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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 suscepnble d'entrainer une défaillance
du dlSpDSIUf el/nu une (umamlna\\on trolsee 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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Brugsanvisning da

MONOCRYL™

Poliglecaprone 25 (AONOFILAMENT)
STERIL, SYNTETISK RESORBERBAR KIRURGISK SUTUR

BESKRIVELSE

MONOCRYL™ sutur er en steril, monofilament, syntetisk, resorberbar kirurgisk sutur bestaende
af en copolymer af glycolid og (epsilon) -caprolacton. Polymerens empiriske molekylformel
er (GH;0)n (CGHig02)s.

Poliglecaprone 25 copolymer har vist sig at vaere non-antigen, non-pyrogen og fremkalder kun
en let vaevsreaktion under resorption.

MONOCRYL™ sutur findes ufarvet og farvet med D&C Violet nr. 2 (farveindeks 60725) for at
oge visibilitet i operationsfeltet.

MONOCRYL™ sutur findes i en raekke malstorrelser og laengder, uden eller pasat nale af
varierende typer og storrelser som beskrevet i afsm(tet LEVERING.
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FARVET UFARVET Der bor udvises fnrslgnghed for at undga skader ved hand!enng af klmrg\xke néle. Grib nalen
- - " - " " trad-faestet til spidsen.
Hter Gt i stk e Gt oty Hvis nalen gnbes ved spidsen, kan det orringe mdstlkkets penetration og medfore, at nalen
oprindelig styrke oprindelig styrke knaekker. Hvis ndl g eller knzek. Huis bojede
7dage 60%1il70% 7dage 50%1il 60 % le rettes op, kan de miste styrken og fa store tlbojeli tilatknaekke.
14 dage 30%il 40 % 14 dage 20%il 30 % Brugeren bor udvise forsigtighed under anvendelsen af kirurgiske néle for at undga
Hele den oprindelige trakstyrke er et Hele den oprindelige treekstyrke eri det utilsigtede nlestik. Knazkkede nle kan resultere i forlzngede eller yderligere indgreb
vaesentlige vek 28 dage vasentlige vak 21 dage efter eller Utilsigtede nalestik med kontaminerede kirurgiske

Resorption er i det vaesentlige fuldstaendig efter mellem 91 0g 119 dage.

MONOCRYL™ sutureri: uropean P ia (Ph. Eur.) for
sterile, syntetiske, 0g United States P ia (USP)
for resorberbare kirurgiske suturer med undtagelse af en let overstarrelse i diameter for alle
mélstorrelser som vist i tabellen nedenfor.

nale kan resultere i overforsel af blodbarne patogener. Kassér brugte ndle i beholdere til
“skarpe” genstande.

KONTRAINDIKATIONER BIVIRKNINGER

Denne sutur (farvet og ufarvet), der er resorberbar, bor ikke anvendes, hvor udstrakt  Bivirkninger forbundet med brugen af denne anordning omfatter sarruptur, dannelse af sten
approksimering af vaev under belastning er pakraevet. i urin- og galdevejene, nr der Kkontakt med

Iser bor ufarvede MONOCRYL™ suturer ikke anvendes til at lukke fascievaev. sasom urin eller galde, forbigd i i ion og forbiga lokal
ADVARSLER irritation pa sérstedet.

Sikkerheden og effektiviteten ved MONOCRYL™ suturer er ikke blevet fastsldet i folgende STERILITET

omrader — neuralt vaev, kardiovaskulzrt vaev, mikrokirurgi og gjenkirurgi. MONOCRYL™ suturer steriliseret Maikk Mai

Brugere bor vare bekendte med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter hvis pakningen er bnet eller beskadiget. Abne, ubrugte suturer skal kasseres.

! ksumrer, mdend af MONO(:VL"‘ suiur til sérlukmng, dalnﬂk?en OPBEVARING

for sdrruptur kan variere me ikati et 2geligt li i 3 3 ikke anvent

psvsunare ber overveje in vivo ydeevnen (se afsgnmet VDEEVNENIRKNINGER) nagr dgr IlnEgVeE"HING! palcet. Maikde des fter udl

véelges en sutur.

