETEL 0 YPAOTIG Va lval EEOIKEIWEVOG e TIG YEIDOUPYIKEG TEXVIKEG, OTIG
ortoieg ypnaiporoteitat To MOPYLEN"-Meyahutepng 8iapkeiag enagr tou
OPYLEN® prnopei va odnynoel, onwg pe oha ta aAoTpla odpata, oa
anuanouo (GTiuatog (oupogopot odoi, XoAngopot 0doi).
OPYLEN" ypnolporioteitat, £pooov undpyet svésl{n, OUPPWVa pe TLQ

wuvnemq XEIOUPYIKEG [EBOBOUG OUPPAQNG Kal TEXVIKEG OUYKMONG Kat
uvd)\ova je ™V eunelpia Tou XpHoT. :

ANEI'II@YMHTEZ ENEPTEIEZ :
Emv apx1 HMopoUv va eugavioBouy PAEYHOVDEG avTidpAselq Tou wot0lf
kat mpoowptvoi epeBlopiol o meplox Tou Tpaduatog. Me v eridpaor;
Tou aMotpiou OWYATOG UMOPOUY KATapxy va evioxuBodv l'lpOUﬂ(leOVTq
m)\svuovwén (PaIVOHEVA TOU LOTOU. :

STEIPOTHTA H
Ta MOPYLEN® anooTelp@vovTal Je aiulevogeidlo. Aev emmpénetal )
Xerion 6Tav 1 Guokeuaoia Exet avoixei 1 £xet unooTel kanola gnua! Na unv
nnoompwvovml Laval !

SYNOHKES ANOGHKEYZHE :
Mnv 10 anoGnKeu:rs 0e Bepuokpaaia Gvw Twv 25°C. Na mpootateleTal ané myi
Uypacia kau v dueon emidpaon Sspuornmq Metd ™v mapodo an
nuapounvtaq MENG pn To Xpnotoroleite mMAeov! !
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FHZH TON ZYMBOAQN ZTH ZYZKEYAZIA

= AplBuog KataAdyou
= AptBuog Maptidag
g = Hpepopnvia A&ng Etog - Mivag
[:[i] = ZupBoukeuteite TIg 0dnyieg xpriong
@ = Mnv kdvete enavaAnmriki xprion
@ = Na pnv enavanooTelp@veTal
@ = Na pnv xpnotuoroinBei edv 1 cuckeuaoia éxet alrolwbel
: = MéBodog armooteipwong pe xprion ABulavoEeidiou
25¢
/ﬂ/ = Avitepo Oplo Beppokpaciag

Lo

(D - ypyATIOTO, LOVOPUAETIKO, i aMopPOPNOIO

= MoAunponuAévio

% =Kwdlkog HIBC

: = Zijuavong CE kat aptBudg avayvapong Tou
: O'I 97 KOWVOTIOINKEVOU 0pYaVIoHOU 0 ortoiog efval.
: To Mpoiov avTioTol BACIKEG AMAITOEL] TG

Oénqu Tou ZupBouliou mept anomxvo)\ovlkwv
npoiovtwv 93/42/EOK.
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worvie  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

Naudojimo instrukcijos, praSome jdémiai perskaityti!

Slos naudojimo instrukcijos duomenys visada prlderlnamlw
pagal naujausias zmlas ir panrtl Todél juos perskaitykite, pnes
pr dami naudoti k 3 [ e '
Monofilamentiné
sterili nerezorbuojama :

SIUVaI‘ﬂO]I medZIaga

APRASYMAS

MOPYLEN® yra sterili monofilamentiné nerezorbuojama siuvamoji mew
dzwaga i§ izotaktinio polipropileno (sintetinis linijinis poliolefinas), kurio su-
miné formulé yra (CgHg),. Siekiant, kad MOPYLEN® bity genau‘
identifikuojama, ji nudazyta f\zm\oglskal indiferentiskais dazais. :
)\/IOPYLENQy meélynieji silai yra jvairaus storio ir ilgio, o taip pat galima
uzsisakyti jy ir adatos komplekta. Smulkesnés informacijos galite rast:
kataloge.

MOPYLEN® mélynyjy sily storis, atsparumas tempimui ir kiti adatos
tvirtinimo duomenys atitinka Europos Vaisty geros gamybos vadove
sStenllems nerezorbuojamiems sitilams” keliamus reikalavimus. H

NAUDOJIMO SRITYS 1
MOPYLEN® nepasizymi trombogeninémis savybémis ir todél tinka nau-
doti Sirdies i kraujagysliy chirurgijoje. Ji yra naudojama iprastiniais;
minkstujy audiniy sidliy ir ligatdry atvejais, jskaitant neurochirurgines,
oftalmologines ir Sirdies kraujagysliy intervencijas. Be to MOPYLEN®
melymeu sidlai naudojami odai siti ir pirmiausia plastingje chirurgijoje. |

NAUDOJIMAS i
Siuvamoji medziaga pasirenkama atsizvelgiant j chirurgo patirtj, taikoma
chirurgijos technika, paciento bikle ir zaizdos dyd;. }

VEIKIMAS

MOPYLEN® pradzioje sukelia tik nezymia uzdegiming audiniy reakcija, o;
esant lgal implantavimo trukmei, reaktyvus jungiamojo audinio kauplma ]
sis kiekybiskai mazéja. MOPYLEN® medziaga nerezorbuojama ir yra
chemigkai inertiska. Todél ja ypac rekomengduojama naudoti ten, kur
pageldaujama kuo mazesné audiniy reakcija. Sie monofilamentiniai suular
yra nehidroskopiski, todél gali bati naudojami ir uzdegimo paliestose ar
infekuotose Zaizdos vietose. Taip sumazinama sidlés atmetimo ir Zaizdy
yenmlq susidarymo rizika. MOPYLEN® labai tinka sidléms, kurios vehau‘
bus iSardomos, nes ji nesulimpa su audiniais ir neigbrinksta.

KONTRAINDIKACIJOS |
Kontraindikacijos nezinomos.
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JSPEJIMAI, SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES IR SAVEIKA
SU KITAIS VAISTAIS
Kaip kity siuvamyjy medziagy, taip ir $iy sidly atveju reikia ypac et
kad sidlas nebaty pazeistas jj sulenkiant arba suspaudziant chirurginiais
instrumentais, pvz., adatos laikikliu. Verziant sidle, visada reikia traukti uz
sitilo tarp adatos ir dario kanalo. Netraukite silo pernelyg stipriai, taip pat
netraukite jo per astrius daiktus. Tempdami sitila venkite braukti gumine
pirstine per jo pavirsiy, nes tai gali pazeisti siula. Kad nepazeistuméte
adatos, visada jg laikykite 1/3 — 1/2 adatos ilgio atstumu nuo armuoto
adatos galo smaigalio link. Reikia vengti adatos deformacijos, nes dél to
rrarandamas stabilumas. Chirurgine adata naudojantis vartotojas privalg

bai saugotis, kad nejsidurty, nes ddriai bity galimos infekcijos 2|dmys‘
Naudotas adatas batina utilizuoti laikantis visy atitinkamy reuka\awmq
{siekiant isvengti galimy infekcijy rizikos).
Susiitos zaizdos krasty issiskyrimo rizika priklauso nuo zaizdos vietos if
naudotos siuvamosios medziagos, todél vartotojas turi biti susipazines
su_chirurgine technika naudojant MOPYLEN® mélynaja. MOPYLEN®
mélynosios, kaip ir kiekvieno svetimkanio, salytis su drusky turiniais
llrpa\als (pvz., Slapimtakiuose ir tulZies takuose) gali skatinti konkre‘
menty susuﬁaryma

OPYLEN® naudojama jvertinus esamas jprasty chirurginiy suuvamluq
bei risamyjy techniky indikacijas ir vartotojo turima patirtj. i

PASALINIAI POVEIKIAI :
18 pradziy aplink Zaizdg gali pasireiksti uzdegiminés audiniy reakcuos
ir laikini sudirginimai. Dél svetimkinio poveikio i§ pradziy gali paumetl‘
ankstesnl audiniy uzdegiminiai procesai.

STERILUMAS
MOPYLEN® yra sterilizuojami etileno oksidu. Negalima naudoti jau atlw
darytu ar pazeisty pakuociy! Negalima pakartotinai sterilizuoti!

I.AIKYMAS
La\kytl ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatdroje, saugoti nuo dregmes
ir Ilesmgmlo karstio poveikio. Negalima naudoti pasibaigus galiojimol
aikui! :
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§ - Naudotik Meai - Ménuo

= Partijos kodas

= Pakartotinai nenaudoti

; reikalavimai Tarybos Direktyva dél dél medi-

= CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifi-
: 0197 kacios numeris. Gaminys atitinka esminiai
cinos prietaisy 93/42/EEB.
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MOPYLEN® (Monunen®) z RESORSB. A®

REPAIR AND REGENERATE,

{1{1] MHCTPYKUMA NO NpUMEHERNtO, NomManyicTa, NPOYUTaTh BHUMATENbHO!

pif B 3TOM MHCTPY no n ;
nOCTOﬁHHO ﬂpMBoﬂﬂTCﬂ B COOTBETCTBHE C HOBEHLUWMM Ha\ ‘leIMW
ﬂOCTHH(eHVIHMVI W ONbITOM. I'Ioa‘romyna HUX HEOGXORMMO o pa'rwna
BHMMaHMe nepea Hayanom NpUMeHeHuA Ka)KJ:lDVI YNaKoBKH.

