Monocryl Plus

(Poliglekapron 25)

Antybakteryjny szew chirurgiczny, monofilamentowy, wchtanialny
« Zabezpiecza szew przed zasiedleniem przez bakterie!

- Testy in vitro dowodzg, ze szew antybakteryjny Monocryl PLUS posiada strefe hamowania wzrostu drobnoustro-
jow chorobotwdrczych najczesciej wywotujgcych infekcje pooperacyjne'

Staphylococcus aureus Staphylococcus epidermidis
Metycylinooporny Metycylinooporny
Staphylococcus aureus (MRSA) Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Escherichia coli Klebsiella pneurmoniae

« Szew antybakteryjny Monocryl PLUS zawiera najczystszg postac triclosanu
- $rodka antybakteryjnego o szerokim spektrum dziatania IRGACARE MP*)'?

- Triclosan jest srodkiem antyseptycznym, niebedgcym antybiotykiem.
W zastosowanym stezeniu nie wykazuje dziatania toksycznego.

Efektywny okres podtrzymywania tkankowego

Barwione Niebarwione

28 dni 21dni

Profil podtrzymywania tkankowego (przyblizony procent poczatkowej zdolnosci podtrzymywania)

Barwione Niebarwione
60% po 7 dniach 50% po 7 dniach
30% po 14 dniach 20% po 14 dniach
Okres wchtaniania
90-120 dni.
Charakterystyka

Gtadki, poreczny, tagodny dla tkanek.

Kolor
Fioletowy i niebarwiony.

Sterylizacja
Tlenek etylenu.

Okres waznosci
5 lat.

Szwy zgodne z wymogami Farmakopei USA (US.P) oraz Farmakopei Europejskiej (PhEUR).

Pismiennictwo: 1. Ming X, Rothenburger S, Yang D. In Vitro Antibacterial Efficacy of Monocryl PLUS Antibacterial Suture (Poliglecaprone 25 with Triclosan). Surg In-
fect. 2007 8 (suppl 2): S201-5207. 2. Barbolt TA. Chemistry and safety of Triclosan, and its use as an antibacterial coating on Coated Vicryl* PLUS Antibacterial Suture
(Coated Polyglactin 910 wth Triclosan). Surg Infect. 2002; 3 (suppl 1): S45-S54.
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Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

10 mm

1/2 kofa RB-4

K 2305u 70cm

igta okragta . ® , 6/0 MCP134H

TAPER POINT Kat 180 u fioletowy

11 mm

3/8 kota

ikg{a odwrotnie”tnaca P-1

osmetyczna Il generaciji - 70 cm 6/0 MCP489H

g\F,{VILlill\AI{:kleS{a v U niebarwiony 5/0 MCP490H

HMultiBass:

13 mm

ggakgliaragia rozwarstwiajaca @ TEPLUS 70cm 6/0 MCP432H

TAPER POINT PLUS u fioletowy 5/0 MCP925H

1/2 kota

igta okragta, rozwarstwiajgca JTF

czama ® \_/ oaem 600 | MCP9260H

VISI-BLACK Y

TAPER POINT PLUS

1/2 kota RB-2

) 45cm

igta okragta @ u . 6/0 MCP3224G

TAPER POINT fioletowy

3/8 kota

ig/’ra oirag’ra CC z mikroostrzem @ @ ,70 cm 5/0 MCP1013H

HMultiPass fioletowy

Komponowana krzywizna DA-1

czarna 45cm

VISI-BLACK ® niebarwiony 5/0 MCP4950G

TAPERCUT

3/8 kota

igta odwrotnie thaca ) P-3 MCP4930H

kosmetyczna Il generacji 4 ) 45 cm 5/0

dwuwklesta, czarna ) niebarwiony 4/0 MCP4940H

VISI-BLACK

PRIME

3/8 kota 70 cm 5/0 MCP491H

igta odwrotnie tnaca fioletowy 4/0 MCP470H

kosmetyczna Il generacji P-3

dwuwklesta v u

PRIME 70 6/0 MCP492H

HMultiPass: niebar(\ivni;n\/ 3;8 MCP493H
MCP494H
MCP388H

3/8 kota C-3 70 cm 6/0

- . v . h 5/0 MCP389H

igta odwrotnie tnaca

g El v niebarwiony 4/0 MCP390H

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek

ETHICON

PART OF THE {DLJ Z h FAMILY OF

51




Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

16 mm
3/8 kota
ikgfa odwrotnie”tnaca PS-3
osmetyczna Il generacji - 70 cm 5/0 MCP500H
dwuwklesta Y niebarwion 4/0 MCP3205G
PRIME U Y
HMultiPass:
3/8 kola v FS-3 70cm 5/0 MCP3221G
igta odwrotnie tnaca \\=/ niebarwiony 4/0 MCP4394H
17 mm
1/2 kota RB-1 PLUS 6/0 MCP212H
it okragla. twiai @ 70cm 5/0 MCP2131H
'TgAaP‘E’Rrg%fN%“L’arss Wwiajaca u fioletowy 4/0 MCP3435G
3/0 MCP215H
1/2 kota
: - JRB-1 VB
g{:r?]l;ragfa rozwarstwiajaca @ 70 cm 4/0 MCP3040H
VISI-BLACK U fioletowy 3/0 MCP3050H
TAPER POINT PLUS
1/2 kolia { JRB-1 VB
igta okragta, rozwarstwiajgca
podwojna, czarma @ opem 40 MCP3070H
VISI-BLACK Y
TAPER POINT PLUS
J-1 CONV
1/2 kota 70 cm
igta konwencjonalnie tngca A \ ) niebarwiony 410 MCP457H
3/8 kota
: BB 70cm
igta okragfa, ® ! 4/0 MCP3548H
TAPER POINT N/ fioletowy
3/8 kota
igta okragfa, rozwarstwiajaca ® JBB 70cm 50 MCP2023H
czarna ,
VISI-BLACK \_/ fioletowy
TAPER POINT PLUS
19 mm
70 cm
fioletowy 3/0 MCP428H
_3/f3 kod'a et 20em 5/0 MCP495H
igta odwrotnie tnaca ) T
kosmetyczna Il generacii v @ niebarwiony ‘3‘58 mgl':gg?HH
dwuwklesta
PRIME 45cm
SyMurtipass: fioletowy 4/0 MCP498H
45 cm 4/0 MCP496H
niebarwiony 3/0 MCP497H
3/8 kota
ikg{a odwrotniel'lmaca PS-2 .
osmetyczna Il generacji cm
dwuwklesta, czarna Y \_/ niebarwiony 3/0 MCP4570H
VISI-BLACK
PRIME

