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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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Gebrauchsanweisung de

MONOCRYL™
Poliglecapron 25 (MONOFIL)
STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES
CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

MONOCRYL' ialist el i i irurgi
Nahtmaterial. Es besteht aus einem Copolymer aus Glycolid und (Epsilon) e-Caprolacton.
Die Summenformel des Polymers ist (GH;05)m (CoH1002),.

Poliglecapron-25-Copolymer hat keine allergenen und pyrogenen Eigenschaften und
verursacht wahrend der Resorption lediglich eine geringe Gewebsreaktion.

MONOCRYL™ Nahtmaterial ist sowohl ungeférbt als auch gefarbt mit D&C-Violett Nr. 2
(Farbindex 60725) erhéltlich, um die Sichtbarkeit im chirurgischen Feld zu verbessern.
MONOCRYL™ Nahtmaterial steht in verschiedenen Starken und Langen zur Verfiigung und ist
entweder ohne Nadeln oder armiert mit Edelstahinadeln verschiedener Typen und GroBen

resorbiert und im Korper metabolisiert wird. Die Resorption filhrt zunachst zur Abnahme der
Zugfestigkeit und anschlieBend zu einem Verlust an Masse. Implantationsstudien an Ratten
ergeben folgendes Profil:

In schlecht Geweben ist bei der

Vorsicht angebracht, da es hier zu AbstoBung des Fadens und verzogerter Resorption
kommen kann.

\mvakutane Nahte sollten so tief wie mdglich platziert werden, um normalerweise mit dem

GEFARBT UNGEFARBT verbundene Erytheme und Verhirtungen zu minimieren.
Nach Ungefahrer Restwert der Nach Ungefahrer Restwert der Beiallen, il der entkrafteten Pati bei Patienten, deren Krankheit eine
i {ingli i i lingli igkeit ilung verursachen kann, ist d: ial unter Umstanden ungeeignet.
TTage 60%bis70% TTage 50%bis60% Fiir eme ausreichende Sicherheit der Knoten ist wie bei jedem Nahtmaterial die chirurgische
- hnik mit flachen, quadratischen Knoten anzuwenden, wobei je nach den
14Tage 30%bis 40 % 14@3 20%bis 30% gegebenen Umstinden und der Erfahrung des Chirurgen zusiitzliche Lagen gekniipft werden
Die gesamte igkeif Di tte urspriingliche i konnen. usatzlicher
ist 28 Tage nach Implantation |s( 21Tage nach besonders

vollstandig verschwunden. vollstandig verschwunden. Um die Nadel bei der nicht idi i im Bere‘\chzwischen

ischen d ict dio Re o i etwa1/3 bls'I/Zder lanqe vom armi ,' werden. Das F:
1. und 19.Tagist ponim Nadel im kann die P i igen und zum Bruch

KONTRAINDIKATIONEN
Aufgrund seiner Resorbierbarkeit darf weder geférbtes noch ungefarbtes Nahtmaterial
eingesetzt werden, wenn Gewebeapproximation unter Spannung erforderlich ist.

] MONOCRYL™ ial darf nicht eingesetzt werden,
um Fasziengewebe zu verschlieBen.

der Nadel fiihren. Das Fassen am armierten Ende kann Verhlegen und Bruch zur Folge haben.
Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitatsverlust und damit zu reduzierter Biege- und
Bruchresistenz fiihren.

Bei jeder Handhahung von chirurgischen Nadeln ist dunh besondem Vovsl(m auf dle
Vermeidung uachten.