MOH0¢MnaM6HTHaH nonunpon1neHoean HUTb
CTEpWIbHBIA, HepaccackiBatoLUNACH
LOBHbIA MaTepuan

OMUCAHUE

MonuneH® npeAcTaBAeT COGOH CTEPWNIbHBIA  MOHOQWNIAMEHTHBIY
Hepaccacuaabou.wca LIOBHbIM MaTepMa!'l 13 U30TAKTUYECKOro Nonunpo- g
TMNeHa (CHHTETUYECKHI IMHEAHbIA NONMONedHH), CyMmapHan dpopmyna
{C3Hg),. AnA nyuweit naeHTMdMKaum MonuneH® oxpaLuen ¢m3monorw
MECKN HHAUDOEPEHTHBIM KpacuTenem.

Monunen® BbinyckaeTca B BUAE KOMOMHALWMIA UMbl U HUTH paannquow
ZNMHbI M ToNWWHLI, ToapoBHble AaHHbIe MOXHO HaiiTv B Katanore. B
OTHOLLIGHMH JIMAMETPa HUTH, MPOUHOCTH HA Pa3DbIB U ATMHbI KOMBMHA:
Wit HuTb-urna_MonuneH® cooTBeTCTBYeT TpedoBaHWAM MOHOTpagi
Eeponemcmw dapwmakoney «CTepunibHbIe HePacCaChiBAIOLIMECA HUTH».;

OEI'IACTM NPUMEHEHWA :
MonuneH® npurofeH ANA MCrONb30BAHHA B CEPACYHON U COCYANCTON,
XHPypritM BBIAY €r0 aHTUTPOMBOreHHbIX CBOICTB. OH LHPOKO NpUMeHt-
©TCA ANA CLUMBAHUA W NEPEBAIKM MATKMX TKAHeW, B TOM uucne npw
HeVPOXVDYPrUUECKHX, OGTANbMOMOTUYECKUX M CEpAEUHO-COCYAMCTLIX
BueLuarenscreax. Kpome Toro, Monunex® npumersetca B Kaectse
KU)KHOM HUTH, Npexxae Bcero B NNacTUYecKon XMpypruu. H

TIPUMEHEHME
Bribop woBHorO marepuana npousBOAUTCA B COOTBETCTBAM C OMbITOM,
XMpypra, Xpyprayeckoit METOAMKOM, COCTORHMEM NaUMeHTa W pasve-
POM pakbl.

IEUCTBUE

onuneH® 06yCnoBABAET BHAYANE MMLLIb OFPAHHYEHHYHO BOCTANMUTENb-
Hym TKaHeBylo peaUuio, 3atem 0OyCMOBNEHHbIe 3TMM CKOMNeHWS:
COBAMHATENbHOM TKAHM KOMMYECTBEHHO YMeHbLIAIOTCA, 0COBEHO N
ANUTENBHOM BPEMeHH MMnnanTauui. MonuneH® He paccachisaerce
FBMAETCA XUMUYECKN HEPTHBIM. [103TOMY €ro MpMEHEHHe 0COOEHHO
1I0Ka3aHO B Tex CAlyuanX, B KOTOPbIX JKenaTenlbHa kak MOXHO Bonee
OrpaHuyeHHan TKaHesaA peakuyA. STa MOHOPUNAMEHTHA HHTb 00na-
7aeT BOAOOTTANKMBAIOLMMY CBOVCTBAMM M MOSTOMY MOXET NpMe-
HATBCA B 06NaCcTU BOCNANSHHBIX WM MHOUUMPOBaHHBIX pa. TakiM
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06pasom CBOAVTCA K MUHUMYMY PUCK OTTOPKEHNA LBOB # GOPMMPOBa-
HUA paHeBbIX nonocted. Monunex® NPUroZeH ANnA HanoXeHWA LUBOB,
NIOANEKALLMX NOCASAYHOLLIEMY YAANEHHIO, TaK KaK OH HE CKNeuBaeTca c
TKaHAMY ¥ He HabyxaeT. :

I'IPOTVIBOI'IOI(AaAHMﬂ
Hemsaecmu

HPEJ]OCTEPE)KEHMFI/ MEPbI MTPELOCTOPOMHOCTH/
TIEPEKPECTHbIE B3AMMOZEMCTBHUA

Kax v npu ucnonbsosaHuu nio6oro Apyroro WOBHOTO MaTepuana;
HeoBXoAMMO CneuTb 3a TeM, 4ToBbl HATb He noBpexaanack npw
YCMIONb30BAHUM, B HACTHOCTH, €& HENb3A NeperubaTb UM CAABNMBATL
XUPYPrUdeCcKUMU MHCTPYMEHTaMM, HaNpUMep, UrnoaepXKaTenem. :
l'lpw NOATArMBAHWAW LUBA CNeAyeT BCeraa TAHYTb 3a HUTb MeXAy urnoi M‘
TIPOKONOM. Henlb3a TRHYTb HUTb CMLIKOM CHAIBHO WM NPOTATMBATH €&
Nepes OCTpbie MpeaMeTbl. Mpn HaTmKeHnM HUTM Cnedyet maﬁeram
TPEHHUA 0 PE3MHOBYIO NEPUaTKY, Tak KaK 3TO MOMET NPUBECTA K nospe)««
DIEHUIO HUTH.

Bo usbexatite NOBPEXACHHA UMbl CREAYET 3axMUMAT e8 BCeraa Ha
accToRHMM 1/3 —1/2 AMUHEI OT aPMMPOBAHHOO KOHLA K 0CTpHIo. Heod-
X0AMMO w3berarb nedopMaLMi UMb, TaK Kak 3T0 NPUBOAMT K nOTepe
bTaf)Manocm Ipu MCnoNb30BaHHM XUPYPrUYecKuX urm npmmeHmomm
rny AOmKeH 0coBEHHO CneawTb 3a Tem, YOOkl HE YKONOTbCA Camomy;
4TO ABAIAETCA BOBMOXHBIM MCTOUHMKOM MHQEKUMA. VCnonb3oBaHHbie:
UMbl CRIElyeT YCTPaHATL NP COBNIACHMM COOTBETCTBYHOLLIMX npaawn‘
(BO M3BEaHHe BOSMOMHBIX MHOEKUMOHHBIX PUCKOB).

PYCK PACXOMAGHHA PaHb! BAPLUPYET B 3aBUCHMOCTH OT noxanwaaum
DaHbl M OT NPUMEHEHHOTO LLOBHOTO MaTepuana, nosromy nofb3osarens
QOH)KEH GbiTb XOPOLUO 3HAKOM C XWPYPru4YeCcKUMu METOAUKAMM, FIpM\
KOTOPbIX MpUMeHAETCA MonuaeH®.

MonuneH® NpUMEHAETCA MU HANMUMW MOKA3AHW7I B COOTBETCTBUH C
OBbIMHEIMM XMPYPTUHYECKUMHU METORMKAMY HANIOXEHNA LIBOB 1 BASAHMS:
yanos B 3aBUCHMOCTH OT OMbITa NONL30BATENS.

HOEOHHbIE NEACTBUA

B Havane BO3MOXHO Pa3BUTHE BOCTANUTENbHBIX TKAHEBbIX peaxuil
KpaTKOBPEMEHHbIX PASAPANEHHiA B OKDYXKHOCTH pakbl. 3a CHeT BosAei+
CTBUA MHOPOAHOTO TeNa BOSMOKHO BPEMEHHOe yCuneHve panee cylue-
CTBOEaBLUMX BOCNAMUTENbHbIX U3MEHEHMiA TKAHE! B OKPYXKHOCTU PaHbl. |

CTEPVIHbHOCTb :
CTepMHmaLlMﬂ MOPYLEN® npo13soauTca npy NOMOLLM OKUCH amnera!
3anpeuiaeTcA uCnonb3oBaTb BCKPLITbIE M NOBPEM/IEHHbIE ynaKoBkKy!
!'IosTopHaﬂ cTepunuaauma sanpelienal

ycnoauﬂ XPAHEHHA
XpauTb npu Temneparype, He npesbiwarowei 25 °C, B mecte, salu
U-leHHOM OT BO3AENCTBHUA BRaru 1 npAmMoro neicTeus Tenna. Mo MCTe"Ie-‘
HMM CpOKa XpaHeHus NPUMEHeHKe He aonyckaetcs!
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= CE-3HaK ¥ MaEHTUOMKALMOHHbII HOMep
0197  yrasarHoro yupesaeHus. Mpoaykr
COOTBETCTBYET OCHOBHLIM TPEBOBaHHAM
MHCTPYKUUM COBETa N0 MeANLMHCKUM

npoayktam 93/42/EEC.
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MOPYLEN® zRESORBAf

REPAIR AND REGENERATE,

Informatule prezente in aceste Instructiuni de utilizare sunt adaplate
intotdeauna la cele mai recente descoperiri. Prin urmare, va rugam
sa cititi aceste informatii inainte de a folosi fiecare pachet.

