PPE Specification
Labeling Specification
389976R04 Monocryl Suture Global CE Marked IFU

MONOCRYL"

ar fr FILDESUTURE Pt FIODESUTURA
bg KoHEL hu' VARROANYAG 1O FIR DE SUTURA

s $ICi MATERIAL it SUTURA ru WOBHbIN MATEPUAN
da SUTUR Il TIry MATEPUANBI sk CHIRURGICKA NIT sv
de NAHTMATERIAL ko =8tAL

el pAMMA It s1iLAS tr sUTiR

en SUTURE IV KIRURGISKAIS DIEGS zh-cn £&&&nl

s SUTURA
et OMBLUSMATERIAL no SUTUR
fi OMMELAINE pl NICI CHIRURGICZNE

Jaus

Etd

La résorption est pratiquement compléte au bout de 91a 119 jours.

(CONTRE-INDICATIONS

Comme il est résorbable, ce fil de suture (coloré et incolore) ne doit pas étre utilisé lorsqu'un
rapprochement prolongé des tissus soumis a un stress est nécessaire.

Le il de suture incolore MONOCRYL™, en particulier, ne doit pas étre utilisé pour la fermeture
des tissus fasciaux.

AVERTISSEMENTS

Linnocuité et I'efficacité du fil de suture MONOCRYL™ n'ont pas été établies dans les cas
suivants : tissus nerveux, tissus cardiovasculaires, microchirurgie et chirurgie ophtalmique.
L'utilisateur doit connaitre les procédures et les techniques chirurgicales relatives
al'utilisation de fils de suture résorbables avant d'utiliser le fil de suture MONOCRYL™ pour
la fermeture d’une plaie ainsi que le risque de déhiscence de la plaie qui dépend du site
opératoire et de la nature du fil de suture. Le choix du fil de suture par les médecins est
fonction de ses propriétés in vivo (voir la rubrique MODE D'ACTION).

Il convient de respecter les procédures chirurgicales habituelles nécessaires au controle de la
contamination ou de I'infection de la plaie.

Comme ce fil de suture est résorbable, le chirurgien peut envisager d'utiliser en complément
des fils de suture non résorbables pour la fermeture de plaies susceptibles de subir une
expansion, un étirement ou une distension, ou exigeant un soutien supplémentaire.

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties de ce dispositif)
peut créer un risque de dégradation du pmdmt sustepnble d'entrainer une défaillance
du dlSpDSIUf eIJou une uxmamlna\\on (rolsee ce qui peut provoquer une infection ou la
le sang aux patients et aux utilisateurs.
Dans la mesure ot le fil de suture est un matériau résorbable, il peut se comporter
transitoirement comme un corps étranger. Comme tout corps étranger, ce produit peut
aggraver une infection existante.

PRE(AUTIONS

iculiere doit é ée alamanipulation de ce il et de tout ériel de

iture afin d les détéri ou pincer e fil lors de I'application
dinstruments (hlmrgl(aux tels que des pinces ou des porte-aiguilles.
Les fils de suture cutanés restant en place pendant plus de 7 jours peuvent entrainer une
irritation localisée et doivent étre coupés ou retirés selon les indications.
Dans certaines circonstances, notamment lors de procédures orthopédiques, une
immobilisation des articulations par soutien externe peut étre utilisée a la discrétion
du chirurgien.
Il convient d'étre prudent en cas d'utilisation de fils de suture résorbables au niveau de tissus
‘malirriqués, car il existe alors un risque de rejet de la suture et de retard de la résorption.

For recognized legal manufacturer, refer to product label.
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MONOCRYL™

MoAvyAukanpavn 25 (MONOKAQNO)
AMOZTEIPQMENO XYNOETIKO AOPPOOHZIMO
XEIPOYPTIKO PAMMA

NEPITPAOH

To pdppa MONO(RVL"' gival éva anumlpmuzvo, uavuk)\wvo, ovamKa, anoppogrioio

Kat (épov)

E Kunpu)\uqu; 0 epmeipikog uopmkoc T0nog Tou nohuu{poumvm (GH0)n (GoHi02)n.
{6 v 6, N TUpETOYOVO

Katmpokahei 16vo ia e\agpia uvn&pnun 0TOUG L0TOUG KATd TV anoppognon.

To pappa MONOCRYL™ eivat SiaBéotpo dBago kat Bappévo pie D&C ladng Ap. 2 (ApiBpog

Xpwyatikob Agiktn 60725) yia T Evioyuon TG 0paToTTAg 0TO XEIPOUpYIKO medio.

To pappa MONOCRYL™ SiatiBetat oe moikihia peyeBwv gauge kat pnkav, Xwpic Pehova

1} MpocapTpévo o€ PeNoves Slapopwv UMWV Kat peyeBiy, omwg meptypdgovtat oy evomta

TPOMOZ AIAGEZHE.

