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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

MONOGLYDE®

FILO DA SUTURA CHIRURGICA RIASSORBIBILE USP
(SINTETICO) (POLIGLECAPRONE 25 MONOFILAMENTO)
ABSORBABLE SURGICAL SUTURE (SYNTHETIC)
(MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25)

SUTURE CHIRURGICALE RESORBABLE (SYNTHETIQUE)
(MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25)
RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL
(SYNTHETISCH) (MONOFILE POLIGLECAPRONE 25)
SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE (SINTETICA)
(POLIGLECAPRONE 25 DE MONOFILAMENTO)

SUTURA CIRURGICA ABSORVIVEL (SINTETICO)
(MONOFILAMENTO POLIGLECAPRONE 25)

AITOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA (XYNOETIKO)
(MONOKAQNO POLIGLECAPRONE 25)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizacao - Odnyieg xpfiong



EAAHNIKA

MEPIFPA®H

To Monoglyde (Poliglecaprone25), eivat éva ouvBeTIkO
arMoppodNOL0 HOVOKAWVO PAUUA, aTOTEAOUUEVO aTO
éva TIOAUMPEPEG (Ouv-KampoAakTovn YAUKOAdiou). Ta
pdupata Monoglyde eival dwabéoiua xwpiq Badn oe
urel Xpwua Kal og HwP Xpwua, Bapuéva pe wdeg D &
C. To oupnoAupepéq Poliglecaprone 25 €xel dlarmotwOel
OTL eival Un avTlyovikd, pn TUPETOYOVO Kal TIPOKAAEL
Hovo elhadpd avtidpaon oToU Katd Tn SlApKELA TNG
armoppoonong. Ta pdupata MONOGLYDE cuppopd®-
vovTal he TIg anatthoelg USP, ektog armd T dldueTpo.

INMPOBAETIOMENH XPHZH

Ta pdppata Monoglyde evdeikvuvTal yla xpnon oe ye-
VIKEG TIPOOEYYIOEIG LAAOQK®V LTV, AANG OXL Yla Xpron
o€ Kapdlayyelakoug 1 veupoAoyIkoUg LoToUg, ULKPOXEL-
POUPYLKN 1} OPOAAULKN XELPOUPYLKN EMENBAON.
APAZEIZ

To paupa Monoglyde eival HovOKAwVO TIOU TIPOKAAEL pia
eAax1otn o&eia pAeypovwdn avtidpaon ot 10ToUG Kal
otV avarugn Tou v@doug ouvdETIKOU LoToU. H Tpo-
03EUTIK aTMWAELA AvTOXNG 0 epeAKUOUO Kal 1 evde-
XOHEVN anoppddnon Twv pappatwv Monoglyde yivetat
Héow udpbdAuong. H amoppoddnon apxilel pe anwAela
avtoxng e€deAKuopoU akoAouBoUpevn amd anwAeld
pdlag. MeAéteg epdpUTEUONG O apoupaioug deixvouv
OTL To pdupa Monoglyde diatnpei mepinou 1o 45% TnNg
APXIKNG aVTOXNG €PEAKUCHOU 7 NUEPEG UETA TNV EW-
¢duTEUON Kal Tiepimou To 15% NG ApPXIKAG AVTOXNG
epeAkUOpOU TOU 0 14 nuépeg PeTA TNV eudUTEUON.
‘OAn n apxlkf avtoxn epeAkuopol xavetal 21 nuépeg
META TNV eudUTEUON. H amoAuTn 1oxXUG Tou amopével
14 nuépeg HeTd TNV eUdUTEUON KAAUTITEL 1 UTiEPPRaivel
eKelvn Tou mapaTtnpeeital IOTOPIKA Pe armd Kat XpwuLlka
KOIAlaKA pappata. H anoppodonon tou aroppodnaotou
ouvBeTtikoU pdppatog MONOGLYDE eival ouctaotikd
T\ pNG o€ mepimou 90 NuEPEG.