PollproplIena-monofllament
material de sutura :
stenl neresorbabil :

DESCRIERE

MOPYLEN® este un material de sutura steril, monofil, neresorbabil dlnw
polipropilend izotactica (poliolefind sintetica lineard) cu formula molecu-
fara (GgHg),. Pentru o identificare mai buna MOPYLEN® este colorat cu o
materie coloranté neutra din punct de vedere fiziologic.

MOPYLEN® se gaseste in diferite grosimi si lungjmi ca si combinatie de
ac-fir. Mai multe informatii puteti gasi in catalog. In ceea ce priveste dia-
metrul firului la forta de rupere si la valorile pentru prinderea acului;
MOPYLEN® corespunde cerln;elor din monografia Farmacopeii Europene
: Flre sterile neresorbabile”. :

DOMENIILE DE UTILIZARE
MOPYLEN® este adecvat pentru cardiochirurgie si pentru chirurgia vas?
cularé pe baza factorului sau trombogen. Este utilizat in general la sutura
sila ligaturarea {esuturilor moi, inclusiv la interventii neurochirurgicale,
oftaimologice si cardiovasculare. In continuare MOPYLEN® este utilizat
ca fir pentru piele in special in chirurgia plastica.

MOD DE UTILIZARE :
Selectarea materialului de suturd care trebuie folosit se face pe baza
experientei chirurgului, a tehnicii chirurgicale, a starii pacientului si &
manmu plagii.

EFECTE :
!\AOP‘(LENc are la inceput doar o ugoara reacfie inflamatorie a {esuturi
Jor, in special in cazul unor perioade mai lungi de implantare, :
acumularea reactivé de tesut conjunctiv este din punct de vedere canti-
tativ in scadere. MOPYLEN® nu este resorbit si este inert din punct de ve-
dere chimic. Din acest motiv se recomanda utilizarea acestuia in specnat
in zonele in care se doreste o reactie a tesuturilor c&t mai scézutd. Acest
fir monofil i fara factor de higroscopicitate poate fi utilizat si intr-o zong
inflamata sau infectata a plégii. Riscul de destramare a suturii si de for-
mare de cavitati ale plagi se reduce astfel la minim. Pentru suturile care
vor fi extrase mai tarziu, este recomandat MOPYLEN®, deoarece nu se
aglutlneaza cu tesuturile si nu provoacd tumefieri. :
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REACTII ADVERSE :
u sunt cunoscute. :

ATENTIONARI/ MASURI DE PRECAUTIE/INTERACTIUNI '
Ca si in cazul oricarui alt material de sutura, trebuie avut grija ca firul sa
nu fie deteriorat in timpul utilizérii. Acesta nu trebuie indoit sau strivit in
special de instrumentele chirurgicale, de exemplu de port-ac. Intimpul i in
chiderii suturii trageti intotdeauna de firul dintre ac i canalul de punct\e‘
Nu trageti prea tare de fir si nu atingeti cu acesta obiecte ascutite. La:
intinderea firului- trebuie impiedicata frecarea suprafetei cu ajutorul
manusllor de cauciuc, deoarece prin aceasta frecare firul poate fi dete«
riorat.

Pentru a nu avaria acul, acesta ar trebui prins la 1/3 - 1/2 din \unglme
dinspre capétul armat spre vérful acului.

TTrebuie impiedicata deformarea acului, deoarece aceasta deformare p04
ate produce o pierdere a stabilitatii. In cazul utilizarii de ace chirurgicale
trebuie evitatd producerea de leziuni prin intepare de catre utilizatoruf
acului, leziuni care pot deveni posibile surse de infectii. Acele folosite
trebuie eliminate corespunzator (pentru evitarea unor posibile riscuri de
infectare).

Riscul de desfacere a buzelor plagii variaza in functie de locatia plagii §|‘
in functie de materialul de sutura utilizat. De aceea utilizatorul ar trebui s&
cunoasca tehnicile chirurgicale in care se utilizeaza MOPYLEN®- blau;
Un contact indelungat al MOPYLEN® cu solutii saline poate provoca fors
marea de calculi, ca in cazul tuturor corpurilor straine (la cile urinare, Ia
céile biliare).

OPYLEN® este utilizat in cazul indicatilor prezentate conform metode\or
chirurgicale de sutura uzuale si a tehnicilor de innodare, precum si in fun-
blie de experienta utilizatorului. :
ﬁEACTII ADVERSE :
La inceput pot apérea reactii inflamatorii ale tesuturilor i irtafii trecatoare!
in zona plagii. Prin efectul corpului stréin pot fi agravate pentru momen(
Slmptomele inflamatorii ale tesuturilor avute fnainte de utilizarea malenaJ
Iuluw de suturd.

STERILITATE :
MOPYLEN® este sterilizat cu oxid de etilend. A nu se folosi pachetele
deJa deschise sau deteriorate! Nu resterilizati! :

CONDITII DE DEPOZITARE
Temperalura nu trebuie sa depdseascd 25°C. Depozitafi intr-un log
ferit de umiditate si de efectul direct al caldurii. A nu se mai folosi dupa
Expirarea termenului de valabilitate!
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g = Data de expirare Anul - Luna
E_Ii] Consultati instructiunile de utilizare

= Anu se reutiliza

= A nu se resteriliza

@ A nu se folosi dacd ambalajul este deteriorat

= Sterilizat cu oxid de etilen

25¢
/ﬂ/ = Temperatura maxima admisa

(MM - colorat, monofil, neresorbabil

- Polipropilend

@ cod HIBC (Cod de bare specific industriei sandtatii)

= Marcajul CE si numarul de identificare al
O’] 97 organismului notificat. Produsul corespunde
cerintelor esentiale ale directiva 93/42/CEE
de Consiliul privind medicale dispozitivele.

1 0
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MOPYLEN® ZRESORBAT’

REPAIR AND REGENERATE,
NO

lnformaslonen i denne bruksanvisningen blir konstant oppdatert i
henhold til nyeste forskning og erfaring. Les derfor mformaswnen
for du bruker hver pakke. :

Polypropylenmonofllament 3
sterilt, ikke-resorberbart !

suturmateriale

BESKRIVELSE :
MOPYLEN® er et sterilt ikke-resorberbart monofi materiale av
isotaktisk polypropylen (syntetisk linezert polyolefin) med molekylformel‘
{C3He)n. MOPYLEN® er farget med en fysiologisk naytral farge for a
mullggmre identifikasjon.

OPYLEN® er tilgjenglig i diverse tykkelser og lengder som en nal/trada
kombinasjon. Se katalogen for & & narmere informasjon. MOPYLEN®
tilfredsstiller kravene i avsnittet om sterilt ikke-resorberbart suturmate~
riale i den europeiske farmakope nar det gjelder traddiameter, strekk-
Tasthet og verdier for ndlevedlegg.

INDIKASJONER

MOPYLEN® egner seg for kardiovaskular kirurgi takket veere sine trom-|
bogene egenskaper. Det brukes generelt sett til suturer og ligaturer i
blatvev, inkludert bruk innen nevroklrurgl eyekirurgi og kardlovaskulaer
klrurgl MOPYLEN® brukes ogsa til hudsutur, sarlig plastisk kirurgi. :

BRUK :
Suturmaterialet skal velges i henhold til kirurgens erfaring, kirurgisk

teknikk, pasientens tilstand og sarets storrelse.

VIRKNING

MOPYLEN® forarsaker bare en liten betennelsesreaksjon i begynnelsen,
og graden av ansamling av reaktivt bindevev reduseres serlig etter Ian«
ge implanteringstider.

MOPYLEN® resorberes ikke og er kjemisk inert. Folgelig er det sarllg
anbefalt til bruk nar minst mulig vevsreaksjon er pnskelig. Siden det er
et monofilament 09 ikke kan vates, kan det 0gsé brukes i betente eller
infiserte saromrader. Faren for suturawvisning og dannelse av sarhull
reduseres folgelig il et minimum.