To pippa MONOCRYL™ givar évo e T amaroeic i Evpudiic

(Ph. Eur.) nepi £Vav oUVBETIKOY pappdtwy KuBmc
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o€ abimko o€, 0 omoio katomy a i 070 0wopa. H

apyiCel we anwlela avroyi epehkuopod, akohovBodpevn and anwheta paac. Mehéteq
EUTEVONC O€ eMijtueg Seiyvouy T akohoudn ekova:

papc 10T00¢
KaBay undpye mepimtwon 1Bei £€Bnon Twv pappd

Avto To pappa evbéxetat va pny eivar katdMnlo yia nhikiwpévoug, umoatTopévoug iy
egaoBevnpévoug aoBeveic, 1y yia aoBeveic o umogépou amd maBiioeig mou pmopodY va

MV NoUAWON TPaUGTEY.
‘Omwg LoyUet jie kaBe UMK pappaToc, yia va ivat emapkiiq 1) aopdlela Twv KoUMWV anarteitat
1 kaBiepwpEvn XeipoupyIK) TEXVIKA Tw eninedwy, TeTpdywvey beopwv pe emmhéov
nzpnmmm wonuv QT evBeiuural amo i eBikéG ovBrkes T eméuaon kau Ty epnetpia

H anoppognon ouataotikd ohokApavetar petagd 91ng kat 119n¢ npépac.

ANTENAEIZEIZ

Auté 1o papyia (Bapyiévo kat dBago), dviag oo, Sev Ba mpémer va

O€ TIEPUTTWOELC MOV ANaITE(Tal MAPATETANEVN OUVEVWOT) TwV 10TV U6 Tdon.

Ta dBaga pappata MONOCRYL™, eidikdtepa, Oev Ba mpémet va xpnatomotobvrat yia
TN 0UYKAELOT 10T@V TG TeprToviag.

MPOEIAOMOIHZEIZ

H aopdheta kai n amoteheopatikdTa twv pappdtov MONOCRYL™ Sev éxet tekpnpiobei
otoug akhouloug Tojiic — VeUpIKOG 10TAC, KapBlayYEIaKdg 10TOG, HIKPOXEIPOUPYIKN Kat
opBahpKi

Kat ¢ Gappaonotiag Twv Hvwpévwv Mokiretav (USP) mepi

uBijpiaroc i 10V ouvijfug
BAMMENO ABAGO lese
Metamy Katd mpoaéyyion Metd v Kum npovzwlan
pUTEVOT) é IpXIKT | | engutevon apyikn avroxn
7 npépec 60% éwc 70 % 7 npépeg 50% £wg 60 %
14 nuépec 30%éu(40% 14npépec 20%iw(30%
‘OMn apyIKi} avoy €o! e Ohnn
0UBIa0TIK( YAVETal O SidoTnja éu 28 ovulumma yvetal oe 5|aam|m w21 V] Bnnlaupvlu KDIJM)\I e ovoKkhGva papaTa,
NUEPQY UETG TV EUQUTEVOT). NUEPY ETA TV EUQUTEVDN.

Xpewdletai mpodoyi) mpog anoguyi) BAABNG katd To YeIpiopd xeipoupyiky Behoviv. Midote
0 Behdva and éva onpieio mou va pioketar petady Tov evog Tpitou (1/3) Kat Tou evog
Seutépou (1/2) TG andoTaong and To onjicio Tov €ival MPOCAPTEVO TO Papa g TN T
¢ Behdvac. Av maoete T Behdva ané m pin pnopei va PAagete T Sietodutiki tkavottd
mekava npoku)\z’mz Spm‘lan S B().dvnc Av m[’mm m Bz)\ﬂvu ano o dkpo Tipoodptong

peGoeTy avToy Toug Katva T KGTOG[IWE\ Nytepo avbeKtkéc oty xaunvn Kkaim epuuan
Otyprioteg B TIpETE va €lval TpooeKTIKoi otav Xewpilovial ¢ Behovec
HBond .

éfelwg
anotéheojia TV mapataon enguBaoewy, T avdykn emméov eneudoewy fj TV mapayiov
EEvwv 0wPATWY 0TO E0WTEPIKO TOV 0pyaviopoy. Ta akobola TPUTaTa fie PHoNVOpIéVEC
XEIPOUPYIKEC BENOVEC Pmopouv va TipoKahéoouv T HeTddoon péow Tou aipiatog maBoyovwv