ANTENAEIZEIX

Ta pappata Monoglyde kaBag eival anoppodrotpa dev
TPETEL va XpnolpornololvTtal 6Tav analteital EKTeTape-
VN MPOOEYYLON LOTOU UTIO OTPEG, OTWG OTNV MEPLTOVIA.

NMPOEIAOIIOIHZH

OL xpHoTeg Mpémel va eival eEOIKEIWUEVOL UE TIG XEL-
POUPYIKEG EMEUPBATELG KAl TIG TEXVIKEG TIOU TIEPIAANPBA-
VOUV amoppodnolia pApuata mpotol XpnoLUoroL)couV
TO pappa Monoglyde yia To kKAgiolpo Tou TpalpaTtog, Ka-
Bwg o Kivduvog dlappnéng Tou TpauuaTog Mropei va
TMolKiAel avaloya pe Tn B€on ePpapuoyng Kat To UAIKO
TOU PAPMATOG Tou Xpnotuoroleitat. Ot yiatpoi 6a mpé-
netl va e&etdlouv TNV andédoon in vivo katd tnv emAo-
YN evog pdupatog yia xpnon oe acbeveig. H xpnon
autoU Tou pdupatog uriopei va unv eival evdeikvutal
yia nAKIWPEVOUG, UTIOOLTIOPEVOUG 1 eEaocBevnué-
voug acBeveig 1 ya aocbeveig Tou umopépouv armod
KATAOTACELG Ol OToieg prnopel va kabuotephoouv TNV
eMoUAwON TV TANY®WV. Na Unv emavaypenotoroleiTat.
AroppiPte T avolypéva Kal axenoLdoToinTa pauua-
Ta. ‘'Onwg Je oTolodATOTE EEVO OMMA N TIAPATETAMEVN
emadn omoloudNnmoTe PAUMATOG He SlaAluaTa aAATwYV
OMWG auTa Tou BpiokovTal ota oUpa Kal OTIG XOANhO-
peg 0d00Gg propei va dpdoel MapodiKa wg EEVo owpa.
Mpémnel va akoAouBeital amodeKTN XEIPOUPYIKN TPAKTL-
KN yta ™ dlaxeipton poAuouévwy 1 TpooBeBANUEVWYV
TANY®V. Agdopévou OTL TIPOKELTAL YId ATIOPPOPN LU0

UAIKO pAUMATOG, N XPHON CUMTANPWUATIKOV PANMATWYV
Ba mpémel va eEeTdleTal and Tov XEPOUPYO OTO KAEIOL-
MO TwV BEdewV TOU eVIEXETAL VA UTIOOTOUV ETEKTAON,
TEVTWHA N SLAOTOAR 1) Tou uropei va amattolv mpdobe-
N UMOOTNPLEN.

TTPO®YAAZEIX

Ta pauuata d¢pPaTog, Ta omoia TMpémnel va rapapeivouv
oTn B€0n TOug Yla MEPLOCOTEPO aAMd 7 NUEPEG, UMopEel
Va TPOKAAECOUV EVTOTIOUEVO £PEBIONO Kal TPETEL va
armokoAAnBoUv 1) va adailpebolyv Omwg utodelkvUeTal.
Ta unodopla pdupata Mpémet va ToroBetolvTtal 600 TO
duvatov BabuTtepa ®OTe va ehayloToroleital To epUBn-
Ha Kat N oKANPOTNTA TOU KAVOVIKA ouvdEETAl HE TNV
arnoppodnon. KATw amnod oplopéveg MEPLOTATELS, KUPIWG
opBomedikég dladlkaoieg, N aklvnTomnoinon Twv apbpw-
oswv Pe eEWTEPLKN UTIOOTAPLEN Wropel va Xpnotuo-
moinBei KaTd TNV Kpion Tou xelpoupyoU. Oa MPETEL va
AauBavetatl umoyn n Xpnon anoppodNoILwV PapPATOV
o€ 10TO JE KaKN Mapoyn) aipatog, kabwg Krnopei va mpo-
KAnBel eEwBnon paupatog kat uropei va epdaviotel
KabuoTepnuévn anoppodnaon. Katd to Xelplogd autou
TOU PANMATOG 1| OTIOLOUSHTIOTE AAAOU UALKOU pAUMATOG,
MpENeL va AapuBAveTal HépLuva yia tnv arnodpuyn BAARNG
arnd Tov XelPLopo. Aroduyete BAAReg amod oTpiPiuo 1
SimMwpua Aoyw XpNong XEIPOUPYIK®V epyaAleinv, OTwg
AaBideg n O Keg.