MOPYLEN® egner seg sarlig til sutur som skal fiernes senere, siden det
lkke fester seg til vev og ikke utvider seg.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente. :
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ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER :
Som med alt suturmateriale ma du veere varsom for & sikre at trader:
ikke skades under handtering. Pass serlig pa at den ikke knekkes eller:
klemmes sammen av kirurgiske instrumenter som naleholdere. :
nder stramming av suturen skal du trekke i traden mellom nalen og
punkturkanalen Traden ma ikke strekkes for stramt eller over skarpe
gjenstander Nar du strekker traden, unnga friksjon mot gummlhansken
siden dette kan skade traden.
Grip alltid tak i traden en tredjedel il halwels av avstanden fra enden tll
punktet for & unngé & skade nélen. Unnga & baye nalen siden dette gir.
redusert stabilitet. Pa 1 grunn av infeksjonsfaren skal brukeren veere s&r-
lig papassellg med 4 ikke stikke seg_under bruk av kirurgiske naler!
Brukte naler ma avfallsbehandles pa forsvarlig vis (for & unnga mullg
;nfeKSJonsfare)
Faren for at sar skal apne seg varierer med plasseringen av sdret og
suturmaterialet som brukes. Felgelig skal brukeren vare fortrolig med
kirurgiske teknikker hvor MOPYLEN® skal brukes. Som med alle frem-
medlegemer kan langvarig kontakt mellom MOPYLEN® og saltvannslms-
ninger fore til av nyre- og (iurin-o0g g
MOPYLEN® brukes hvor det er indisert i henhold til standard klrurglsk
suturerlngs o0g knuteteknikk og erfaringen til brukeren.

BIVIRKNINGER :
Betennelsesreaksloner i vev og forblgéende irritasjon i saromradet kan;
inntreh‘e i begynnelsen. Fremmec kan i begy ) for-
verre allerede eksisterende vevsbetennelse.

STERILITET

MOPYLEN® er sterilisert med etylenoksid. Bruk ikke pakker som allered
er apnet eller er beskadiget! Skal ikke steriliseres pa nytt!
DPPBEVARINGSFORHOLD

varme. . Skal ikke brukes etter utlepsdatoen!

6
Skal es ved 25°C yttet mot fuktighet og direkte
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- Bestillingsnummer
- = Lotnummer

g = Brukes innen Ar - Maned

[E Se bruksanvisningen

@ = Skal ikke gjenbrukes
@ Skal ikke resteriliseres

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
= Sterilisert med etylenoksid

25C
/i/ = (vre temperaturgrense

0
(M - farget, monofilament, ikke-resorberbart

= Polypropylen
% = HIBC-kode
= CE-merking og identifikasjonsnummer for
0197 bemyndiget organ. Produktet tilfredsstiller
de grunnleggende kravene i radsdirektiv
93/42/EQF for medisinsk utstyr.
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worvie  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

DA Brugsanvisningen, skal lses grundigt!

ne i denne br isning tilpasses labende den nyeste
viden og de seneste erfaringer. De skal derfor altid lzeses far brug af
en ny pakke. 1

Polypropylen, monofilament 3
sterilt, ikke-absorberbart !

Suturmateriale

BESKRIVELSE
MOPYLEN® er sterilt monofilament, ikke-absorberbart kirurgisk suturm~
ateriale, der er fremstillet af isotaktisk polypropylen (syntetisk linezer
polyolefin) med molekyleformlen (CsHg),. For at lette dens |dent|f|kat|on
er MOPYLEN® farvet med fysiologisk neutrale farve.

OPYLEN® fés i forskellige tykkelser og lengder som en naI/trad~
kombination. MOPYLEN® opfylder kravene for ‘sterilt, ikke- absorberbart
suturmatenale monografl i henhold til Den europeiske Pharmakopé;
med hensyn til traddiameter, brudstyrke og naltilhaftningsvardier. :

lNDIKATIONER

Pa grund af dens ikke-thrombotiske egenskaber er MOPYLEN® velegnet
for hjertekarkirurgi. Den bruges generelt for suturer og ligaturer i blgd-
dele inkluderet brug ved neurokirurgi og gjen- og hjertekarkirurgi;
MOPYLEN® bruges ogsa som hudsutur, iseer ved plastikkirurgi.

BRUG
Suturmaterialet skal udveelges i henhold til patientens tilstand, kirurgens
erfanng den kirurgiske teknik og sarets storrelse. :
INDVIRKNING i
MOPYLEN® fordrsager kun en lettere betendelsesreaktion i vavet i
begyndelsen hvorefter omfanget af reaktiv bindevaevsansamling for-
mindskes, is@r efter lengere implantationstid. MOPYLEN® bliver ikke
absorberet og er kemisk uvirksomt. Det anbefales derfor isar for brug;
hvor den mindst mulige vaevsreaktion er gnskelig. Da den er et monofi-
lament og ikke-befugtelig, kan den 0gsa bruge i betaendte eller infice-
rede saromrader. Risikoen for suturrejektion og sérhuledannelse
reduceres derfor til et minimum. MOPYLEN® er iser velegnet for suturer,
som skal fiernes senere, da den ikke sidder fast i vaev og ikke har ten-
dens til opsvulming.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte. H
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ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER i
Som med alle suturmaterialer skal der drages omsorg for, at traden ikke:
beskadiges under héndtering. Isar skal det sikres, at der ikke kommer:
knaek pa traden, eller at den bliver mast af kirurgiske |nstrumenterw
sasom néleholdere.
Nér suturen strammes, skal der altid treekkes i traden mellem nalen og
punkturkanalen. Man mé hverken treekke for hérdt i tréden eller traekke
den henover skarpe objekter Nar traden straekkes, skal friktion meq
gummlhandsken undgés, da dette kan beskadige traden.
For ikke at beskadige ndlen skal denne altid holdes ved 13 =12 af
afstanden fra enden til spidsen. Nalen ma ikke bgjes, da dette farer tif
stabilitetstab. P4 grund af infektionsrisiko skal brugeren vaere sarlig for-
sigtig med ikke at stikke sig under brug af kirurgiske néle. Brugte nale
skal bortskaffes pa beharig vis (for at forebygge evt. infektionsrisici). '
Risikoen for sarruptur varierer med sarets lokalisering og det
suturmateriale, der anvendes og brugeren skal derfor veere fortrolig med
de kirurgiske teknikker, som MOPYLEN® skal bruges ved. Som med alle
andre fremmedlegemer kan forleenget kontakt mellem MOPYLEN® og‘
inger fore til (urinvejs- og galdesystem).
MOPYLEN® bruges som indikeret i henhold til almindelige klrurglsk
suturerlngs 0g knudebindingsteknikker og brugerens erfaring.

Betendelsesreaktioner i veev og forbigaende irritation i saromradet kar{

BIVIRKNINGER

forekomme i begyndelsen. Fre ten kan i g
Torverre preeeksisterende vaevsinflammation. !
STERILITET :

MOPYLEN® steriliseres med ethylenoxid. Allerede abnede eller beskadl-
gede pakker mé ikke anvendes! Ma ikke resteriliseres!

DPBEVARINGSFDRHOLD :
Skal opbevares under 25°C, og beskyttes mod fugtighed og dlrekte
varme M& ikke bruges efter udlgbsdatoen! :
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= Batchkode

2 = Udlgbsdato Ar - Maned

[:E] = Se brugsanvisningen

@ = M4 ikke genbruges
@ Steriliser ikke igen

; @ Mé ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
1 = Steriliseret med ethylenoxid

: 25C

! /i/ = Hojeste temperatur

: 0

. (NI = farvet, monofilt, ikke-absorberbart

: = Polypropylen

@ = HIBC-kode

: = EF-overensstemmelsesmerkningen og iden- |
} 0197 tificeringsnummeret for det bemyndigede
‘ organ. Produktet opfylder vaesentlige krav i

henhold til Radets Direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.
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worvie  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

luettava huolellisesti.

Naiden kayttoohjei siséiltd pdivitetadn aina uusimpien lutkl-
ja kaytto iksi ohjeet on

ja
luettava aina ennen,jokaisen pakkauksen kayttoa.

Polypropyleenistéi valmistettu, yksisdikeinen
steriili, ei resorboituva !
ommelmateriaali :

KUVAUS :
5ininen MOPYLEN® on steriili, yksiséikeinen, |mey1ymaton-
iaali, mika on i | isotaktisesta_polypropyleenista
(synteettmen lineaarinen polyolefiini) ja sen molekyylikaava on (CsH 5),‘4
Tunnistamisen helpottamiseksi Sininen MOPYLEN® on varjatty fysmlogl-w
sesti neutraalilla varilla.
Slmnen MOPYLEN® on saatavana eri paksuisena ja eri pituisena seka
myos neula-lanka -yhdistelméné. Yksityiskohdat ontyvat esittestd. Sini-
nen MOPYLEN® tayttd& Euroopan Farmakopean “steriili, imeytyméton
ommelmateriaali” -erikoistutkielman vaatimukset Iangan halkalsuan.
\/etoIUJuuden ja neulan kiinnittamisen arvojen suhteen.