pappdtwy pe e€aipeon pia pkpr unépBaon otn SiapeTpo, yia 6Aa Ta gauges, OmwE Ot yprioTe mpémet va eival EEOIKELEVOL UE TIC XEIPOUPYIKEC ENeUPATEIC Kat TeXVIKEC Tov Amoppiyre Ti¢ éVeq PENOVEC O MEPIEKTEC «aIXHnp@OV
TapoUOIGLETal 0TOV NApakdTe Mivaka. nepthapavouy ™ Xprion amoppo@ROINLY PARKATWY TPV T0 pappa it )
MONOCRYL™ yta vyKeton Tpavparog, Kuew( 0 KwBuvo( B\avalinc Tpavpatog zvézxnm
MéyeBog pappatog Metpiké péyebog Méyiotn unépBaon vu Totkiker, avdhoya pe Kat ANEHIGV,M“TE“"TMMEHZ " "
kava USP péppatog pey£Boug iecTou lﬂTpIKﬂlJ";ﬂuEﬂ mipénetva hapBavouy unoyn v anodoon in vive (atnv  Budvoien 1 u:;&’c:lxﬁepcﬂ:;lfy aTiouo Mews:,n 6%”})%(‘?\;{ o YoAn06p0 086 Katd
60 07 0,049 mm £vérr|m ATOAOZH/ENEPTEIEE) ard T emhoy evec pdyuatoc. . i rrr]|v nupnrllmppivr] enagi uinym)\u::um u).am)e onuf( nu:)]u n"xg)\n,ntﬁv y“lg)pgélm 10Tk
5-0 1 0,033 mm :fi’;fxg:':{’:;‘;;gi;‘;' 1 aMoEKTH XELpoupyIK TpaKkTIKA yia T avuerdmon Tpavidtuy @eypoveydn avtibpacn Kat Tov Mapodiko Tomkd epeBiojio 0To anjicio Tov TpavpaToc.
40 15 0,45 mm KaBaix auto ivar éva amoppogroipio uikd pagric, o xetpoupyog Ba mpémel va e€etdoet %TEIP'DT“I:AONOCRVL'“ . : % uheviov. M
30 2 0,067 mm 0 OKOMUGTITa T Xpiion TPOOBETY ) ATOpPO@HOLGY pARiATAY Yia T abyKhewon 0 pdupa Mt M anootelpévetal ke aépto oeidlo Tov aidu iv'““,'z n
20 3 0,055 mm TPAUGTY o€ BE0EIC o mopei va gjigavioouy dlagToh, emurikuvon, Sidtaon,  oé Béoeic ;"“"“".““‘“F“’VE“- AN XPTIOWOMOIEITE £QV 1) OUOKEVAOLO £XEL QVOIXTEL T} EXEL UTOOTEL (ptd.
0 35 0,088mm iou &vBéetat va pelaotodv mpdofetn uootipin. OPPIYTE 10 QVOIYHEVG, OYpOWOTOITG pAYHTG.
1 4 0,066 mm Mnv H inonavoi ounpoiovog  AMOGHKEYEH ’ v
(n TUHATOV QUTO) Tou MpoidvIoc) eivan Suvatd va TpoKaNéGet KivBuvo amobounang tou  Aev anarrodvtat exdikéc ouvBikec gdhagrc. My o ypnotponoifoete perd Ty nuepopnvia
H Evpundik Oapyakonoiia avayvupiCet Tic povddeg pétpriong Tov Metpikod ouoTiuatog Kat  mpoibvro mou uriopei va odnyoe o aotogia T0u TpoidvToG K/ Biaotaupoiewn ohuvan, ién.
‘Tov ovotiatog g Ph. Eur. wg 10oStvapec, yeyovdg v emorpavon. oipwen naboyovwy TPOMOE AIAGEZHE
ENAEIZEIE I"KP‘“’W“V“’WV ¢ aoBeveic kat prioteg Tou mpoidvroc. Inuewote 61 Sev Satievial oha Ta peyédn oe Oheg TIC yWPEC. EMKOWWVATTE pe Tov TomiKo

Ta pappata MONOCRYL™ evBeikvuvtar yia xprion o€ yevikj ouvévwon f/kat amohivwon
Hahak@v popiwy, a\d ox1 yia Xprion 0Toug Kapdiayyelakodg f veupohoyikoug laTolc, 0Ty
HIKPOYEIPOUPYIKI] 1} TNV 0QBANUIKT XEIPOUPYIKTY.

ElMPMOfEZ

{0 anoppogia1po pdpyia, uto To paypa Hopei va Spdoet mapodikd wg Eévo ompa. Omwg
Oha Ta Eéva owpaTa, auTo To MPOToV evBéxeTal va evioydoel TuKoV MolmEelc.
MPOOYAAZEIZ

Katdto 6 autod fmote & 0 pdi , anareiat dlaitepn npoooy
plo Hy
0 apng. Amoguys rr(mnnmm 0

avunpoowno mwAqoewv yia va evnpiepwBeite yia ta SlaBéoa peyédn.