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek

ETHICON

PART OF THE ; h ;‘ h FAMILY OF

52




Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

19 mm
3/8 kota
igta odwrotnie tnaca
kosmetyczna, Il generacji \ 4 PS-28 45 cm
i U eharony 4/0 MCP4960H
PRIME
HMultiPass
5/0 MCP3209G
meggrfNr%ny 4/0 MCP4422H
ES-2 3/0 MCP4423H
3/8 kota v
igta odwrotnie tnaca
45cm 4/0 MCP292H
niebarwiony 3/0 MCP293H
22 mm
1/2 kota ® w J0em
igta okragta ) 3/0 MCP219G
TAPER POINT fioletowy
SH-1 PLUS
1/2 kota
) . 70 cm 4/0 MCP218H
igfa okragta, rozwarstwiajgca @ )
TAPER POINT PLUS u fioletowy 2/0 MCP220H
1/2 kota
igta okragta, rozwarstwiajgca JB-1VB 70 cm 4/0 MCP3100H
czarma ® foletow 3/0 MCP3110H
VISI-BLACK Y 2/0 MCP3120H
TAPER POINT PLUS
90 cm
. 4/0 MCP5218H
1/2 kota JB-1 VB fioletowy /
igta okragta, rozwarstwiajgca
podwajna, czarna @
VISI-BLACK
TAPER POINT PLUS 70 cm 4/0 MCP3218H
fioletowy 3/0 MCP3219H
X-1 CONV
1/2 kota A 70 cm 3/0 MCP458H
igta konwencjonalnie tngca niebarwiony 2/0 MCP459H
3/8 kota B-14
igta okragfa, rozwarstwiajgca ® v figgéﬂv} 3/0 MCP295H
TAPER POINT PLUS Y

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

24 mm
4/0 MCP9350H
3/8kota _roan 3/0 MCP683H
igta odwrotnie tngca niebarwiony 2/0 MCP684H
kosmetyczna Il generacji 4 PS-1
dwuwklesta
PRIME
PMultipass: meg‘g&”;ny 4/0 MCP6820H
3/8 kota
igta odwrotnie tnaca PS-1
kosmetyczna Il generacji 45 cm
dwuwklesta, czarna A\ niebarwiony 3/0 MCP6830H
VISI-BLACK
PRIME
s v BT
igta odwrotnie tnaca niebarwiony 2/0 MCP4443H
26 mm
90 cm o] MCP4330H
- fioletow 1 MCP4331H
1/2 kota CT-2 Y
igta okragta, wzmocniona @
men | B | e
fioletowy 0 MCP4270H
90 cm 3/0 MCP242H
fioletowy 2/0 MCP243H
112 kofa SHPLUS
igta okragta, rozwarstwiajgca @
TAPER POINT PLUS 4/0 MCP4150H
70 cm 3/0 MCP4160H
fioletowy 2/0 MCP4170H
0 MCP418H
1/2 kota SHPLUS
igta okragta, rozwarstwiajgca @ U 70cm 3/0 MCP3627G
podwojna fioletowy 2/0 MCP3628G
TAPER POINT PLUS
1/2 kota
igta okragta, rozwarstwiajaca JB 70 cm 4/0 MCP3150H
czarma ® fioletowy 3/0 MCP3160H
VISI-BLACK 2/0 MCP3170H
TAPER POINT PLUS
90 cm
2 B ey 2/0 MCP45280H
1/2 kota JB
igta okragta, rozwarstwiajgca
podwojna, czarna ® U figlgtg\]/: 3/0 MCP5270H
VISI-BLACK Y
TAPER POINT PLUS
70 cm 3/0 MCP3416H
fioletowy 2/0 MCP3417H

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

26 mm

3/8 kota ® B-16 oem
igta okragta, rozwarstwiajgca ) 2/0 MCP296H
TAPER POINT PLUS v fioletowy

V-7
ggakgli?agio-tnaca ® figlce)zt%r\E 20 MCP3440G
TAPERCUT !

y CP-2

1/2 kota 70 cm

igta odwrotnie tnaca v niebarwiony 2/0 MCP869H
FS

3/8 kota v 70 cm 3/0 MCP3326G

igta odwrotnie tnaca niebarwiony 2/0 MCP3327G

3/8 kota
igta odwrotnie tnaca

kosmetyczna Il generacji v PS 70 cm 4/0 MCP3212H
g\évll’,{/lv\ék\esfa niebarwiony 3/0 MCP3213H

3 MultiPass*

NEEDLES

27 mm
i59/g Eif%@a ® UR-6 70cm 3/0 MCP3625H
TAPER POINT fioletowy 2/0 MCP6050H
30 mm
CPA
1/2 kota 70cm
igta odwrotnie tnaca v niebarwiony 2/0 MCP1086H
FSL
3/8 kota v 70cm 2/0 MCP589H
igta odwrotnie tnaca niebarwiony 0] MCP587H
31mm