INDIKAATIOT :
Ei-trombog inai i ansiosta Sininen MOPYLEN® sopii
sydankirurgiaan. Yleensa sitd kdytetadn haavojen ompeluun ja suonten
sitomiseen pehmytkudoksessa, mukaanlukien neurokirurgian ja sﬂmaja
sydankirurgian. Sininen MOPYLEN® sopii mys ihon ompelemiseen;
yentylsestl plastiikkakirurgiassa.

KAYTTO :

pmmelmateriaali tulee valita kirurgin kirurgisen
potilaan kunnon ja haavan koon mukaan.

VAIKUTUS :
Sininen MOPYLEN® saa aluksi aikaan vain vahdisen tulehdusreaktion
kudoksessa ja reagoivan sidekudoksen mééran lisééntyminen véhenee
erityisesti pitkien implantointiaikojen jélkeen. Sininen MOPYLEN® ej
imeydy ja se on kemiallisesti inertti. Siksi sita suositellaan kéytettavakst
erityisesti silloin, kun_Kudosreaktion vahaisyys on erityisen térkead:
Koska Sininen MOPYLEN® on yksisdikeinen ja kastumaton, sitd voidaan
kayttaa myds tulehtuneilla tai infektoituneilla haava- alueilla. Ompeleen
hylkiminen ja haavaonteloiden muodostuminen on siten mahdolli-
simman vahaistd. Sininen MOPYLEN® sopii erityisesti poistettavaksi tar-
}«)ltet‘tmhln ompeleisiin, silld se ei tartu kudokseen eikd yleensé turpoa.: :
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KONTRAINDIKAATIOT
Ei tiedossa. !
VAROITUKSET/VAROTOIMENPITEET/ INTERAKTIOT
Kuten kaikkien ommelmateriaalien kohdalla, téytyy varoa, ettei lanka va-
hingoitu késittelyn aikana. Erityisesti taytyy huolehtia siitd, ettei se kierry
{jnultlkalle tai sita murskata kirurgisilla instrumenteilla, Kuten neulaplha

eilld
Dmmelta kiristaessési veda lankaa aina neulan ja pistokanavan valllta;
Al4 veda lankaa liian voi i tai terdvien esineiden yli. Kun venytat
Iankaa véltd kitkaa kumikasineen ja langan valilla, sillé tamé voi vahln-

goittaa lankaa.

leulan vahingoittumisen estémiseksi, tartu sitd aina 1/3 —1/2 etalsyy-
delté vahvistetusta paasté kérkeen. Al taivuta neulaa, silla tama johtaa
stabiiliuden menetykseen. Infektioriskin takia, klrurg|sten neulojen kayt-
t4jén tulee olla erityisen varovainen, ettei pisté itseadn neulalla. Kéytetyt
neulat téytyy hévittaa oikein (mahdollisen infektioriskin vélttdmiseksi). |
Haavan rakoilemisriski riippuu haavan sijainnista ja kaytetysta ommel-
materiaalista. Siksi kéyttajan tulee tuntea ne kirurgiset menetelmat;
mlnka yhteydessé Sinistd MOPVLENla® kaytetddn. Kuten kaikkien V|er-

len kontakti Sinisen MOPYLENin®

ja suolall)uosten kanssa voi Johtaa kivettymien muodostumiseen (virtsa j Ja
sappitiet
Sinistd MOPYLENi&® kéytetddn mainituissa indikaatioissa normaalient
klrurglsten ommel- ja solmuntekotekniikoiden ja kéyttajan kokemuksen;
:'nukaisestiA ;
HAITTAVAIKUTUKSET :

Aluksi haava-alueen kudos voi tulehtua tai véliaikaisesti drtyd. Vierase-
sine-efekti voi aluksi pahentaa olemassaolevaa kudosinfektiota.

STERIILIYS
MOPYLEN® steriloidaan etyleenioksidilla. Jo avattuja tai vahingoittuneita
pakkauksia ei saa kéyttaa! Ei saa steriloida uudelleen!

SAILYTYS
Séilyté alle 25 °C lampdtilassa ke jasuoralta Suo-
1attuna Al kéytd viimeisen kayttopéivn jalkeen!
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PAKKAUKSEN MERKKIEN SELITYKSET

= Luettelonumero

= Erakoodi

2 = Kaytettavé viimeistédén Vuosi - Kuukausi
[:E] = Katso kayttdohjetta

@ = Kertakéyttdinen

@ = Ei saa steriloida uudelleen

@ = Kaytto Kielletty jos pakkaus on vaurioitunut
= Steriloitu etyleenioksidilla

25C
/i/ = Ldmpdtilan yldraja

0
(NI - verjatty, yksisaikeinen, ei resorboituva

: = Polypropeeni

@ = HIBC-koodi

= CE-merkintd ja tunnusnumero iimoitetun
: 0197 laitoksen. Tuote tayttad olennaiset vaati-

mukset annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY laékinnéllisisté laitteista.
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worvie  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,
SV Bruksanvisningen. Las noggrant.

lnformatmnen i den hér bruksanvisningen anpassas alltid efter de
senaste ronen och lardomarna. Las dérfor informationen innan du
anvander forpackningen. 1

Polypropylen monofilament 3
sterilt, icke-resorberbart !
Suturmaterial :

BESKRIVNING :
MOPYLEN® &r ett sterilt monofilament icke-resorberbart suturmaterial a\ﬁ
jsotaktiskt polypropylen (syntetiskt linjérpolyolefin) med den molekulira
formeln (C3Hg),. For att underlétta identifikation har MOPYLEN® fargats
bla med fysuﬁoglskl neutrala fargen.

OPYLEN® finns att tillg i olika tjocklek och langd och &ven som‘
ndl-trad kombination. V.g. se katalog for vidare detaljer. MOPYLEN®
rnotsvarar monograf-kraven i europeiska Pharmacopoela for "sterila
icke-resorberbara suturmaterial” géllande traddiameter, spannlngsstyrkag
nch varden for naltillsats. :

INDIKATIONER ‘
Pa grund av dess icke-trombogeniska egenskaper lampar sig MOPYLEN®
for kardiovaskuldra operationer. Det anvands normalt for suturer och
llgaturerl mjuk vdvnad, omfattande neurokirurgi, oftalmologisk och kar-
diovaskuldr Kirurgi. MOPYLEN@ anvénds aven for hudsuturer, spemellt
Vld plastikkirurgi. :

ANVANDNING
Suturmaterialet bor véljas i enlighet med patientens tillstand, klrurgens
?rfarenhet kirurgisk teknik och sarstorleken. :

VERKSAMHET :
MOPYLEN® orsakar initiellt endast lindrig inflammatorisk vavnadsreaktlon
och méngden reaktiv blndvavsansamllng minskar, speciellt efter ldnga
implantationstider. MOPYLEN® &r icke-resorberbart och kemiskt inaktivt:
Det rekommenderas darfor speciellt for anvandnlng nar minsta mojliga
vévnadsreaktion dr tnskvért. Eftersom det @ ett monofilament och
vatskeavstotande kan det dven anvandas pa inflammerade eller infek-
terade saromraden. Risken for suturavstdtning och bildning av srkavi-
teter &r dérfor minimala. MOPYLEN® &r speciellt lampat for suturer som
ska avlagsnas vid senare datum, eftersom det ej faster sig till vavnad
och inte har tendens till svullnad. :
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KONTRAINDIKATIONER
lnga kanda.

VARNINGAR/ FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTIONER :
Liksom med alla suturmaterial, maste forsnktlghetsatgarder vidtagas for
att se till att traden inte skadas vid hantering. | synnerhet far den ej bo;as
eller klammas av kirurgiska instrument, sasom tradhallare.

Nar suturen dras &t, dra alltid i traden mellan nalen och punktlonska-
halen Drag aldrig for hért i traden Gver skarpa foremal. Nér traden
stréicks, se till att den inte skavas mot gummihandsken, eftersom detta
kan skada traden.

For att inte skada nalen, grip alltid tag 1/3 —1/2 av delen mellan anden
och spetsen. Boj aldrig nalen eftersom detta leder till forlust av stabili-
tet. Pa grund av |nf|ammat|onsr|skerna bér anvéndaren speciellt se tilk
att sticksar inte 4samkas vid anvandmng av kirurgiska nalar. Anvanda
nélar méste kasseras pé korrekt sétt (for att undvika méjliga |nfekt|on34
risker).

Risken for sérGppning varierar med sarplatsen och vilket suturmatenal
som anvénts. Darfor méaste anvandaren vara van vid den kirurgiska
tekniken nir MOPYLEN® ska anvandas. Liksom med alla frimmande
kroppar kan forlangd kontakt mellan MOPYLEN® och saltlosning leda tlll‘
bildning av stenar (urin- och galltrakter).