To pdypa MONOCRYL™ Siarifetat wg anootepLpEva uovéx)\wva vijpata oe usvzen 6-0¢wc1
(peTpikd peyéon 0,7-4) o juia motkiia kv, He Kat YwPIC HOVIKA mpooapTnpévee BENOVC.
To ppyia MONOCRYL™ efvan enong BIuBsmuo 0€ peyéfn 3-0 éw T (uetpika peyéln 2-4) g

Ka ¥ e TV Katdotaon ¢,
0 XEIDOUPYIK) EUmelia, T YEIpOUPYIKA TEXVIKE Kat 0 uzvtﬂo( ToU TpavpaTog.
ANOAOZH/ENEPTEIEX

To pappa MONOCRYL™ mpokahei pia apyikr, eAdyio @heypovidn avtidpaon otoug toToig
Kat eiogpuon v doug ouvbetikod 1oTob. H mpoodeuTiki anwhela mg avioyric epeEAkUOOD Kat
1 emakoMoubn anoppopnan emruyxdvovtat péow uSpohuang, 6mov To MoAupiepég Slaomdtat

Ir| xpnun x(lpoupvmmv zpvu)\zlmv omwg ot Aapideg kai Ta Bz).ov‘nmmxn '
000 Toug yiandv and 7 npépe pmope
Ho € it 11} oM evoeikvutal.
Yno opwusvzc uvvenxe(, 18iw¢ e opBomedikéc eneppdoeic, nnapa va xpncmonamﬂzl
aKvNTomoinon Twy apBpoEwV HEoW ESWTEPIKIICUTIOTTAPIENG, KATA TV Kpion Tou YElpoUpyoD.

vr"mm Bz)\ovsg CONTROL RELEASE™ mou
ENTpENOLY TV AQaipEan Pé0w tpuanquo( Twv Behovi avti yia TV KO Toug,
To pdppa MONOCRYL™ eiva 5 Hovadeq g pia, 5vo  Tpiwv b ad

«s-Pro jednorazové pouZiti / da-Ma ikke genbruges /
de-Nicht zur Wiederverwendung / el-Mnv
enavaypnotlonoteite / en-Do not reuse / es-No reutilizar /
et-Arge kasutage korduvalt / fi-Ei saa kdyttaa uudelleen /
fr-Ne pas réutiliser / hu-Ne hasznélja tjra / it-Non
riutilizzare / kk-Karita nanoanaH6aHbia /
ko-XHAF2SHX| OFAIA] 2 /It-Tinka iki nurodytos
datos / Iv-Nelietot atkartoti / nl-Niet opnieuw gebruiken /
no-Skal ikke brukes pa nytt / pl-Nie uzywac powtérnie /
pt-Nao reutilizar / ro-A nu se reutiliza / ru-He ucnonb3osatb
nostopHo / sk-Nepouzivajte opakovane / sv-Far ej
dteranvandas / tr-Tekrar kullanmayin / zh-cn-7~ BEE
A/ zh-tw- RS EEE A

® aalasa) a5 v-ar / bg-He usnon3saiite nosTopHo /

&6 U3 pasz-ar / bg-[la ce ynotpebu go /

cs-Datum pouzitelnosti / da-Anvendes inden /
de-Verfallsdatum / el-Hpuepopnvia Mi§ng / en-Use-by date /
es-Fecha de caducidad / et-Viimane kasutuskuupdev /
fi-Viimeinen ka @ / fr-Date de péremption /
hu-F 49 ddtuma / it-Utilizzare entroil /
Kk- )KapaM,CLblﬂblK mepaimi/ko-AF2 7| BHY /
It-Tinka |k| numdytos datos / Iv-lzlietot [idz (datums) /

/

Utlopsdato / pl

Uit
dodnia/ pt-Data de validade / ro- A se utlllza pana la data
de/ru-Mcnonb3oBatb o (nata) / sk-Spotrebujte do /
sv-Anvands fre /tr-Son kullanma tarihi / zh-cn- FB 75
SR/ zh-tw-BE B RA

ilas) sa-ar/ bg-MlapTunen kop / cs-Cislo Sarze /
da-Batchkode / de-Chargenbezeichnung / el-Kwdikog
napribac / en-Batch code / es-Cédigo de lote /

et-Partii kood / fi-Erkoodi / fr-Code de lot /

hu-Gyartasi kod / it-Codice di lotto / kk-MapTuis kol /
ko-Hf X| .=/ It-Partijos kodas / Iv-Partijas kods /
nl-Batchcode / no-Partikode / pl-Kod serii / pt-Cédigo de
lote / ro-Codul lotului / ru-Homep naprum / sk-Kéd Sarze /
sv-Satskod / tr- Parti kodu / zh-cn- £S5 / zh-tw-$1L 5%

m Oekta¥) 2T plasils pimenar/ bg-Crepunusmupano
ceTuneHos okaua / es-Sterilizovano ethylenoxidem /
da-Steriliseret med ethylenoxid / de-Sterilisation mit
Ethylenoxid / el-Anoateipwpévo pe o&eidlo aibuleviou /
en-Sterilized using ethylene oxide /es-Esterilizado usando
dxido de etileno / et-Steriliseeritud etiileenoksiidiga /
fi-Steriloitu etyleenioksidilla / fr-Stérilisé a l'oxyde
déthylene / hu-Etilén-oxiddal sterilizalt / it-Sterilizzato
aossido di etilene / kk-BTneHokecuaneH
3apapcCbl3faHaplpbiiFaH/
ko-Ol RASAO| =2 H? Ha|E/
It-Sterilizuota etileno oksidu / Iv-Sterilizéts, izmantojot
etilénoksidu / nl-Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
no-Sterilisert med etylenoksid / pl-Wysterylizowano
tlenkiem etylenu / pt-Esterilizado utilizando dxido de
etileno / ro-Sterilizat cu oxid de etilena / ru-Crepunuzosaro
muneHokangom / sk-Sterilizované etylénoxidom /
sv-Steriliserad med etylenoxid / tr-Etilen oksit kullanifarak
sterilize edilmistir/ zh-cn-{8 FAEAEE 2 KB /
htw-EAREZ AR