V2 kol MHB-1

./ ora ) ) 70cm

igta okragta, przeciwzaktuciowa © fioletow 2/0 MCP3284H
ETHIGUARD Y

MH-1 3/0 MCP3200H

V% ko;a i ® 70cm 2/0 MCP3441G
l?/-\EI;Eeraﬁ%?NT fioletowy o] MCP247H

1 MCP3755G

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

36 mm
90 cm
niebarwiony © MCESIEL
2/0 MCP4945H
1/2 kofa CT-1 ﬂg&g”vjy o MCP4946H
igta okragta, wzmocniona @ 1 MCP4947H
TAPER POINT
3/0 MCP4258H
70 cm 2/0 MCP4259H
fioletowy o] MCP260H
1 MCP4261H
1/2 kota MO-4
igta okragta, wzmocniona 70cm
MAYO © fioletowy 0 MCP4236H
TAPER POINT
1/2 kota MH PLUS 20cm 2/0 MCP227H
igta okragta, rozwarstwiajaca @ fioletow 0] MCP228H
TAPER POINT PLUS Y 1 MCP229H
2/0 MCP917H
ﬂggtgwy 0 MCPOI8H
V-34 1 MCP919H
1/2 kota
igta okragto-tnaca @
TAPERCUT 70 2/0 MCP3488G
fiol eg\zy 0 MCP3489G
1 MCP3490G
70 cm 2/0 MCP3600H
fioletow o] MCP4267G
CP-1 Y
1/2 kota v
igta odwrotnie tngca 20cm 2/0 MCP2660H
niebarwiony o MCP267H
1 MCP268H
40 mm
2/0 MCP4957H
90 cm
. o] MCP4958H
1/2 kota cT =77 1 MCPA4959H
igta okragta, wzmocniona @
TAPER POINT 70cm 0 MCP3758H
fioletowy 1 MCP3759G
CTB
1/2 kota
h ) ) 90 cm 0] MCP3288G
igfa okragta, przeciwzaktuciowa © )
ETHIGUARD fioletowy 1 MCP3289G
90 cm
fioletowy 1 MCP3770G
CP
1/2 kota v
igta odwrotnie tnaca
90 cm
niebarwiony ! MCP486H

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Monocryl Plus Antybakteryjny
(Poliglekapron 25) monofilamentowy, wchtanialny

48 mm
Igta prosta odwrotnie tngca vV TS . ni eZJCa)ranig)ny 3/0 MCP1039H
60 mm
v 70 4/0 MCP3649G
Igta prosta odwrotnie tngca KS nieb. arfryi;ny g;g MCP3650G
- ! MCP3651G
v
Igfa prosta odwrotnie tnaca KS ni eZ)Ca)rSNnig)n\/ 2/0 MCP4664G

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Instrukcja uzytkowania

MONOCRYL* PLUS

ANTYBAKTERYJNE
(POLIGLEKAPRON 25)

JAEOWE SYNTETYCZNE WCHEANIALNE
NICI CHIRURGICZNE FIOLETOWE
MONOFILAMENTOWE LUB NIEBARWIONE
MONOFILAMENTOWE

OPIS

MONOCRYL* Plus s3 to antybakteryjne, jafowe, syntetyczne,
wchtanialne, monofilamentowe nici chirurgiczne sporzadzo-
ne z kopolimeru glikolidu i e-kaprolaktonu. Wzér empiryczny
czasteczki polimeru jest nastepujacy: (CH,0) (CH.0).
Stwierdzono, ze polimer poliglekapronu 25 jest nieanty-
genowy, apirogenny oraz wywotuje jedynie niewielkg re-
akcje tkankowa podczas wchfaniania. Nici antybakteryjne
MONOCRYL* Plus zawierajg Irgacare®* MP (triklosan), $ro-
dek bakteryjny o szerokim spektrum dziatania antybakteryj-
negow ilosci nie wiekszej niz 2360 ug/m. Antybakteryjne nici
chirurgiczne MONOCRYL* Plus sg dostepne w formie bar-
wionej [fiolet D&C nr 2 (indeks barwy: 60725)1 i niebarwione).
Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus s3 dostepne w wielu
wielkosciach i dtugosciach, bezigtowe oraz zaopatrzone w
igty ze stali nierdzewnej rozmaitych rodzajow i wielkosci. Igty
moda by¢ przymocowane na state lub wystepowac w syste-
mie CONTROL RELEASE* (z funkcjq kontrolowanego odfa-
czania), umozliwiajaca ich odjecie od nici bez koniecznosci
odcinania. Petne dane dotyczace gamy produktéw znajduja
sie w katalogu. Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus spet-
niajg wymogi Farmakopei Europejskiej dla jatowych, synte-
tycznych, wchfanialnych, monofilamentowych nici chirur-
gicznych oraz wymogi Farmakopei Stanéw Zjednoczonych,
Z wyjatkiem nieznacznego przekroczenia Srednicy.

WSKAZANIA

Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus sg zalecane do sto-
sowania w ogolnych przypadkach zblizania tkanek miek-
kich i/lub ich podwigzywania, gdy wymagane sg szwy z nici
wchfanialnych.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobierac i stosowac¢ w zaleznosci od stanu pa-
Cjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz
wielkosci rany.