MOPYLEN® anviinds dér sa indicerat, i enlighet med normala klrurglska
Suturenngs och knyttekniker och anvéndarens erfarenhet. '
BIVERKNINGAR ;

i riska i och Gvergaende irritation av sérom-

radet kan initiellt forekomma. Effekten av en fraimmande kropp kan for-

yarra redan nérvarande vévnadsinflammation. :
STERILITET i
MOPYLEN® steriliseras med etylenoxid. Redan brutna eller skadade
Torpackmngar far inte anvandas! Far ej omsteriliseras! :

rbnvmms
Forvaras vid hogst 25°C, skydda fran fukt och direkt varme. Anvéand eJ
eﬁer utgangsdatum!

1500-13-Mopylen_2014-08.indd 39 03.09.14 14:11



FORKLARING AV FORPACKNINGSSYMBOLER

= Listnummer

= Satsnummer

2 = Anvands fore Ar - Maned
[:E] = Lés bruksanvisningen
@ = Far inte ateranvandas
@ = Fér inte omsteriliseras

@ = Far inte anvandas om forpackningen ar skadad

[sTeRILE[EQ] = Steriliserad med etylenoxid

%C
/i/ = Ovre temperaturgréns

0
(NI - firgad, monofilt, icke-resorberbart

= Polypropylen
@ = HIBC-kod

: = CE-Gverensstdmmelsemérkningen och

: 0197 identifieringsnumret till det anmélda organ.
! Produkten motsvarar de vasentliga kraven i

: radets direktiv for medicintekniska produkter
93/42/EEG. :
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worvie  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

NL Gebruiksaanwijzing, gelieve aandachtig te lezen.
Deze gebruiksaanwijzing wordt continu aangepast aan de meest
recente resultaten en ervaringen. Daarom moet u voordat u een
hleuwe verpakking gebruikt altijd eerst de gebruiksaanwijzing lezen. ;

Polypropyleen -monofilament 3
steriel, niet resorbeerbaar :
hechtmateriaal :

BESCHRIJ\IING :
I\IIOPYLEN® is een steriel, monofil, niet resorbeerbaar hechtmateriaal van
jsotactisch polypropyleen (synthetische lineaire polyolefine) met de
molecuulformule (C3Hg),. Voor een betere identificatie is MOPVLEN@

gekleurd met fysiologisch indifferente kleurstof. '

OPYLEN® staat ter beschikking in verschillende dikten en lengten als
naald-en-draad-combinatie. Voor verdere details zie de catalogus. Met
betrekklng tot de draaddiameter, de scheurvastheid en de waarden voor:
de naaldbevestiging beantwoordt MOPYLEN® aan de eisen van de
Lnogografle van de Europese farmacopee ,steriele, niet resorbeerbara

raden :

TOEPASSINGSGEBIEDEN :
MOPYLEN® is door de niet-trombogene eigenschappen ervan geschlkL
voor de hart- en vaatchirurgie. Het wordt algemeen gebruikt bij de
hechting en de ligatuur van week weefsel, alsmede bij neurochirurgi-
sche, oftalmologische en cardiovasculaire ingrepen. Verder wordt
MOPYLEN® gebruikt als huiddraad, o.a. in de plastische chirurgie. :

GEBRUIK :
Het te gebruiken hechtmateriaal wordt gekozen in overeenstemmmg
met de ervaring van de chirurg, de chirurgische techniek, de toestand
van de patiént en de omvang van de wond. !
WERKING :
MOPYLEN® veroorzaakt in het begin alleen een ontstekingsreactie in het
weefsel; vooral wanneer de implantatietijd vrij lang duurt gaat de reac-
tieve bindweefselophoping kwantitatief achteruit. MOPYLEN® wordt niet
geresorbeerd en is chemisch inert. Daarom wordt het gebruik ervan
bijzonder aanbevolen, waar een zo gering mogelijke weefselreactie
gewenst is. Als monofile draad die niet bevochtigd kan worden, is het
gebruik ervan geindiceerd in een ontstoken of geinfecteerd wondgebied:
Het risico van hechtlngafstotlng en van vorming van wondholtes wordt
op die manier tot een minimum beperkt. Als hechtmateriaal dat Iater
getrokken worden, is MOPYLEN® bijzonder geschikt, omdat het niet aan‘
het weefsel blijft plakken en niet uitzet. H
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CONTRA-INDICATIES
Niet bekend. !

BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN / BIJZONDERE
VOORZORGEN/INTERACTIES
Zoals bij elk ander hechtmateriaal moet erop worden gelet, dat de draad
ij het hanteren niet beschadigd wordt; vooral mag deze niet door
ﬁhlrurglsche instrumenten, bijv. de naaldhouder geknikt of platgedrukt
orden
Bij het dichttrekken van de hechting steeds aan de draad tussen de
naald en het steekkanaal trekken. De draad niet te sterk en niet over;
scherpe voorwerpen aantrekken. Bij het strekken van de draad moet een
opperviaktewrijving met de rubber handschoen worden vermeden
omdat daardoor de draad beschadigd kan worden.
Om de naald niet te beschadigen moet altijd 1/3 — 1/2 van de Iengte
vanaf het versterkte einde naar de punt van de naald toe in de hand
worden genomen. Men moet voorkomen dat de naald wordt vervormd‘
‘omdat dat tot verlies van de stabiliteit van de naald kan leiden. Bij het
gebruik van chirurgische naalden moet de gebruiker er vooral op letten;
dat hij zichzelf niet steekt en daardoor een mogelijke bron van infectie
vormt. Gebruikte naalden moeten op de voorgeschreven wijze als afval
worden verwerkt (om mogelijke infectierisico’s te vermijden). :
Het risico van wonddehiscentie varieert en hangt af van de plaats van de
wond en het gebruikte hechtmateriaal. Daarom dient de gebruiker
vemouwd te zijn met de chirurgische technieken, waarbij MOPYLEN®
wordt gebruikt. Een langdurig contact van MOPYLEN“” met zoutbevat‘ten-‘
de oplossingen kan, zoals bij alle niet tot het organisme behorende
voorwerpen, leiden tot concrementvorming (urinewegen, galgangen).
OPYLEN® wordt bij de gegeven indicatie gebruikt volgens de algemeen;
gangbare chirurgische hechtmethoden en knoop-technieken en afhan-
keluk van de ervaring van de gebruiker. :

BIJWERKINGEN
In het begin kunnen ontstekingsreacties in het weefsel optreden evenals
irritatie in de buurt van de wond, die echter van voorbijgaande aard is:
Door de inwerking van dit niet tot het organisme behorende voorwerp
kunnen reeds bestaande ontstekingssymptomen in het weefsel eerst
versterkt worden. :

STERILITEIT :
MOPYLEN® wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. Gebruik geen geo-‘
pende of beschadigde verpakking! Niet opnieuw steriliseren!

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ OPSLAG
Niet boven 25°C opslaan. Tegen vocht en directe hitte beschermen. Na
aﬂoop van de vervaldatum niet meer gebruiken!
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g = Houdbaar tot Jaar - Maand

[E = Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@ = Niet opnieuw gebruiken
@ = Niet opnieuw steriliseren

@ = Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
= Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

25¢
/ﬂ/ = Hoogste temperatuurlimiet

4
(MEM® - gekleurd, monofil, niet resorbeerbaar

= Polypropyleen
% = HIBC-code
= EG-markering en identificatienummer van de
0197 aangemelde instantie. Het product beant-
woordt aan de essentiéle eisen van richtlijn

93/42/EEG van de Raad betreffende medische ;
hulpmiddelen.
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worvie  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

PT Instrucdes de acao: por favor, leia atentamente!

Os dados constantes no presente manual de instrucoes sao]
)constantememe

S e
mai deverao ser lidos cuidadosamentel
antes da utlllzaqao de cada embalagem.

;Monoillamento de polipropileno
estojo de sutura :

estéril, nao reabsorvivel

DESCRIGAQ ;
MOPYLEN® é um estojo de sutura estéril de fio simples, ndo reabsorvivel;
iem polipropileno isotéctico (poliolefina sintética linear) com a formula
elementar (C3Hg),. Para melhor identificagdo, o MOPYLEN® tem uma
poloraqao consegunda com o corante fisiologicamente indiferente. :
MOPYLEN® existe em diferentes espessuras e comprimentos, na com-|
blnagao agulhafio. Para mais pormenores, consultar o catalogo. Relati~
vamente ao didmetro do fio, a resisténcia e aos valores de fixagdo da
agulha 0 MOPYLEN® respeita 0s requisitos da monografia da farmaco-
pela europeia «Fios estéreis ndo reabsorviveis». :

CAMPOS DE APLICAGAO :
Gragas as suas propriedades ndo trombogéneas, MOPYLEN® ¢ indicado
para a cirurgia cardiaca e vascular. E utilizado, em geral, na sutura I
ligadura de tecidos moles, bem como em |nterven(;oes neuromrurglca&
oftalmolégicas e cardiovasculares. MOPYLEN® ¢ ainda utilizado como fio
repldermlco para cirurgia pléstica, por exemplo. '

APLICAGAD :
0 estojo de sutura a utilizar ¢ escolhido de acordo com a expernencna
do cirurgido, a técnica cirdrgica, o estado do paciente e o tamanho da fe-
rida.