251 5,-ar / bg-Karanoxen Homep / cs-Katalogové cislo /
da-Varenummer / de-Katalognummer / el-ApiBog

katahdyou / en-Catalogue number / es-Niimero de

catdlogo / et-Kataloogi number / fi-Tuotenumero /

fr-Numéro de référence au catalogue / hu-Katalogusszam /

it-Numero di catalogo / kk-Katanor 6ovibiHLIa

HeMmipi/ ko-7 FEE2 7] S /It-Katalogo numeris /

Iv-Kataloga numurs / nl-Catalogusnummer /

no-Katalognummer / pl-Numer katalogowy / pt-Niimero de

catdlogo / ro-Numar de catalog / ru-Homep no katanory /

sk-Kataldgové cislo / sv-Katalognummer /

tr-Katalog Numarasi / zh-cn-B 4% 5 /

zh-tw-E $FI55

izs-ar / bg-Brumanute / cs-Upozoméni / da-Forsigtig /
& de-Achtung /el-Tpocoyr / en-Caution / es-Atencion /
et-Ettevaatust / fi-Huomio / fr-Attention / hu-Vigyazat /
it-Attenzione / kk-Hazap aynapbiHbi3/ke-F2| /
It-|spéjimas / lv-Uzmanibu / nl-Let op / no-Obs /
pl-Przestroga / pt-Atendo / ro-Atentie / ru-BHumarme /

ziat-ar/ bg-Mpoussoguen / cs-Vyrobce /
da-Producent / de-Hersteller / el-Kataokevaotic /

en-Manufacturer / es-Fabricante / et-Tootja / fi-Valmistaja /
fr-Fabricant / hu-Gyart6 / it-Fabbricante /
kk-LaiibiHoayLbt / ko-K| Z= X}/ It-Gamintojas /
Iv-Razotajs / nl-Fabrikant / no-Produsent /
pl-Producent / pt-Fabricante / ro-Producator /
ru-Mpoussopurens / sk-Vyrobca / sv-Tillverkare /
tr-imalatgl/ zh-cn-51 1575 / zh-tw- B

4e.s3 155 V-ar / bg-He crepunusupaiiTe nosTopo /
e ilizujte / da-Ma ikke resteriliseres /
j de-Nicht emeut sterilisieren / el-Mnv veTe /

en-Do not resterlze / es-No reesterilizar / et-Mitte
resteriliseerida / fi-Ei saa steriloida uudelleen / fr-Ne pas
restériliser / hu-Ne sterilizalja tjra / it-Non risterilizzare /
kk-Kaiita 3apapcbiaaaHabipMaHbI3/

ko-XH ZTSIX| O Al 2/ It-Negalima sterilizuoti
pakartotinai / lv-Nesterilizét atkartoti / nl-Niet opnieuw
steriliseren / no-Skal ikke resteriliseres / pl-Nie wyjatawiac
powtdrnie / pt-Nao reesterilizar / ro-Nu resterlllza'u /

ru-Hec n0BTOPHO / sk:

upakovane / sv-Far ej omsteriliseras / tr-Tekrar steril etmeyin /

zh-an-FEEE NE /thtw- R EEEEE

290591 3LV 5 dazen Jzea-al / bG-YToAHOMOUIEH

npeactasyTen 3a EBponeiickata obiuHocT / cs-Autorizovany
zdstupce v Evropském spolecenstvi / da-Autoriseret
repreesentant i EU / de-Bevollméchtigter in der Européischen
Gemeinschaft / el-E€ouaiodotnyiévog avtimpéownog oty
Evpwnaikn Kowomnta / en-Authorized Representative in the
European Community / es-Representante autorizado en la
Comunidad Europea / et-Ametlik esindaja Euroopa
Uhenduses / fi-Valtuutettu edustaja Euroopan yhtelsossa /
fr jataire agréé dans la Ct /
hu-Engedéllyel rendelkezd képviselet az Eurdpai
Kozdsségben / it- Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea / kk-E0 pecmu exini/ko-F 2 Q18 S 4
CH2| Q1 / It-galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Iv-Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / nl-Gemachtigd
vertegenwoordiger in de Europese Unie /no -Autorisert

zdstupca pre Eurdpske spolocenstvo / sv-Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen / tr-Avrupa
TopluluguVetklllTemsﬂcm/zh on- XM H B AL
132/ zh-tw-BUN L BE RN R

