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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™

Poliglecaprona 25 (AONOFILAMENT)
FIR DE SUTURA CHIRURGICALA STERIL, SINTETIC, RESORBABIL

DESCRIERE

Firul de sutura MONOCRYL™ este un fir de sutura (himrgica\é steril, monofilament, sintetic,
resorbabil, alcatuit dintr-un copolimer de glicolida si (epsilon) e-caprolactona. Formula
mo\e(nlava empm(a a pohmevulul eﬁe ((1H101)m ((5Hm0;i"

a rezistentei la tractiune, urmata de o scadere a masei firului. Studiile privind implantarea
la sobolani arata urmatorul profil:
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Release Level: 4. Production

Suturile subcuticulare trebuie realizate cat mai profund posibil pentru a reduce la minim
eritemul si induratia asociate in mod obisnuit cu procesul de absorbtie.
Acest fir de sutura ar putea fi pen

duar 0 usoara reactie tisulara in tlmpul absorbtlel

Firul de sutura MONOCRYL™ este disponibil nevopsit si vopsit cu pigment D&CViolet nr. 2 (indice
de culoare 60725) pentru a spori vizibilitatea in cémpul chirurgical.

Firul de sutura MONOCRYL™ este disponibil intr-o gama de calibre i lungimi, fard ac sau
atasat la ace de tipuri si dimensiuni variate, conform descrierii din cadrul sectiunii MOD
DE PREZENTARE.

Firul de suturd MONOCRYL™ indeplineste cerintele Farmacopeei europene (Ph. Eur.) privind
firele de sutura chirurgicala monofilament, resorbabile, sintetice, sterile si ale Farmatopeel
Smeluv Unite (USP) prwmd firele de sutura (hlrurglca\a vesuvhablle, cu exceptia unel usoare

lui pentru
USP fir de i i ica fir i i
suturd de sutura maxima
6-0 07 0,049 mm
5-0 1 0,033 mm
40 15 0,045 mm
30 2 0,067 mm
20 3 0,055 mm
0 35 0,088 mm
1 4 0,066 mm
atile de masura in sistem metric si dimensiunile Ph. Eur.
cafiind echivalente, fapt reflectat | pe etichetare.

INDICATII

Firele de sutura MONOCRYL™ sunt indicate pentru utilizarea in interventiile generale
de afrontare si/sau ligaturare a tesuturilor moi, dar nu in interventiile cardiovasculare sau
asupra tesuturilor neurologice, de microchirurgie sau de chirurgie oftalmica.

APLICATII

Firele de sutura trebuie selectate si implantate in functie de starea pacientului, experienta
chirurgului, tehnica chirurgicala si dimensiunea plagii.

PERFORMANTA/ACTIUNI

Firele de sutura MONOCRYL™ provoaca o reactie inflamatorie tisulard initiala minima
si proliferare de tesut conjunctiv fibros. Pierderea progresiva a rezistentei la tractiune i,
in cele din urma, resorbtia, au loc prin hidroliza, prin care polimerul este descompus in acid
adipic, care apoi este absorbit si metabolizat in organism. Absorbtia incepe printr-o scadere

acienti vérstnici, malnutriti sau tarati ori
VOPSIT NEVOPSIT pentru pacientii care suferd de afectiuni ce ar putea intérzia vindecarea plagii.
Post-implant Procentaj Post-implant: Procentaj aprox. Lafel cain cazul oricarui material de suturd, pentru a garanta o siquranta adecvata a nodului,
ramas din rezistentd ramas din rezistentd ie utilizata tehnica chirurgicald i patrat i plat, cu surjeturi supli

7zile 60%panila70% 7zile 50% pana la 60 % dupd cumoindica irurgicale i experienta cirurgulut Utiizare urjeturi
14zile 30 % panlla 40 % 14zile 20% pana la30 % " e atranarea i TorArEor: B
- —— - - — " Manevrarea acelor chirurgicale trebuie realizata cu grija pentru a evita deteriorarile. Prindeti
Rezistenta la tractiune initiala este practic | Rezistenta la tractiune initiala este practic aculin portiunea dintre prima treime (1/3) proximala si prima jumitate (1/2) proximala.
pierdutéin m?reg‘\me na28-azi dups pierdutdn |n§veg||me|n a2l-azidupd Prinderea acului de zona vérfului ar putea afecta capacitatea sa de penetrare si determina
Implantare. implantare. ruperea acestuia. Prinderea acului de capatul la care este atasat firul poate determinaindoirea
Procesul de tie se incheie, in esent3, intre 91 5i 119 zile. sau ruperea acestuia. Remodelarea acelor poate determina pierderea soliditatii, acestea
CONTRAINDICATII It\illevemnd astfel Imal r;:u}m rezllsﬁen:e !a |nd:)|1€§| mp'er;e‘;‘ . T

Fiind resorbabil, acest fird  (vopsi ie utilizati ilei lanevrarea acelor chirurgicale , pentru

necesara o affontare extinsa a tesuturilor sub tenslune

Firele de sutura MONOCRYL™, in special cele nevopsite, nu trebuie utilizate pentru inchiderea
tesutului fascial.