EFEITO

MOPYLEN® provoca apenas, inicialmente, uma reduzida reacgéo infla-|
matdria dos tecidos; em especial em periodos longos de implantagéo, a
acumulagdo reactiva de tecido conjuntivo reduz-se ¢

MOPYLEN® ndo é reabsorvido e é quimicamente inerte. Por isso, a sua
aphcagao aconselha-se especialmente em casos onde éde desejar uma
;eacgao dos tecidos o mais reduzida possivel. Como fio simples e gragas
a sua impermeabilidade, o seu emprego também se dd em zonas infec-
tadas e inflamadas. O risco de rejeicdo da sutura e de formacao de
cawdades na ferida é, assim, reduzido ao minimo. Para suturas que
:sejam extraidas posteriormente, o MOPYLEN® ¢ particularmente |nd|cadq
uma vez que néo se cola ao tecido e ndo demonstra qualquer efeito de
mchamento :
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CONTRA-INDICAGOES :
Néo detectadas. !

ADVERTENCIAS / MEDIDAS DE PRECAUGAO/ INTERACQGES :
Como em qualquer outro material de sutura, ha que zelar para que o fio
ndo se danifique durante o manuseamento. Particularmente, ndo pode
ser I(?]obrado ou esmagado por instrumentos cirtirgicos, como o porta-‘
agulhas
Ao fechar a sutura, puxar sempre o fio entre a agulha e o canal do pona
to. Ndo puxar o f|0 com forca nem sobre objectos afiados. Ao esticar u
Tlo deve evitar-se qualquer fricgao superficial com as luvas de borracha‘
gms tal pode danificar o fio.

ara ndo danificar a agulha, deve sempre agarrar-se 1/3 - 1/2 do com-
primento, desde a extremidade armada até a ponta da agulha. Evitar de-
formacéo da agulha pois tal provoca perda de estabilidade. Ao utilizar
agulhas cirrgicas, o operador deve evitar, em especial, lesionarse a si
préprio, visto que isso representa uma possivel fonte de infeccao. Agul-
has usadas devem ser devidamente eliminadas (para evitar posswels
nscos de infecdo).
0 risco de uma deiscéncia da ferida varia conforme a localizacao da
ferida e do material de sutura utilizado. Por isso, 0 operador devera estar
familiarizado com as técnicas cirdrgicas em que € usado 0 MOPYLEN®;

m contacto mais prolongado de MOPYLEN® com solugdes salinas pode
levar, como em todos 0s corpos estranhos, a formacao de concregoes
(was urindrias e biliares).
MOPYLEN“’ ¢ utilizado, na presente indicagéo, conforme os metodos
blrurglcos de sutura e técnicas de ligadura comuns e de acordo com a
experlenua do utilizador.

EFEITOS SECUNDARIOS
No inicio, podem surgir reaccdes inflamatérias dos tecidos e irritagdes
passageiras na zona da ferida. Devido a acgdo do corpo estranho, as
mamfestagoes inflamatdrias referidas nos tecidos podem agravar-se.

ESTERILIDADE
0 MOPYLEN® ¢ esterilizado com 6xido de etileno. As embalagens j
abertas ou danificadas nao podem ser usadas! Néo voltar a esterilizar!

A
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO ;
Conservar a temperatura inferior a 25°C, proteger de humidade €

]

de efeito directo do calor. Nao utilizar depois de expirada a data d
validade!
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EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS NA EMBALAGEM

= Numero de catalogo

g = Prazo de validade Ano - Més

[:Ii] = Consultar as instrucdes de utilizagao

@ = Nao reutilizar
@ = N&o voltar a esterilizar

@ = Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
[sTERILE[EO] = Esterilizado com dxido de etileno

25°C
/i/ = Limite superior de temperatura

(MM - colorido, monofilamento, néo reabsorvivel

- Polipropileno

% Codigo HIBC (Cadigo de Barras do Setor de Satde)

= Marcagéo CE e nimero de identificagéo do

0197 organismo notificado. O produto respeita 0s
requisitos essenciais da Directiva 93/42/CEE

do Conselho relativa aos dispositivos medlcos H
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worvie  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

cS Navodu k pouziti, ¢téte pozorné!

'sou prubézné aktuall-

Uda]e uvedené v tomto navodu k po
Vénuijte j ||m

zovany na zakladé a
proto pozornost pred pouzmm kazdého baleni.

Poly propylénovy monofilni
ni,

sten nevstrebatelny :
S|c| material :
POPI :

MOPYLEN? je sterilni, monofilni, nevstebatelny Sici material z izotak-
tického polypropylenu (syntetlcky linedrni polyolefin) s molekularnim;
vzorcem (C,H l6)q. Ke snazsimu rozliseni je MOPYLEN® zbarven fyZ|0|OJ
gicky neutreﬁmm barevnym.

MOPYLEN® je k dispozici v riiznych tloustkach a délkach a dodava se \/
sadach s jehlami. Dal3i podrobnosti naleznete v katalogu. Pramér viakna
MOPYLEN®, jeho tazna sila a udaje o uchyceni jehly vyhovuji poZadav-
kum, stanovenym v Evropske Iékopisné monografii pro ,sterilni nevstres
batelny Sici materil”. :

lNDIKACE '
Vzhledem ke svym netrombogennim vlastnostem je MOPYLEN®- modry
vhodny pii kardiovaskularni chirurgii. Obvykle se pouziva k Siti a spojo-
vani mékkych tkani, a to i v neurochirurgii a ocni a kardiovaskulamnf
nh\rurgu MOPYLEN® se pouziva téz k Siti pokozky, obzvlasté pri pIas‘
llckych operacich.

POUZITI
Sici material musf byt zvolen s ohledem na situaci pacienta, zkusenostr
ekare chirurgickou metodu a velikost rany.

PUSOBENI
MOPYLEN® mize zpocatku v tkani zplsobit mirou zanétlivou odezvu,‘
rozsah tkafiové reakce se snizuje, obzvIasté po delsi dobé |mplan1acew

IOPYLEN® se nevstfebéva a je chemicky inertni. Proto se doporuéuje k
pouziti tam, kde je nutno omezit odezvu tkané na minimum. Protoze Jde
0 jediné nesmacivé vidkno, Ize jej pouzit také u zanicenych nebo infiko-
vanych ran. Riziko rejekce Svu a tvorby dutiny v rané se tak snizuje na
minimum. MOPYLEN® je obzvl&sté vhodny u steh, které se budou
odstrafiovat az pozdéji, protoze nelne ke tkani a nema sklony k bobtnani;

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.
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VAROVANIi/ OPATRENI/INTERAKCE :
Stejné jako u véech Sicich materialti, musi se pfi pouziti dat pozor, aby se:
vlakno neposkodilo. Nesmi se ohybat ani mackat chirurgickymi nastrop‘
jako jsou napfiklad drzaky jehel.

PHi utahovani steht zatahnéte vzdy za vidkno mezi jehlou a m\siem‘
vp\chu Netahejte za vldkno pfili§ silné, nebo pres ostré predméty. Pii
natahovéni davejte pozor, aby se viakno netfelo s gumovymi rukawcem\ :
nebot se tim muze poskodit.

Jehlu drzte vzdy asi 1/3 az 1/2 od zpevnéného konce ke Spicce, aby sa
neposkodila. Jehlu neohybejte, nebof se tim snizi stabilita. Pfi praci s
ch\rurg\ckyml jehlami dejte obzviasté pozor, abyste se nepichli, jinak sl
vystavujete riziku infekce. Pouzité jehly se musi podle predpist zl|kvw
dovat (tj. zabranéni mozného rizika infekce).

Riziko rozevieni jizvy zavisi na poloze rany a na pouznem
Sicim materilu. OSetfujici lékaF se proto musi seznamit s chirurgickymi,
zakroky, pfi kterjch se MOPYLEN® bude pouzivat. Stejné jako u vSechi
cizich predmétd, dlouhodoby kontakt mezi MOPYLEN® m a fyziologicky-
mi roztoky muize vést k tvorbé kamenti (moCovy a zlucovy trakl). !
MOPYLEN® se musi podle vhodnosti pouzit v souladu se standardnimi
mEtodaml chirurgickeho $iti a uzli a podle zkudenosti osetfujicig
ékare :

VEDLEJS UCINKY :
Zpocatku se mize objevit zanétlivd odezva tkdné a prechodné po‘
drézdéni kolem jizvy. Vliv cizi latky mize zpogéatku zhorsit pfedchozi
zanet tkané.

STERILITA

MOPYLEN® se sterilizuje etylenoxidem. Poskozena nebo jiz oteviena
baleni se nesméji pouzivat! Neresterilizujte!