CECHY MATERIALU

Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus wywotujg minimalne
poczatkowe odczyny zapalne w tkankach, po czym naste-
puje stopniowe otaczanie szwow przez wioknistg tkanke
faczng. W miare uptywu czasu nastepuje stopniowy ubytek
wytrzymatosci na rozcigganie i ostateczne wchtoniecie an-
tybakteryjnych nici MONOCRYL* Plus na skutek hydrolizy,
w ktorym to procesie polimer ulega degradacji do kwasu
adypinowego, podlegajacego nastepnie absorpcji i metabo-
lizacji w organizmie. Wchtanianie rozpoczyna sie jako zmniej-
szenie wytrzymatosci na rozcigganie, po ktérym nastepuje
ubytek masy. Na podstawie badan, w ktérych wszczepiano
nici szczurom, stwierdzono nastepujaca ich charakterystyke:

BARWIONE NIEBARWIONE
Przyblizony % Przyblizony %
Okrespo  poczatkowej — Okrespo  poczatkowej
wszczepieniu  odpornosci - wszczepieniu - odpornosci
na rozcigganie na rozciaganie
7dni 60% 7dni 50%
14 dni 30% 14 dni 20%
Zasadniczo catkowita Zasadniczo catkowita

utrata poczatkowej od-
pornosci na rozcigganie
nastepuje w okresie do
28 dni po wszczepieniu

utrata poczatkowej od-
pornosci na rozcigganie
nastepuje w okresie do
21 dni po wszczepieniu

Zwykle proces wchfaniania zakoriczony jest
w okresie 90-120 dni
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Badania stref zahamowania wzrostu wykazaty, ze anty-
bakteryjne nici MONOCRYL* Plus hamuijg kolonizacje bak-
terii Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
MRSA (Methycillin Resistant S. aureus), MRSE (Methycillin
Resistant S. epidermidis), Escherichia coli i Klebsiella pneu-
moniae. Kliniczne znaczenie tych danych nie jest znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Poniewaz nici te (barwione i niebarwione) s wchianialne,
nie powinny by¢ stosowane w przypadkach, gdy koniecz-
ne jest diugoterminowe zblizenie tkanek znajdujacych
sie pod napieciem. Niebarwione antybakteryjne nici
MONOCRYL* Plus nie powinny by¢ stosowane do zamy-
kania powiez.

Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus nie powinny byc
stosowane u pacjentow ze stwierdzonymi reakcjami aler-
gicznymi na Irgacare®* MP (triklosan).

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE
Nie stwierdzono jednoznacznie skutecznosci i bezpie-
czenstwa szwow wykonanych z antybakteryjnych nici
MONOCRYL* Plus w nastepujgcych obszarach - w tkan-
kach nerwowych, tkankach sercowo-naczyniowych, mikro-
chirurgii oraz w chirurgii okulistycznej.

Przed zastosowaniem antybakteryjnych nici MONOCRYL*
Plus do zamykania ran, uzytkownicy powinni pozna¢ pro-
cedury i techniki chirurgiczne zwiazane z uzytkowaniem
nici wchfanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca
zastosowania | materiatu nici wystepuje zréznicowane ry-
zyko rozejscia sie brzegdw rany. Przy wyborze nici chirurg
powinien rozwazyc ich zachowanie sie in vivo (patrz czes¢
CECHY MATERIAEV). Nici te moga sie okaza¢ niewfasciwe
w przypadku pacjentéw w starszym wieku, niedozywionych
lub ostabionych, jak réwniez u pacjentéw znajdujacych sie w
stanie, ktéry moze opdzniac proces gojenia sie ran.
Podobnie jak w przypadku kazdego ciata obcego, diuzszy
kontakt jakiegokolwiek szwu z roztworami soli, np. wy-
stepujgcymi w drogach moczowych i zétciowych, moze
spowodowac jego kalcyfikacje. Jako nici wchtanialne, an-
tybakteryjne nici MONOCRYL* Plus moga oddziatywac
przejsciowo jako ciato obce.

W zaopatrywaniu ran zanieczyszczonych lub zakazonych
nalezy postepowac zgodnie z zaakceptowanymi procedu-
rami chirurgicznymi.

Poniewaz jest to materiat wchtanialny, przy zamykaniu ran
narazonych na rozejscie sie, nacigganie lub rozszerzanie,
ktére moga wymagac dodatkowego wzmocnienia, chirurg
powinien rozwazy¢ zastosowanie szwow pomocniczych z
nici niewchfanialnych.

Szwy skorne, ktore muszg pozostac przez czas dtuzszy niz
7 dni, moga powodowac¢ miejscowe podraznienie i powin-
ny zosta¢ odciete lub usuniete. Szwy srodskorne nalezy
wykonywa¢ mozliwie jak najgtebiej w celu ograniczenia
wystepowania rumienia i stwardnienia, ktére zwykle zwig-
zane sg z procesem wchfaniania.

W niektorych przypadkach, a mianowicie w chirurgii or-
topedycznej chirurg moze zdecydowac o zewnetrznym
unieruchomieniu stawéw. Przy stosowaniu nici wchfanial-
nych w miejscach o uposledzonym ukrwieniu nalezy po-
stepowac rozwaznie, poniewaz moze nastapi¢ wypchnie-
Cie szwu przez organizm i opdznione wchtanianie.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do uszko-
dzenia nici. Nalezy unikac sciskania lub zaginania nici, spo-
wodowanego uzyciem narzedzi chirurgicznych, takich jak
kleszczyki lub imadta do igiet.

Odpowiednie zabezpieczenie weztbw wymaga zastoso-
wania standardowej techniki wigzania weztow ptaskich
lub chirurgicznych z dodatkowymi  przewigzaniami,
zgodnie z warunkami chirurgicznymi i doswiadczeniem
chirurga. Zastosowanie dodatkowych przewigzan moze
by¢ wskazane zwtaszcza przywigzaniu nici monofilamen-
towych.

Manipulujgc iglami chirurgicznymi nalezy postepowac
ostroznie, aby unikna¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy trzy-
mac na odcinku pomiedzy jedna trzecig (1/3) a potowa (1/2)
jej dtugosci, od strony nici.