@ A1 Byumll Coizs 13] pasias v-ar/ bg-[la He ce u3nonssa,
K0 0NaKoBKaTa e ¢ HapyLeHa uanoct / ¢s-NepouZivejte,
je-li obal poskozeny / da-Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget / de-Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden / el-Mnv xpnatpomotrjoete edv n uokevaoia éxet
unootei {npud / en-Do not use if package is damaged /
es-No usar si el envase estd daiado / et-Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud / fi-Ei saa kéyttad, jos pakkaus
on vaurioitunut / fr-Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé / hu-Ne hasznélja, ha a csomagolds megsériilt /
it-Non utilizzare se limballaggio non & integro / kk-Erep
Kantama 3akeiMaaHFaH 6osca
nanpgananbarb3/ ko-E&0| TFEE|0]
A= B0 = AISSIX| OAIL/
It-Jei pakuoté pazeista, naudoti negalima / Iv-Nelietot, ja
iepakojums ir bojats / nl-Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / no-Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet /
pl-Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone /
pt-Nao utilizar se a embalagem estiver danificada /
ro-Nu se utilizeaza dacd ambalajul este deteriorat /
ru-He ucnonb3oBarb, eCiv ynakoBKa noBpexaeHa /
sk-NepouZivajte, ak je balenie poskodené / sv-Far ej
anvandas om forpackningen &r skadad / tr-Ambalaj
hasarliysa kullanmayin /zh-cn- 20 RE R BT, 1
DER 2h-tw N RBEERIE  BOEA

Jd, MG I Slguae53) rinad) disllasy Lokl dadl=)i-al
Jbuy\w@d)m\p&yw/uwwww)dlﬁs”
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TEEC/93/42
bg-CE MapkypoBKa 1 WIEHTUOUKALIMOHEH HOMEp Ha
HOTUQULUPaHIA OpraH. TPOAYKTLT 0TrOBaPA Ha OCHOBHNTE
U3UCKBAHWA Ha AUPEKTUBAT 3 MELMLIMHCKMTE YCTPOVCTBA
93/42/E10 / cs-0znaceni CE a identifikacni Cislo notifikované
osoby. Vyrobek odpovida zakladnim pozadavkim smémice
93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich /

organ. Produktet opfylder de vaesentlige krav i Direktiv 93/42/
2797 EOF om medicinsk udstyr / de-CE-Kennzeichnung und
Kennnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates iiber Medizinprodukte / el-Eravon CE kat ApiBpog
YVipiong Tov £vov Opyavioyio. To mpoiov
mnpoi Tig oumméﬂ( anartoeig e 08nyiag 93/42/E0K mepi
tatpoteyvohoyikwv mpoioviwv / en-CE-mark and Identification
number of Notified Body. The product meets the essential
requirements of Medloal Dewce Directive 93/42/EEC/ es-Marca
CE+nimero dei del organi tificado. Este
producto cumple los requisitos esenciales de la directiva de
productos sanitarios 93/42/CEE / et-CE-mirgis ja teavitatud
asutuse veglstreenmlsnumhev Toode vanab
direktiivi 93/42/EMU pdl /
fi-CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. Tuote
noudattaa ldakinnallisista laitteista annetun direktiivin
93/42/ETY olennaisia vaatimuksia / fr-Marquage CE et numéro
didentification de lorganisme notifié. Ce produit est conforme
aux exigences essentielles de la Directive sur les dispositifs

Atermék megfelel az orvosi készilékekrol sz6l6 93/42/EGK
szamui irényelv eldirdsainak / it-Marchio CE e numero di
identificazione dell‘organismo notificato. Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE sui
dispositivi medici / kk-CE — 6enri XoHe Ky3bIpeTTi
OpraHHbIH, Giperennik Hemipi. ©Him 93/42/B3C
MeouumHanbIK GyibiMaap Typasl
JMpeKTBaCbIHbIH, HEri3ri TananTapbiHa
ayan 6epeqi/ko-E0}3 X Q1F 7| 22|
AEHE JMES 227|717 934/
e LTEZTAHS ESELICH It-CEzenklasit
notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris. Produktas
atitinka pagrindinius medicininiy prietaisy 93/42/EEB
direktyvos reikalavimus / Iv-CE zime un sertifikacijas iestades
identifikacijas numurs. Izstradajums atbilst medicinisko iericu
direktiva 93/42/EEK |zwmtajan1 pamatprasibam /
nl-CE-markeri vande

instantie. Het produd voldoet aan de essentiéle eisen van de
Richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG /

médicaux 93/42/CEE / hu-CE-jel és a bejegyzett testiilet szdma.