erhaltlich sowie wie unter LIEFERFORM angegeben. WARNHINWEISE oder die Eil zur Folge haben. Unheahsl(hugle
MONOCRYL™ i en(spvich( den desF i Zur Sicherheit und it von MONOCRYL™ ial in oder mit i Nadeln kénnen zur Ubertragung von
(Ph. Eur.) i I United State irem Gewebe sowie in der Mil e und jie liegen noch h Keimen aus dem B\ul fuhmn Gebrauchte Nadeln in einem durchstichsicheren
ia (USP) an hirurgisch ien, mit Ausnahme einer  eine ausreichenden Erfahrungen vor. Behalter entsorgen.
Kiciten Ubergroe bei 3"9" metrischen Messgren (S‘E"m‘ge"“hbdh) Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen resorblerbares NEBENWIRKUNGEN
Y . ry r = ial verwendet wird, vertraut sein, bevor er MONOCRYL™ i in mit diesem Produkt sind u. a. Wunddehiszenz,
USP-GréBenbezeichnung _Metrische Maximale Ubergrie Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Lokahsanon der i in Harn- und Gall bei langerem Kontakt des Nahtmaterials
des Nahtmaterials GroRenbezeichnuny 9
enbezeichnung Wunde und verwendetem Nahtmaterial variieren kann. Bei der Wahl des Nahtmaterials ‘mitsalzhaltigen Ldsungen wie Urin od issigkeit, voril iindli
6-0 0,7 0,049 mm sollte der Chirurg d in-vivo-Eigensc ksichtigen (sieht itt WIRKUNG). Reaktionen des Gewebes und voriibergehende lokale Reizung in der Umgebung der Wunde.
50 1 0,033 mm inierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend der iiblichen chirurgischen STERILITAT
40 15 0,045 mm Praxis behandelt werden. MONOCRYL™ Nahtmaterial wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.
39 2 0,067 mm Da dieses Nahtmaterial resorbierbar ist, sollte der Chirurg bei Nahten, die unter Spannung  Geiifnete oder beschadigte Packungen nicht verwenden. Gesffnete, jedoch nicht verwendete
20 3 0,055 mm stehen bzw. gedehnt bendtigen, usatzlich nicht Produkte verwerfen.
a ' ial verwenden.
0 35 0,088 mm Nicht emeut sterilsieen oder widerverwenden, Bei Wiederverwendung dieses Podukts ~ LAGERUNG .
1 4 0,066 mm (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer Produktschédigung, die die ﬁie(\’:\‘e"l‘a:;’ucgaee:dLEa"gerungsbedmgungen eforderlich. Nach Ablauf des Verfallsdatums

Das Euvopa\s(he Arznelhu(h erkennt die mems{hen MaBeinheiten und die des Européischen

Arzneibuchs al an, was sich in der

ANWENDUNGSGEBIETE

MONOCRYL™ Nahtmaterial wird fiir die allgemeine Weichteilgewebeapproximation und/

oder Ligaturen von Weichteilgeweben vevwendet |staber nicht geelgnet fiir kardiovaskuldre,
e, ische oder ingriffe.

ANWENDUNG

Bei Auswahl und Applikation d ustand des Patienten, Erfahrung d

Arztes, chirurgische Technik sowie Wundgroﬂe beriicksichtigt werden.

WIRKUNG

MONOCRYL™ Nahtmaterial verursacht im Gewebe eine minimale akute entziindliche

Reaktion, und es kommt zum Einsprossen von Bindegewebszellen. Die allmahliche Abnahme

der Zugfestigkeit und die Resorption des Nahtmaterials sind eine Folge von hydrolytischen

Vorgangen, bei denen das Polymer zu Adipinsaure abgebaut wird, die anschlieBend

Funktionsfahigkeit des Produkts beeintrachtigen und/oder zu einer Kreuzkontamination und
damit zu einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut iibertragenen Erregern bei Patienten
und Anwenden filhren kann.

Aufgrund seiner i it kann das als Fremdkorper
‘wirken. Wie alle Fremdkarper kann dieses Produkt eine bestehende Infektion verstarken.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei Verwendung von diesem oder anderem Nahtmaterial muss darauf geachtet werden,

dass der Faden bei der Handhabung nicht beschdigt wird. Insbesondere darf es nicht durch

chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt werden.

Nahtmaterialien, die langer als 7 Tage in der Haut verbleiben, knnen lokale Reizungen

hervorrufen und Soliten gegehenenfalls abgeschnitten oder entfernt werden.

Unter besti hel Verfahren, kann nach
" > o

E

LIEFERFORM

Beachten Sie bitte, dass nicht alle GraBen in allen Landern erhaltlich sind. Wenden Sie sich
beziiglich der Verfiigbarkeit von GraBen bitte an Ihren zustandigen Vertriebspartner.
MONOCRYL™ Nahtmaterial ist als steriler monofiler Strang in den USP-GroBen 6-0 bis 1
(metrische GroBen 0,7—4) in verschiedenen Léngen, mit und ohne permanent befestigten
Nadeln erhaltlich.

MONOCRYL™ Nahtmaterial ist auch als steriler Strang in den USP-GroBen 3-0 bis 1 (metrische
GroBen 2-4) erhaltlich, befestigt an CONTROL RELEASE™ abziehbaren Nadeln, die nicht
abgeschnitten, sondern abgezogen werden.

MONOCRYL™ Nahtmaterial ist in PackungsgraBen zu einem, zwei oder drei Dutzend Stiick
pro Box erhiltlich.
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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/
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
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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 sl s/ s5a Jsl-ar / bg-OTNENETE/MOBLMTHETE/
OTBOPETE TYK / cs-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-SUBA/IR B/ BRBARR
¢ L zhsi-ar / bg-CKbCAVTE TYK / es-ZDE ODTRHNETE /
/ da-RIVHER / de-HIER AUFREISSEN / el-ZKIZTE 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