AVERTISMENTE

Nu s-au stabilit siquranta si eficacitatea firelor de sutura MONOCRYL™ in urmatoarele
domenii — la nivelul tesutului nervos, al tesutului cardiovascular, in microchirurgie si in
chirurgia oftalmologica.

Tnainte de folosirea firului de sutura MONOCRYL™ pentru inchiderea plagilor, utilizatorii
trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile chirurgicale care implica utilizarea
firelor de sutura resorbabile, intrucat riscul de dehiscenta a plagilor poate varia in functie
de locul de aplicare si de materialul de sutura utilizat. La selectarea unui fir de sutura,
cadrele medicale trebuie sa tind cont de performanta in vivo (prezentata in sectiunea
PERFORMANTA/ACTIUNI).

Pentru tratarea plagilor contaminate sau infectate trebuie respectate procedurile
chirurgicale acceptabile.

Deoarece acesta este un material de sutura resorbabil, chirurgul trebuie sa ia in
considerare utilizarea unor fire de sutura neresorbabile suplimentare in regiunile care pot
fi supuse la tensiuni de expansiune, intindere sau destindere sau care necesita o sustinere
suplimentara.

Anu se reutiliza. Nu resterilizati. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a unor ale

prin intepare. Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor interventii chirurgicale
extinse sau suplimentare ori a aparitia de corpi straini reziduali. Infeparea accidental cu ace
chirurgicale contaminate poate conduce la transmiterea unor agenti patogeni transmisibili
pe cale sanguina. Aruncati acele utilizate in recipiente pentru obiecte ascutite.

REACTII ADVERSE

Reactiile adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ dehiscenta plagii, formarea
de calculi la nivelul tractului urinar sau biliar in cazul contactului prelungit cu solutii saline
precum urina sau bila, reactie inflamatorie tranzitorie a tesuturilor si iritatie locala tranzitorie
lalocul plagii.

STERILITATEA

Firul de sutura MONOCRYL™ este sterilizat cu oxid de etilend gazos. Nu resterilizati.
Nu se utilizeaza daca ambalajul este desfacut sau deteriorat. Aruncati firele de sutura
deschise, neutilizate.

DEPOZITARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare. A nu se utiliza dupa data expirarii.

MOD DE PREZENTARE

Retineti ca nu toate dimensiunile sunt disponibile pe toate pietele. Va rugam sa contactati
reprezentantul de vanzari local cu privire la marimile disponibile.

Firul de su(ura MONOCRYL™ este disponibil sub forma unor monofilamente sterile,

acestuia) poate genera un risc de degradare a produsului, care poate provoca functionarea
defectuoasd a dispozitivului si/sau contaminarea incrucisatd, ceea ce poate duce la infectie
sau transmiterea de agenti patogeni transmisibili pe cale sanquiné la pacienti si utilizatori.
Fiind resorbabil, acest fir de sutur poate actiona temporar ca un corp stréin. La fel ca in cazul
oricarui corp strain, acest produs poate favoriza infectiile.

PRECAUTII

Manevrarea acestui material de suturd, precum si a oricaror altora, trebuie realizata cu grija
pentru a evita deteriorarea. Evitati strivirea sau incretirea firului prin aplicarea instrumentelor
chirurgicale cum ar fi pensele sau portacele.

Suturile la nivelul pielii care trebuie sa ramana in pozitie mai mult de 7 zile pot determina
oiritatie local3, fiind necesara sectionarea sau indepartarea lor, dupa cum este indicat.

Tn anumite circumstante, indeosebi in cazul procedurilor ortopedice, chirurgul poate opta
pentru imobilizarea articulatiilor printr-un suport extern.

Utilizarea firelor de sutura resovhablle in tesuturi cu o vascularizatie slaba trebuie realizata
cu precautie, intrucdt pot aparea fe d uturii 5

@ USP 6-0 pané fa 1 i in sistem metric 0,7-4), intr-o varietate
de lungimi, cu si fara ace atasale definitiv.

Firul de sutura MONOCRYL™ este, de asemenea, disponibil sub formé de filamente sterile
cu dimensiunile USP 3-0 péna la 1 (dimensiuni in sistem metric 2-4), atasate la ace amovibile
CONTROL RELEASE™, care permit indepartarea acelor prin tragere, in loc de taiere.

Firul de sutura MONOCRYL™ este disponibil in ambalaje cu 12, 24 sau 36 unitati per cutie.

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

&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%

STERILE 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”

2797 ug.,s.Uuers,»ﬂ\yha‘-JJ\,m\ms 355591
N N Bawdl s 3yolall Al 3385Y0 dalsiell

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 /

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

organ. Produktet opfylder de vaesentlige krav i Direktiv 93/42/
EOF om medicinsk udstyr / de-CE-Kennzeichnung und

2797 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
médicaux 93/42/CEE / hu-CE-jel és a bejegyzett testiilet szdma.
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 /

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) /
th-a- S (=58 AERE) /

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