Chwytanie w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci
penetrujace igty i spowodowac jej ztamanie. Chwytanie
w okolicy punktu nawleczenia nici spowodowac moze
zgiecie lub ztamanie igty. Zmienianie ksztattu igiet moze
je ostabi¢ i zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢ na zginanie i zta-
manie. Uzywajac igiet nalezy zachowac ostroznos¢ w celu
unikniecia przypadkowego zranienia. Zuzyte igty nalezy
wyrzucac do pojemnikdw na ostre odpady.

DZIAEANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem anty-
bakteryjnych nici MONOCRYL* Plus obejmuja: miejscowe
podraznienie rany, przejsciowy odczyn zapalny zwigzany
7 obecnoscig ciata obcego, rumien, stwardnienie w czasie
wchfaniania szwéw srodskornych oraz reakcje alergiczng na
Irgacare®*MP(triklosan).Podobnie jak wszystkie ciata obce-
.antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus moga nasilac istnie-
jaca infekcje. Ztamanie igty moze spowodowac koniecznose
przediuzenia zabiegu, wykonania dodatkowej operadji lub
pozostawienie w Ciele pacjenta fragmentu ciata obcego.
Przypadkowe zranienie zabrudzong igtg moze spowodowac
kontakt z patogenami przenoszonymi przez krew.

JAEOWOSC

Antybakteryjne nici MONOCRYL* Plus sq wyjatawiane tlen-
kiem etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie uzywac, jezeli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte
nici w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic.

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: Ponizej 25°C, chronic¢
przed wilgocia | bezposrednim zrédtem ciepta. Nie uzywac
po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

0 Barwione, wchtanialne,
L monofilamentowe

) Niebarwione, wchfanialne,
D monofilamentowe

Produkt jatowy do momentu otwarcia
lub uszkodzenia opakowania.
Metoda sterylizacji: Tlenek etylenu

e o]

Znak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt
spetnia wymagania zasadnicze
zawarte w dyrektywie 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych

C € 0086

LOT Numer serii
® Nie uzywac powtérnie

g Wykorzysta¢ do - rok i miesigc
“ Producent
A Patrz instrukcja uzytkowania
Q@ Saszetki

* = Trademark of Ethicon
** = Trademark of Ciba Specialty Chemicals Corporation
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Monocryl
(Poliglekapron 25)

Szew syntetyczny, monofilamentowy, wchtanialny

Poliglekapron 25 - polimer glikolidu i kaprolaktonu. Syntetyczny odpowiednik katgutu nie powo-
dujgcy odczynow tkankowych. Zalecany do szycia zotgdka, jelit, miesni, tkanki podskornej, moczo-
wodow, pecherza, cewki moczowej, macicy, torebek stawowych, skory.

/e wzgledu na parametry podtrzymywania tkankowego szew MONOCRYL nie jest zalecany do
SzycCia powiezi.

Efektywny okres podtrzymywania tkankowego

Barwione Niebarwione

28 dni 21 dni

Profil podirzymywania tkankowego (przyblizony procent poczatkowej zdolnosci podtrzymywania)

Barwione Niebarwione
60% po 7 dniach 50% po 7 dniach
30% po 14 dniach 20% po 14 dniach

Okres wchtaniania
90-120 dni.

Charakterystyka
Gtadki.

Poreczny.

tagodny dla tkanek.

Kolor
Fioletowy i niebarwiony.

Sterylizacja
Tlenek etylenu.

Okres waznosci
5 lat.

Szwy zgodne z wymogami Farmakopei USA (US.P) oraz Farmakopei Europejskiej (PNEUR).

PART OF THE’”‘ h (oh FAMILY OF
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Monocryl (Poliglekapron 25)

Szew syntetyczny, monofilamentowy, wchtanialny

8 mm
1/4 kota S-14
K @356u 45cm
igta szpatutkowa . - N4 . ' 6/0 W3552
podwajna Kat100 \—/ niebarwiony
10 mm
1/2 kota TE-1
K @254u 70 cm
igta okragta . ® . 6/0 Y134H
TAPER POINT Kat180 N\ fioletowy
11T mm
3/8 kota
igta odwrotnie tngca P-1 45
kosmetyczna Il generacji Y . cm 6/0 w3214
dwuwklesta \/ niebarwiony
PRIME
13mm
1/2 kota RB-2
) 45cm
igta okragta ® u . 6/0 w3224
TAPER POINT fioletowy
112 kot e TF PLUS 70 cm
igta okragta, rozwarstwiajaca u ) 5/0 Y925H
TAPER POINT PLUS fioletowy
3/8 kota 45cm 258 Y:vg332(1)|§|
igta odwrotnie tnaca _ niebarwiony

. P-3 4/0 Y4940H
kosmetyczna Il generacji Y U
dwuwklesta 45 cm
PRIME niebarwiony 5/0 w3203
16 mm
3/8 kota
igta odwrotnie tnaca PS-3

. 45cm 5/0 w3204
kosmetyczna Il generaciji Y . .
dwuwklesta \\=/ niebarwiony 4/0 W3205
PRIME
3/8 kota FS-3 45cm
igta odwrotnie tnaca v U niebarwiony 5/0 wa2z
17 mm
1/2 kota RB-1 6/0 Y212H
igla okragta O] U fich%t%Tv 4/0 W3435
TAPER POINT Y 3/0 W3437
1/2 kota JRB-1 VB
igta okragta, rozwarstwiajaca

o 70 cm 5/0 Y3213H

podwadjna, czarna @ u )
VIS-BLACK u fioletowy 4/0 Y3214H
TAPER POINT PLUS
1/2 kota
igta okragta, rozwarstwiajgca JRB-1VB 70 cm 5/0 Y3030H
czarna @ fofet 4/0 Y3040H
VISI-BLACK loletowy 3/0 Y3050H
TAPER POINT PLUS
1/2 kota RB-1 PLUS 20em 5/0 Y213H
igta okragta, rozwarstwiajgca @ fioletow 4/0 Y214H
TAPER POINT PLUS Y 3/0 Y215H
3/8 kota BB
; 70 cm
igta okragta @ ) 4/0 W3548
TAPER POINT \— fioletowy