sk- Upozomeme/sv -0bs /tr-Dikkat / zh-cn ¥ 2 / iU/ Pl'r\uwly owany iciel we
thtw EE e Europejskie; / pt: autorizado na
Comunidade Europeia / ro-Reprezentant autorizat in
i Europeand /
ru-OduuvanbHbiil npeactasutens B EC/ sk-Autorizovany da-CE-merkning og identifikati fork i no-CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ. Produktet

innfrir de vesentlige krav i direktivet 93/42/EQF for medisinsk
utstyr / pl-Znak CEi numer identyfikacyjny jednostki
2797 notyfikowanej. Produkt spefnia wymagania zasadnicze
zawarte w dyrektywie 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych / pt-Marca CE e nimero de identificagao do
organismo notificado. O produto cumpre os principais
requisitos da diretiva sobre dispositivos médicos 93/42/CEE /
ro-Marcajul CE si numarul de identificare a organismului
notificat. Acest produs corespunde cerintelor esentiale ale
Dlremvel privind dispozitivele medicale 93/42/(EE /ru-3Hak
«Bru il Homep
YBE/IOMNIEHHOTO OpraHa. M}ﬂEﬂMG 0TBEYaeT 0CHOBHbIM

93/42/E3C/ sk-Oznacenie (E a identifikacné cislo
notifikovaného organu. Tento produkt spiiia zékladné
poziadavky smernice ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych
poméckach / sv-CE-marke och identifieringsnummer for
anmélt organ. Produkten uppfyller de vdsentliga kraven i
direktivet for medicinsk utrustning 93/42/EEG / tr-(E isareti ve
Onaylanmis Kurulusun kimlik numaras. Uriin, 93/42/EEC sayil
Tibbi Gihazlar Direktifinin baslica gereklerine uygunduv/
th-n-CE FREFNAEANGRIR SIS, PR
BESTRRIED Sy WEARER
zhetw-CE AR HABAYRBISRS  Z
HEBBREIES BA/H WEKRER

@ lusgll sas-ar / bg-bpoii eauHum / cs-Pocet kusii /
da-Antal enheder / de-Stiickzahl / el-ApiBd¢ povadwv /
en-Number of Units / es-Nimero de unidades /
et-Seadmete arv / fi-Yksikkdjen lukumadra / fr-Nombre
d'unités / hu-Az eqységek szdma / it-Numero di unita /
kk-Bipnikrep caHbl/ ko-HIZ 7H==/
It-Vienety skaicius / Iv-Vienibu skaits / nl-Aantal eenheden /
no-Antall enheter / pl-Liczba jednostek / pt-Niimero de
unidades / ro-Numar de unitati / ru-Hucno eauny /
sk-Pocet kusov / sv-Antal enheter / tr-Unite sayisi /

zh-en-#F 30/ zh-tw- B B

@IYPTY | (65 5 s 59 s20=X) CONTROL RELEASE™-ar/
bg-CONTROL RELEASE™ (X=bBpoii cHonoge B efHa
onakoBka) / ¢s-CONTROL RELEASE™ (X=pocet vidken

v jednom baleni) / da-CONTROL RELEASE™ (X=Antal trade
pr. pakke) / de-CONTROL RELEASE™ (X=die Anzahl der
Strange pro Paket) / el-CONTROL RELEASE™ (X=0 apiBpog
TV vpdTwy avd nakéto) / en-CONTROL RELEASE™ (X=The
number of strands per packet) / es-CONTROL RELEASE™
(X=ntimero de hebras por envase) / et-CONTROL RELEASE™
(X=niitide arv pakendis) / fi-CONTROL RELEASE™
(X=lankojen méaré pakettia kohden) / fr-CONTROL
RELEASE™ (X=nombre de brins par paquet) / hu-CONTROL
RELEASE™ (X=A varrészdlak szdma csomagonként) /
it-CONTROL RELEASE™ (X=numero di fili per confezione) /
kk-CONTROL RELEASE™ (X=Op opayblILLTaFb!
Ty#iHaep caHbi) / ko-CONTROL RELEASE™
(X=EHZ S ZF=H =)/ 1t-CONTROL RELEASE™ (X=vijy
skaicius pakuotéje) / Iv-( CONTROL RELEASE™ (X=3kiedru
skaits iepakojuma) / nl-CONTROL RELEASE™ (X=het aantal
draden per verpakking) / no-CONTROL RELEASE™ (X=antall
tréderi hver pakke) / pl-CONTROL RELEASE™ (X=Liczba
pasm w opakowaniu) / pt-CONTROL RELEASE™ (X=ntimero
de filamentos por embalagem) / ro-CONTROL RELEASE™
(X=numérul de filamente per pachet) /

ru-CONTROL RELEASE™ (X=uncno Hureii B nakere) /
sk-CONTROL RELEASE™ ocet vidkien na balenie) /
sv-CONTROL RELEASE™ (X=antalet suturer per forpackning) /
tr-CONTROL RELEASE™ (X=Paket ba: |na |p||k sayisi) /
zh-cn-(ONTROL RELEASE™ (X=15 IEE) |
Zh-tw-CONTROL RELEASE™  (X= @@Eﬁ%ls)