BeAovav. Ot kOOl pappdatwyv Monoglyde mpémel va i-
vat KaTdAAnAa TomoBeTnuévol yia va eival acpaleig.
H enapkng aopdlela KOPMwv amaitel Tnv arnodekTtn
XELPOUPYIKN TEXVIKN TWV EMMEdWV KAl TETPAYWVWV
deOuV HE eTUMAEOV TEPAoUATA OTIWG UTOdELKVUETAL
and TIG XELPOUPYIKEG TIEPLOTACELG KAl TNV EUTELpia TOU
XElpoupyoU. H xpnon mpodobeTtwv MepaoudTwy Uropel
va eival 1dlaitepa evdedelypévn O6TaV OEVETE HOVOKAW-
va pdupata. AnodUyeTe TNV TAPATETAPEVN €kOeon og
au&nuévn Beppokpaaia.

MNa va anoduyete TI§ {NUEG OTIG PUTEG TNG BeEAdVAG
KAl OTIG OTPOYYUAEUEVEG TIEPLOXEG, TIACTE TN BeAdva
UEoa o€ [ia Tieploxn armo To éva Tpito (1/3) éwg To HIod
(1/2) Tng andotaong and To OTPOYYUAEUEVO AKPO £wG
™ MUTN. H avapdpdwon Twv BeAOVWY Uropei va toug
MPOKAAECEL AMWAELA AVTOXAG KAl va TI§ KATAOTHOEL
AlyoTeEPO avOeKTIKEG O KAPYn kat ondowo. Ot Xpn-
0Teg TPETEL va eival mpooekTikoi 6Tav xelpiCovral Tig
XELPOUPYIKEG BeAbvVeG Yia va amodUyouv akoUaolo Taoi-
Hrmua pe v BeAdva. AroppiPTe TIG XPNOLUOTIOINUEVEG
BeAbdveg o doxelo AXUNPDV AVTIKEIMEVWV.

ANETIOYMHTEZ ENEPIrEIEX

Ot averuBUunTeg eVEPYELEG TIOU OXETICOVTAL e TN XPN-
0N CUVOETIKOV aTOPPOPNOILWYV PAPHATWY TEPIAAUPA-
vouv d1dppnén Tou Tpaluatog, TNV anotuxia Mapoxng
eMapkoUG OTAHPLENG TOU TPAUMATOG OTO KAEI(OIHO TwV
0£0ewWV OTOU 1 TIPOKUTITEL EMEKTAON, TEVTWHA, N EPdA-
vifovtal dlatapaxég, dev MapEXETAl EMAPKNG UTIOOTH-
PLEN TPAUUATOG Ot NAKIWHEVOUG, UTIOCLTIONEVOUG N
eEaobevnuévoug aobeveic N oe aobeveic mou uropé-
pOUV and KATAOTACELG TIOU Uropel va kabuoTteprioouv
™V enMolUAWON TPAUPATWY, va TPOKAAECOUV HOAUVON,
TOTuKO €peBIONO OTAV TA PAPPATA dEPUATOG TAPAE-
vouv otn 6éon Toug yia mivw and 7 nUéEpeg, e§wONnoN
PAUMATWV Kal KaBuoTepnuéEVN aroppodnon o LoTd e
KOKN Mapoxr) a{patog, oxnuatiopd AiBwv otn oupoddxo
Kat XoAndopo 0d0, étav mapateivetal n emadn pe dla-
AUpata aAatwv 6Twg Ta oUpa Kat n XoAY, Kal peTapati-

KO TOTuKO £peBIONO OTO onpeio Tou Tpalpartog. Ol oma-
ouéveg BeAdveg pmopei va 0dnynoouv o EKTETANEVEG
1 eTUMPOCOETEG XEIPOUPYIKEG eTePPBACELS 1) KATANOLUTA
EEVQOV CWHATWV.