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek

*CR - System Control Release

ETHICON
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Monocryl (Poliglekapron 25)
Szew syntetyczny, monofilamentowy, wchtanialny

19 mm
70 cm 5/0 W3209
_ niebarwiony 3/0 W3202
3/8 kofa v FS-2
igta odwrotnie tnaca
45cm
niebarwiony 4/0 w3201
3/8 kota
igta odwrotnie tnaca PS-2
N 45cm 4/0 W3206
kosmetyczna Il generacji Y U . ;
dwuwklesta niebarwiony 3/0 W3207
PRIME
22 mm
12 kota SH-1 4/0 W3660
igfa okragta ® o 30 W3661
TAPER POINT Y 2/0 W3662
12 kota JB-1VB 20 4/0 Y5218H
igta okragta, rozwarstwiajgca fioletowy
podwdjna, czarna <) U
VISI-BLACK
70 cm 4/0 Y3218H
TAPER POINT PLUS fioletowy 3/0 Y3219H
1/2 kota 7/0cm 3/0 YgggH
igta okragta, rozwarstwiajaca JB-1VB ezt 20 Y3120H
czarna @ 8% 45
VISI-BLACK X 4o Cm 4/0 Y3866G
TAPER POINT PLUS flolgtRciwv 30 Y3793G
3/8 kota
igta odwrotnie tnaca PS-1
kosmetyczna Il generacji Y ni eg(a)rgv:gn 3/0 W3208
dwuwklesta Y
PRIME
26 mm
12 kofa JB VB 90cm 3/0 Y5270H
igta okragta, rozwarstwiajaca fioletowy
podwadjna, czarna S U
VISIBLACK 70 cm 3/0 Y3416H
TAPER POINT PLUS fioletowy 2/0 Y3417H
4/0 Y3150H
/0cm 3/0 Y3160H
fioletowy 2/0 Y3170H
1/2 kota
igta okragta, rozwarstwiajaca JB VB 8x70cm
czarna @ fioletowy 3/0 Y7840G
VISI-BLACK CR*
TAPER POINT PLUS
8x45cm
fioletowy 3/0 Y3864G
CR*
1/2 kota
; i JB VB
igta okragta, rozwarstwiajgca
e R || e
VISI-BLACK
TAPER POINT PLUS

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek

*CR - System Control Release

ETHICON
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Monocryl (Poliglekapron 25)
Szew syntetyczny, monofilamentowy, wchtanialny

26 mm

TAPER POINT PLUS

1/2 kota SHPLUS
igta okragta, rozwarstwiajaca @ 70cm 3/0 W3627
podwajna U fioletowy 2/0 W3628

112 kola SH PLUS Joam 4/0 Y415H
igta okragta, rozwarstwiajgca @ fioletowy 3/0 Y416H
TAPER POINT PLUS 2/0 Y417H

vica ® SH 70cm 30 W3447
TAPER POINT fioletowy 2/0 W3448

V-7
1/2 kota
h 70cm
igta okragto-tngca @ ) 2/0 W3440
TAPERCUT fioletowy

70 cm

1/2 kota
v niebarwiony

igta odwrotnie tnaca 2/0 C869

podwajna fioletowy 2/0 AMH
TAPER POINT

w
UR-6
5/8 kota
igfa okragta ® U 70 cm 3/0 Y602H
@

5/8 kota
- 70cm
igta okragta ® . 2/0 Y605H
TAPER POINT fioletowy
FS
3/8 kota v 70 cm 3/0 W3326
igta odwrotnie tngca niebarwiony 2/0 W3327
3/8 kota
igta odwrotnie tnaca PS
N 70 cm 4/0 w3212
kosmetyczna Il generadji Y v . h
dwuwklesta niebarwiony 3/0 w3213
PRIME
30 mm
FSL
3/8 kota v 70 cm 2/0 C589
igta odwrotnie tnaca niebarwiony 6] C587
31mm
3/0 W3200
MH-1 70 cm 2/0 W3441
1/2 kota fioletowy 0 W3442
igta okragta ® 1 W3755
TAPER POINT 70
cm
niebarwiony 3/0 w3431
1/2 kofa MH-1
) 70 cm
igta okragta @ ) 0] Y247H
TAPER POINT fioletowy

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek

ETHICON
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Monocryl (Poliglekapron 25)

Szew syntetyczny, monofilamentowy, wchtanialny

ETHIGUARD

31mm
3/8 kota TE
: 70 cm
igta okragta ® . 2/0 w3416
TAPER POINT fioletowy
1/2 kot MHB-1
ofa
) ) . 70 cm
igta okragta, przeciwzaktuciowa @ ; 2/0 w3284
ETHIGUARD fioletowy
36 mm
Zestaw sktadajacy 3 E UR-5 ; :
sie z dwoch igiet okragtych:
5/8 kota diugosci 36 mm ® ﬁggg‘vc 2/0 Y610E
5/8 kota diugosci 26 mm Y
TAPER POINT UR-6
5/8 kota
: 70 cm
igta okragta ® UR-5 ) 2/0 Y375H
TAPER POINT fioletawy
1/2 kota MH 2/0 W3463
) 70 cm
igta okragta @ fioletowy 0 w3443
TAPER POINT 1 W3457
1/2 kota V-34 70¢cm 2/0 w3488
igta okragto-tngca @ fioletowy 6] W3489
TAPERCUT 1 W3490
2/0 C266
nieg(a)rsvTony © 267,
CP-1 1 G268
1/2 kota v
igta odwrotnie tnaca
70 cm 2/0 W3600
fioletowy 6] W3601
40 mm
CT
1/2 kota
h . 70cm 0] W3758
igta okragta, wzmocniona @ ]
TAPER POINT fioletowy 1 W3759
CTB
1/2 kota,
K . ’ 90 cm 0] w3288
igta okragta, przeciwzaktuciowa @ U fioletowy 1 W3289