E i i i a almindelig ki
usp Metrisk Maksimal Da dette er et resorberbart iale, bor brugen af ikke
6-0 07 0,049 mm suturer overvejes af kirurgen ved lukning af steder, der matte gennemga udvidelse, straek
eller udspilen, eller som métte kraeve yderligere stotte.
50 1 0,033 mm P " "
M ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af denne
40 15 0,045 mm anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet, der kan resultere i svigt
30 2 0,067 mm af anordning og/eller krydskontaminering, hvilket kan fare til infektion eller overforsel af
20 3 0,055 mm blodbérne patogener til patienter og brugere
Som enresorberbar omalle
0 35 0,088 mm andre kan dette produkt fovstaerke mfektlcn
1 4 0,066 mm
5 - FORHOLDSREGLER
European Pharmacopoeia anerkender metriske maleenheder og Ph. Eur. storrelser som Ved handtering af dette og ethvert andet suturmateriale bor der udvises forsigtighed for at
varende zkvivalente, hvilket genspejler sig i markningen. igelse. Undg, at der opstar 1gs-eller krympeskader ved brug af kirurgiske

INDIKATIONER

MONOCRYL™ suturer er indiceret til anvendelse ved generel approksimering og/eller ligering
af bloddele, men ikke til anvendelse i kardiovaskulart eller neurologisk vaev eller ved
mikrokirurgi eller gjenkirurgi.

ANVENDELSE

Suturer bor udvalges og implanteres afhangigt af patientens tilstand, kirurgisk erfaring,
kirurgisk teknik og sarets storrelse.

YDEEVNE/VIRKNINGER

MONOCRYL™ sutur fremkalder en minimal, indledende inflammatorisk reaktion i vaev og
indvaekst af fibrost bindevaev. Progressivt tab af traekstyrke og sluttelig resorption forekommer
ved hjelp af hydrolyse, hvor polymeren nedbrydes til adipinsyre, der efterfalgende resorberes
og metaboliseres i kroppen. Resorptionen begynder som tab af traekstyrke fulgt af massetab.
Implantationsundersagelser hos rotter viser falgende profil:

instrumenter sasom pincetter eller naleholdere.

Hudsuturer, der skal forblive pa plads i mere end 7 dage, kan medfore lokal irritation og bor
klippes af eller flemes som indiceret.

Under visse i iseer iske procedurer, kan ilisering af led ved
ekstern stotte anvendes efter kirurgens skon.

Man bor vare forsigtig med a( anvende resorberbare suturer i vav med ringe
g forsinket resorption.
Subkutikulaere suturer bor placeres s dybt som muligt for at minimere det erytem og den
heerdning, der normalt er forbundet med resorptionsprocessen.

Denne sutur kan vére uegnet hos zldre, underernzrede eller debile patienter, eller hos
patienter med lidelser, der kan medfare forsinket sarheling.

Som ved ethvert iale, kraever i I standard kirurgisk
teknik med flade, firkantede ligaturer med yderligere overkast som berettiget af de kirurgiske
omstaendigheder og kirurgens erfaring. Brugen af yderligere overkast kan iszer vaere nyttigt,
ndr der knyttes monofilamente suturer.

Bemaerk venligst, at ikke alle starrelser er tilgzengelige pé alle markeder. Kontakt den lokale
forhandler vedrarende tilgaengelige storrelser.

MONOCRYL™ sutur findes som sterile, monofilamente trdde i storrelserne 6-0 til og med
1 (metriske storrelser 0,7—4) i en reekke lengder, med og uden permanent pasatte nale.
MONOCRYL™ sutur findes ogsa i starrelserne 3-0 til og med 1 (metriske storrelser 2—4) som
sterile trade pasat CONTROL RELEASE™ fiernbare néle, hvilket gor det muligt at traekke nalene
afi stedet for at klippe dem af.

MONOCRYL™ sutur er tilgaengelige i enheder pé et, to eller tre dusin pr. ske.
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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 oummé{lc 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
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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/
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@ 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-CtS 7H=H(X=Mi 2
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) /
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ﬁ sl s/ s5a Jsl-ar / bg-OTNENETE/MOBLMTHETE/
OTBOPETE TR cs-ZDF 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