Ta akoUola TPUMMHATA HE MOAUCHEVEG XELPOUPYL-
KéQ BeAdveg Urmopel va TPOKAAECOUV Tn HETABO0OM
naboyovwy Tou petadidovtal oTo aipa.

TTPOMHOEIA

To Monoglyde diatifetal oe diddopa peyedn U.S.P., to
PAMUA TIAPEXETAL ATIOOTEIPWUEVO OE TPO-KOUUEVA UKD,
1600 XWwpig BeAdveg 600 Kal pue BeAOVEG MPOoAPTNHEVO
oe dlddopoug TUMouGg BeAdVaAG, WG TPOG TO OXNHA Kal
TO WNKOG. TIOU CUCKEUAZOVTAL O€ EKTUTIWHEVO KOUT( Oe
MooOTNTA MOU avadEPETal OTNV ETIKETA TOU KOUTLOU.

AlOOHKEYZH

SUVIOTOHEVEG OUVONKeG amodfkeuong: Katw and 30°C
HaKpla and tnv uypacia kat To dueaso NAlakd pwg. Mnv
XPNotuoroleite PeTd ™ AHEN.

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgféltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpoooxn:
3LaBACTE TIPOTEKTIKA TIG 0dNYiEG (EVOTATELQ)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Codigo produto GR -
Kwd1KOG mpoiovTog

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fiir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoi6v pag xpnoews.
Mnv TO XpnOLUOTOLE(TAL EK VEOU

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Nimero de lote GR -
Ap1Bp6g naptidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepopnvia mapaywyng

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepopnvia MEswg

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etileno PT - Esterilizado com
6xido de etileno GR - ArooTtelpwpEVO Pe atBUAeVoEeidlo

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Au-
thorized representative in the European community FR - Représ-
entant autorisé dans la Communauté européenne DE - Autorisierter
Vertreter in der EG ES - Representante autorizado en la Comuni-
dad Europea PT - Representante autorizado na Unido Europeia GR -
EEou01080Tnuévog avTimpdownog otnv Eupwraikr) ‘Evwon

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywyog

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv anootelpovete

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry
place FR - A conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar
en un lugar fresco y seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Alatpeitat oe
dpoaepd Kal oTeyvo MEPIBAAAOV
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver a I'abri de la lumiere du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatnote 1o
Hakpla anod nAakn aktivoBolia

30°C

—

IT - Limite superiore di temperatura GB - Upper limit of temperature
FR - Limites supérieure de température DE - Obergrenze der Tem-
peratur ES - Limitaciones superiorde temperatura PT - Limitacdo su-
perior de temperatura GR - AviTepO Oplo Beppokpaaciag

IT - Non utilizzare se I'imballaggio &€ danneggiato GB - Don't use if
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
gé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist ES - No
usar si el paquete est4 dafiado PT - Nao use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv to Xpnoworoleite av n ouokeuaoia eivat
KATEOTPAUPEVN
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IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
sulte as instrugdes de uso GR - AlaBATTE MPOCEXTIKA TIG 0dNYiEq
XPNong

q

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme a la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt gemaB
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva
93/42 | CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
tiva 93/42/CEE GR - latpiki) ouoKeur oUpdwva pe v odnyia
93/42 / CEE

#l Healthium Medtech Limited
#472-D, 13th Cross, 4th Phase,

Peenya Industrial Area, Bangalore,
Karnataka-560058, India

Email: care@healthiummedtech.com
Customer care number: +91-80-41868198
Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2021/000367

MED DEVICES LIFESCIENCES B.V.
Kraijenhoffstraat 137 A, 1018RG Amsterdam, Netherlands
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