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek

ETHICON

()

PART OF THE’”‘ h FAMILY OF

64

0




Monocryl (Poliglekapron 25)

Szew syntetyczny, monofilamentowy, wchtanialny

90 cm ¢} C485
cP niebarwiony 1 C486
1/2 kota v
igta odwrotnie tnaca
90 cm

fioletowy ! w3770
12 kota MO-45
igta okragta, wzmocniona 90 cm
MAYO @ fioletowy ! w3727
TAPER POINT
1/2 kot BT-3

ofa

) ) . 90 cm
igta okragta, przeciwzaktuciowa © y 1 w3298
ETHIGUARD fioletowy
1/2 kota @ CTX .
igta okragta, wzmocniona /Jem 2/0 W3730
TAPER POINT fioletowy
1/2 kota ® CTX o
igta okragta, wzmocniona oJem 2/0 Y979G
TAPER POINT fioletowy
Igta prosta v 70 cm 3/0 W3650
odwrotnie tnaca _ KS niebarwiony 2/0 W3651

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek

ETHICON
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Monocryl (Poliglekapron 25)

Szew syntetyczny, monofilamentowy, wchtanialny

1/2 kota
igta okragta
TAPER POINT

XLH
® 70cm 1 Y746
niebarwiony
1/2 kota BXLH
igta okragta, przeciwzaktuciowa @ ﬁgggx 1 W3709
ETHIGUARD v

Szwy bezigtowe

Rozmiar nici Fioletowy 250 cm, 10 szt./op.
3/0 w3020
Rozmiar nici Fioletowy 150 cm, 12 szt./op.
2/0 w3113
0 w3114
1 w3115

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek

ETHICON

)
0
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MONOCRYL
(POLIGLEKAPRON 25)
SYNTETYCZNE WCHEANIALNE CHIRURGICZNE

NICI
-JALOWE-

OPIS

MONOCRYL™ to jatowe syntetyczne wchfanialne mono-
filamentowe nici chirurgiczne sporzadzone z kopolimeru
glikolidu i e-kaprolaktonu. Wzér empiryczny polimeru jest
nastepujacy: (CH,0) (CHO).

Stwierdzono, ze polimer poliglekapronu 25 jest nieantygeno-
wy, apirogenny oraz, ze wywotuje jedynie niewielki odczyn
tkanek podczas wchfaniania.

Nici chirurgiczne MONOCRYL™ sg barwione podczas poli-
meryzacji dodatkiem fioletu D&C nr 2 (indeks barwy: 60725).
Nici te sg takze dostepne w formie niebarwionej. Nici MO-
NOCRYL™ sg dostepne w wielu wielkosciach i dtugosciach,
bez igieti zaopatrzone w igty ze stali nierdzewnej rozmaitych
rodzajow i wielkosci. Igty moga byc przymocowane na state
lub wystepowac w postaci CONTROL RELEASE™ (z funkcja
kontrolowanego odfgczania), umozliwiajaca ich odjecie od
nici bez koniecznosci odcinania. Materiat moze by¢ takze
zaopatrzony w kotnierze i koraliki mocujgce zakoriczenia
szwu $rodskornego. Petne dane dotyczace gamy produktow
podano w katalogu.

Nici MONOCRYL™ spetniaja wymogi Farmakopei Europejskiej
dla jatowych syntetycznych wehfanialnych monofilamento-
wych nici chirurgicznych oraz wymogi Farmakopei Standw
Zjednoczonych dla wchtanialnych nici chirurgicznych,
Z wyjatkiem nieznacznego przekroczenia srednicy.

WSKAZANIA

Nici MONOCRYL™ sg zalecane do stosowania w ogolnych
przypadkach zblizania tkanek miekkich i/lub ich podwigzy-
wania, gdy wymagdane sg szwy z nici wchfanialnych.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobierac i stosowa¢ w zaleznosci od stanu
pacjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej
oraz wielkosci rany.

CECHY MATERIALU

Nici MONOCRYL™ wywotujg minimalne poczatkowe odczyny
zapalne w tkankach, po czym nastepuije stopniowe zastepo-
wanie szwow przez wtoknista tkanke faczna. W miare uptywu
Czasu nastepuje stopniowy ubytek wytrzymatosci na rozcia-
ganie i ostateczne wchtoniecie nici MONOCRYL™ wskutek
hydrolizy, w ktérym to procesie polimer ulega degradacji
do kwasu adypinowego, podlegajgcego nastepnie absorpciji
i metabolizacji w organizmie. Wchtanianie rozpoczyna sie
jako zmniejszenie wytrzymatosci na rozcigganie, po ktérym
nastepuje ubytek masy. Z badar dotyczacych wszczepiania
nici szczurom wynika nastepujaca ich charakterystyka:

BARWIONE NIEBARWIONE
Przyblizony Przyblizony
Czas po procent Czas po procent
wszczepie-  poczatkowej  wszczepie-  poczatkowej
niu wytrzyma- niu wytrzyma-
tosci fosci
7dni 60% 7dni 50%

14 dni 30% 14 dni 20%
Zwykle catkowity ubytek Zwykle catkowity ubytek
wytrzymatosci na rozcigganie wytrzymatosci na rozcigganie
wystepuje w okresie do wystepuje w okresie do

28 dni po wszczepieniu 21 dni po wszczepieniu

Zwykle proces wchfaniania zostaje ukoriczony
w okresie 90-120 dni

PRZECIWWSKAZANIA

Poniewaz nici te (barwione i niebarwione) sg wchtanialne,
nie nalezy ich stosowac¢ w przypadkach, gdy konieczne
jest dtugoterminowe zblizenie tkanek znajdujgcych sie
pod napieciem.