SKLADOVANI

Skladujte maximalné pfi 25 °C na suchém misté a mimo piimé pisoben
tepla. Nepouzivejte po uplynuti doby expirace!

00-13-Mopylen_2014-08.indd 48 03.09.14 14:11



g = Spotiebujte do Rok - Mésic

- Kod darze

= Nesterilizujte opakované

4
(M - barveny, monofilni, nevrstiebatelny

: = Polypropylen

% = Carovy kod pro zdravotnictvi (HIBC)

= Oznacenf CE a identifikacni Cislo
O’] 97 oznameného subjektu. Vyrobek odpovida
zékladnim pozadavkim smérnice rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.
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worvie  ~YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE,

PL Instrukcjach uzywania, nalezy uwaznie przeczytac!

Iniormacle zawarte w n|n|e|sze] |nstrukc1| podlega]q ciaglemu dosto-‘
bad: Z tego powoi

du nalezy 5|q Z nimi zapoznawac przed uzyclem kazdego opakowania.

Jednowloklenkowa przedza polipropylenowa |
sterylne niewchtanialne :
PICI chlrurglczne :

0OPIS

MOPYLEN® to sterylne, jednowtékienkowe, niewchtanialne nici chlrurw
giczne z izotaktycznego pollpropylenu (syntetyczna linearna pollolefma)
o wzorze sumarycznym (CgHg),. Celem lepszej identyfikacji mcr
MOPYLEN® farbowane sg oboletnym fizjologicznie barwnikiem. '
Nici MOPYLEN® oferowane sg w réznych dlugosciach grubosciach wi
kombinacjach z igtami. Szczegotowe informacje zawarte zostaly w kata-
logu. Nici MOPYLEN® spetniaja pod wzgledem $rednicy i wytrzymatosci
na zerwanie oraz warto$ci powigzania z igla wymogi stawiane prze;
monograﬂe Farmakopei Europejskiej ,Sterylne niewchfanialne nici”. :

WSKAZANIA i
Nici MOPYLEN® nadajg sig dzigki swoim przeciwzakrzepowym whasci
Wwosciom do chirurgii serca | naczyn. Ogélnie znajduja one zastosowanie
przy wykonywaniu szwow i podwigzan tkanki migkkiej, tacznie zabie-
gami neurochirurgicznymi, okulistycznymi i sercowo-naczyniowymi. Nick
MOPYLEN® stosowane sg ponadto w szwach skorych, przede wszystk ]
im w chirurgii plastycznej.

ZASTOSOWANIE :
Dobor nici chirurgicznych nastepuje odpowiednio do doswiadczenia ch|~
rurga zastosowanej techniki chirurgicznej, stanu pacjenta i rozmlarow
rany. :

DZIALANIE :
Nici MOPYLEN® wywoluja poczatkowo jedynie nieznaczng, zapalng
reakcje tkanki, a ilos¢ reakcyjnych skupisk tkanki tacznej maleje
szczegoinie przy diuzszych czasach implantacji. Nici MOPYLEN® nie:
u\egaﬁ resorpcji i s chemicznie obojgtne. Dlatego ich stosowanie zale+
cane jest tam, gdzie pozadane s3 mozliwie nieznaczne reakcie tkanki;
Dzigki temu, ze sg niémi jednowlokienkowymi oraz ze wzgledu na ich
niezwilzalno$¢ nadaja sie takze do zastosowan w zapalnych i
zainfekowanych obszarach ran. Ryzyko odrzucenia nici i tworzenia sie
jam w ranie zostato zredukowane do minimum. Nici MOPYLEN® nada]q
sig szczegblnie do pozniej wyciaganych szwow, poniewaz nie sklejaja 5|e
t tkanka i nie wykazujg tendencji do pecznienia.
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PRZECIWWSKAZANIA :
ieznane. :
IOSTRZEZENIA / RODKI OSTROZNOCI / INTERAKCJE
Podobnie jak przy stosowaniu innych nici chirurgicznych, nalezy zwraca¢
uwage na to, aby nie uszkodzi¢ nici w trakcie ich uzywania; w szczegol:
nosci nalezy unika¢ zatamywania i zgniatania nici instrumentami chirur+
gicznymi, np. imadtem igly chirurgicznej. W trakcie dociagania szwWU
nalezy zawsze pocigga za ni¢ pomiedzy igta i kanatem widucia. Nalezy
unikac zbyt mocnego przeciagania nici przez ostre krawgdzie przed:
miotow. Przy rozcigganiu nalezy unikac ocierania o powierzchnig reka-
Wiczki gumowej, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia nici. ;
Aby nie uszkodzic ighy, nalezy ja zawsze chwyta¢ w 1/3 — 1/2 odlegfosci
pom|edzy uzbrojonym koricem a szpicem. Nalezy unika¢ deformacji |gly,‘
poniewaz moze ona prowadzi¢ do utraty jej stabilnosci. Przy uzywaniu;
igief chirurgicznych nalezy zwracac szczegolng uwage na unikanie ukiu-
cia sie przez osobe wykonujaca zabieg z uwagi na niebezpieczenstwo in-
fekcji. Uzywane igly powinny by¢ profesjonalnie usuwane jako odpady
medyczne (w celu uniknigcia ryzyka zakazenia).
wRyzyko rozejécia sie brzegbw rany zmienia sig w zaleznosci od Iokahzacu
rany i uzytych nici chirurgicznych; uzytkownik powinien w zwiazku z lym‘
by¢ zaznajomiony z technikami chirurgicznymi, w ramach ktérych uzywa
sie nici MOPYLEN® Diuzszy kontakt nici MOPYLEN® z roztworami soli
moze, podobnie jak w przypadku wszystkich ciat obcych, prowadzié do
tworzenia sig zlogbw (przewody moczowe i ziciowe).
Nici MOPYLEN® uzywane sa przy istniejacym zaleceniu medycznymw
zgodnie z przyjetymi chirurgicznymi metodami zszywania i technikami
wazama oraz do$wiadczeniem osoby wykonujacej zabieg. :

bZIALANIA UBOCZNE: :
Poczatkowo moga wystapi¢ zapalne reakcje tkanki i przejscwwe
podraznienia w okolicy rany. Wskutek oddziatywania ciata obcego moze
poczatkowo wystapic spotegowanie istnigjacych wczesniej stanow
zapalnych tkanki. :

STERYLNOC:
Nici MOPYLEN® zostaly wysterylizowane tlenkiem etylenu. Nie nalezy:
uzywac nici z otwartych lub uszkodzonych opakowar! Nie resteryllzowac"

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Nie skiadowa¢ w temperaturze powyzej 25 °C oraz chroni¢ przed WI‘ng
cig i wysokimi temperaturami. Nie uzywaé po uplywie terminu zdatnosci
do uzycia!
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= Numer katalogowy
= Kod partii

g = Uzy¢ przed Rok - Miesiac
[:Ii] = Sprawdz w instrukcji obstugi
@ = Nie uzywac powtdrnie
@ = Niesterylizowa¢ ponownie

@ = Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

= Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu

25°C
/ﬂ/ = Gorny zakres temperatury

(M - farbowane, jednowtoknowe, niewchtanialne

= Polipropylen
% =Kod HIBC
= Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny
0197 iednostki notyfikowan. Produkt odpowiada
podstawowym wymogi dyrektywa Rady
93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych.

00-13-Mopylen_2014-08.indd 52 03.09.14 14:11



03.09.14 14:11

1500-13-Mopylen_2014-08.indd 53



00-13-Mopylen_2014-08.indd 54

03.09.14 14:11



03.09.14 14:11

1500-13-Mopylen_2014-08.indd 55



Instructiunile de utilizare

MOPYLEN® Polipropilen-monofilament
material de sutura

steril, neresorbabil

Bruksanvisning
MOPYLEN® Polypropylenmonofilament
sterilt, ikke-resorberbart
suturmateriale
Brugsanvisningen
MOPYLEN® Polypropylen, monofilament
sterilt, ikke-absorberbart
suturmateriale
Kayttoohjeisiin
MOPYLEN® Polypropyleenisti vaimistettu, yksisaikeinen
steriili, ei resorboituva
ommelmateriaali
Bruksanvisningen
MOPYLEN® Polypropylen monofilament
sterilt, icke-resorberbart
suturmaterial
Gebruiksaanwijzing
MOPYLEN® Polypropyleen-monofilament
steriel, niet resorbeerbaar
hechtmateriaal
Instrucoes de utilizacao
0 N® Monofilamento de polipropileno
estojo de sutura
estéril, ndo reabsorvivel
Navodu k pouziti
MOPYLEN® Polypropylénovy monofilni
sterilni, nevstebatelny
Sici material

(2]

InstrukcLach uzywania

MOPYLEN® Jednowiskienkowa przedza polipropylenowa
sterylne, niewchtanialne

nici chirurgiczne
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RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16, 90475 Niirnberg, Germany
Tel. +49 9128 / 9115 0, Fax +49 9128 /911591 \J
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