2=

(8ss6 US (3 bosusdl sue=K) bl wac-ar/ bg-MHoxecrso
cHonose (X=DBpoii cHonoe B eaHa onakoska) /
cs-Multistrand (X=pocet viaken v jednom baleni) /
da-Multi-trad (X=Antal tréde pr. pakke) /
de-Mehrfachstrang (X=die Anzahl der Strange pro Paket) /
el-MoMamhd vijpata (X=0 apiBud¢ Twv vnpdtwy ava
Takéo) / en-Multistrand (X=The number of strands per
packet) / es-Multihebra (X=ntmero de hebras por envase) /
et-Multistrand (X=niitide arv pakendis) / fi-Monilankainen
(X=lankojen mééré pakettia kohden) / fr-Multibrin
(X=nombre de brins par paquet) / hu-Tobbszalii (X=A szalak
szama csomagonkeént) / it-Multifilo (X=numero di fili per
confezione) / kk-Ken Ty (X=Op opaysbliluTarbl
TVVIIH.CLE caHbl)/ko-CHS ZFEHX=T{Z S
TFEF 2=) /1t-Daugiavijis (X=vijy skaicius pakuotéje) /
Iv-Daudzskiedru (X=3kiedru skaits iepakojuma) /
nl-Meerdere draden (X=het aantal draden per verpakking) /
no-Flertrédet (X=antall tréder i hver pakke) /
pl-Wielopasmowy (X=Liczba pasm w opakowaniu) /
pt-Multifilamentos (X=ntmero de filamentos por
embalagem) / ro-Multifilament (X=numarul de filamente
per pachet) / ru-MHOroHUTOuHbIii (X=4ncno HuTeil B
nakere) / sk-Viacviaknové (X=pocet vldken na balenie) /
sv-Multistrand (X=antalet suturer per forpackning) /
tr-Cok iplikli (X=Paket basina iplik sayisi) /
zh-an-ZRR (=FERENHE) /

thtw-ZR =EERHUR)

ﬁ wslfg i/ v Jsi-ar / bg-OT/IENETE/MOBAUTHETE/
OTBOPETE TYK / ¢s-ZDE ODLOUPNETE/ZDVIHNETE/

OTEVRETE / da-TRAK AF/LOFT/ABN HER / de-HIER
ABZIEHEN/ANHEBEN/OFFNEN / el-ATIOKOAHETE/
ANASHKQSTE/ANOIZTE EAQ / en-PEEL/LIFT/OPEN HERE /
es-DESPRENDER/LEVANTAR/ABRIR AQUT/ et-TOMBA/TOSTA/
AVASIIT/ fi-KUORI/NOSTA/AVAA TASTA/ fr-DETACHER/
SOULEVER/OUVRIR ICI / hu-HUZZA LE/EMELJE MEG/NYISSA
FELITT / it-STRAPPARE/SOLLEVARE/APRIRE QUI / kk-OCbl
XEPLEH CblAbIPbIHbI3/KETEPIHI3/
ALBbIHBI3 /ko-017| & BI7|MAI2/501
22| AAl2/0{ & A2 /1t-NULUPTI/PAKELTY/
ATIDARYTI CIA / Iv-NOPLEST/PACELT/ATVERT SEIT / nl-HIER
OPENTREKKEN/OMHOOGTREKKEN/OPENEN / no-SKRELLES
AV/LBFTES/APNES HER / pl-ODERWAC/UNIESC/OTWIERAC
TUTAJ / pt-PUXAR/LEVANTAR/ABRIR AQUI / ro-DEZLIPITI/
RIDICATI/DESCHIDETI AICI / ru-CHATb/NPUNOZHATS/
OTKPbIT 3/1ECb / sk-TU ODLUPNUT/NADVIHNUT/OTVORIT /
5v-DRA AV/LYFT/OPPNA HAR / tr-BURADAN SOYUN/
KALDIRIN/ACIN / zh-cn-I FF/4R 2 /L AL FF IR /

zh-tw-BA/IR AR/ ER BARK
¥ | b cbi-ar/bg-CKbCAVITETYK/ cs-ZDE ODTRHNETE /
/ da-RIV HER / de-HIER AUFREISSEN / el-SKISTE EAQ /

en-TEAR HERE / es-RASGAR AQUI / et-REBI SIIT / fi-REVI
TASTA /fr-DECHIRER ICI / hu-SZAKITSA LE ITT /
it-ROMPERE QUI/ kk-OCb| XXEPIEH
KbIPTbIHbI3 /ke-0{ 7| & HOMA|2/
1t-NUPLESTI CIA / Iv-NOPLEST SEIT / nl-HIER AFSCHEUREN /
no-RIVES HER/ pl-TU ROZERWAC / pt-RASGAR AQUI /
ro-RUPETI AICI / ru-OTOPBATb 3[1ECh / sk-TU ODTRHNUT/
sv-RIVHAR/ tr-BURADAN YIRTIN / zh-cn-EH L4 FF
zh-tw-1E LLHIBS