Nici MONOCRYL™ NIEBARWIONYCH nie wolno stosowac
do zamykania ran brzusznych lub powiezi.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE
Skutecznosc i bezpieczenstwo nici MONOCRYL™ w kon-
takcie z tkanka nerwowa, tkankg ukfadu sercowo-naczy-
niowego, w mikrochirurgii oraz w chirurgii okulistycznej nie
zostaty okreslone.

Przed zastosowaniem nici MONOCRYL™ do zamykania
ran, uzytkownicy powinni pozna¢ procedury i techniki
chirurgiczne zwigzane ze stosowaniem nici wchtanialnych,
poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania i materiatu
nici wystepuje zroznicowane ryzyko rozejscia sie brzegow
rany. Przy wyborze nici chirurg powinien rozwazy¢ ich
zachowanie sie in vivo (patrz czes¢ CECHY MATERIAEU).
Uzycie tych nici moze okazac sie niewtasciwe u pacjentow
w starszym wieku, niedozywionych lub ostabionych, jak
rowniez u pacjentow znajdujacych sie w stanie, ktéry moze
opozniac proces gojenia sie ran.

Podobnie jak w przypadku kazdego ciata obcego, dtuzszy
kontakt jakiegokolwiek szwu z roztworami soli, np. wystepu-
jacymiw drogach moczowych i zétciowych, moze spowodo-
wac powstanie kamieni. Jako nici wchtanialne, MONOCRYL™
moze oddziatywac przejsciowo jako ciato obce.

W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych
nalezy postepowac zgodnie z zaakceptowanymi procedu-
rami chirurgicznymi.

Poniewaz jest to materiat wchfanialny, przy zamykaniu ran
w miejscach narazonych na rozcigganie, nacigganie lub
rozszerzanie, lub wymagajacych dodatkowego wzmoc-
nienia, chirurg powinien rozwazy¢ zastosowanie szwow
pomocniczych z nici niewchtanialnych.

Szwy skorne, ktore musza pozostac na miejscu przez ponad
7 dni, moga powodowac miejscowe podraznienie i powin-
ny zostac¢ odciete lub usuniete. Szwy $rédskorne nalezy
wykonywa¢ mozliwie jak najgtebiej w celu ograniczenia
wystepowania rumienia i stwardnienia, zwykle zwigzanych
Z procesem wchtaniania

W niektorych przypadkach, a mianowicie w chirurgii or-
topedycznej, chirurg moze zdecydowac¢ o zewnetrznym
unieruchomieniu stawow.

Przy stosowaniu nici wchtanialnych w miejscach o uposle-
dzonym ukrwieniu nalezy postepowac rozwaznie, poniewaz
moze nastapi¢ wypchniecie szwu przez organizm i opoz-
nione wchtanianie.

Podczas manipulacji przy niciach chirurgicznych nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie dopuscic do ich uszkodze-
nia. Nalezy unikac sciskania lub zaginania nici narzedziami
chirurgicznymi, takimi jak kleszczyki lub imadta do igiet.
Odpowiednie zabezpieczenie weztéw wymaga zastoso-
wania standardowej techniki wigzania weztow ptaskich lub
chirurgicznych, z dodatkowymi przewigzania mi, zgodnie
z warunkami chirurgicznymi oraz doswiadczeniem chirurga.
Zastosowanie dodatkowych przewigzan moze byc w szcze-
godlnosci wskazane przy wigzaniu nici monofilamentowych.
Manipulujac igfami chirurgicznymi, nalezy postepowac
ostroznie, aby unikna¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac
na odcinku pomiedzy jedna trzecig (1/3) a potowa (1/2) jej
diugosci od strony nici.

Chwytanie w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci
penetrujace igty i spowodowac jej ztamanie. Chwytanie
w okolicy punktu nawleczenia nici moze spowodowac
zgiecie lub ztamanie igty. Zmienianie ksztattu igiet moze
je ostabi¢ i zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢ na zginanie i zta-
manie. Uzywajac igiet nalezy zachowac ostroznos¢ w celu
unikniecia przypadkowego zranienia poprzez ukiucie.
Zuzyte igty nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikow
na przedmioty ostre.

DZIAEANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem nici
obejmujg miejscowe podraznienie rany, przejsciowy odczyn
zapalny zwigzany z obecnoscia ciata obcego, rumien oraz
stwardnienie w czasie wchtaniania szwow srodskornych.
Podobnie jak wszystkie ciata obce, nici MONOCRYL™ moga
nasilac¢ istniejacg infekcje.

JALOWOSC

Nici MONOCRYL™ sg wyjatawiane tlenkiem etylenu. Nie
wyjafawia¢ powtornie. Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte nici w otwartych opa-
kowaniach nalezy wyrzucic.

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: Ponizej 25 °C, chronic¢
przed wilgocig | bezposrednim zrédtem ciepta. Nie uzywac
po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

®

g Uzy¢ przed - rok i miesigc

Do uzytku jednorazowego

Jatowe do momentu otwarcia lub

[steriLE]EO]  Uszkodzenia opakowania. Metoda
wyjafawiania - tlenek etylenu.
/nak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia
(€oose wymagania zasadnicze Dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EEC.
LOT Numer serii

A

* = Trademark of Ethicon
** = Trademark of Ciba Specialty Chemicals Corporation

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania
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