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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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KIRJELDUS

MONO(RVL"‘ umblusmatenal on steriilne ihekiuline xunteeulme vesnrbeemv kirurgiline
b gliikoliidi ja (epsilon) Polimeeri

empiiriline va\em 0N (GHy05)m (GH1g02)h.

On \el(ud et poliiglekaproon 25 kopoliimeer on mif i ittepii ning

ise ajal esile vaid kerge
MONOCRYL™ dmblusmaterjal on saadaval varvimata ja varvitud kujul (D&C Violet nr 2 (varvi
viitenumber 60725)), et parandada nah(avustnperatsmnmpmkonnas
MONOCRYL™ a1 ji 0
erinevat tiiiipi ja suuruses nnela kiilge, nagu klrjeldatudjanllses TARNIMINE".
MONOCRYL™ i tihekiuli
omhlusmateuallde\e kehuvatele Euroopa farmakopda (Ph. Eur.) ja resnvbeeruvalele

beerubj ine algab to ja Nagu iga 6 jali vaja(akse sﬁlme tugevuseks i
massi kadumme Rottidel labi viidud implantatsiooniuuringud naltavad |argm|st pmﬁlh kirurgilisi lame- ja i koos vastavalt iooni asjaoludele
ja kirurgi kogemusele. Lisasilmuste kasu(amme voib olla eriti asjakohane Ghekiulise
VARVITUD VARVIMATA jaliga solmimisel.
Parast Ligikaudne jarelejaanud Parast Ligikaudne jarelejaanud Kahjustuste valtimiseks tuleb kirurgiliste ndelte kasitsemisel olla ettevaatlik. Haarake ndelast
imis algne tugevus i imis algne tugevus piirkonnas, mis jaab iihe kolmandiku (1/3) kuni iihe kahendiku (1/2) kaugusele materjali
7paeva 60%-70% 7paeva 509%-60% klnmluskahasut‘ ndelateraviku poole. Haaramine noelateraviku lahedalt voib halvendada
Tanieva 30%-40% T4 pieva 20%-30% ning pohjustada ndela murdumist. Materjali kinnituskohast haaramine
pa L voib pohjustada palndnmlst voi murdumist. Noelte kuju muutmlsel voivad need kaotada
28 paeva parastimplanteerimist on kogu | 21 pdeva parast imist on kogu ja isele vahem
pohiosas kadunud. | _algne pohiosas kadunud. Kasu(a]ad peavad klmrg\hs(e ndelte Ksitsemisel olema ettevaatlikud, et vltida tahtmatuid
Resorbeerumine [opeb pahiosas 91 kuni 119 paevaga. Vai uve
- operatsiooni va]adus voi voovkeha jaamine organismi. Tahtmatud noelatorkevigastused
VA?T!JNAIDUS'IUSED " saastunud kirurgiliste noeltega voivad pohjustada vere kaudu levivate patogeenide
- o - N ist. Kasutatud nelad tuleb visata teravate esemete mahutisse.
kui vajatakse ulatuslikku pinge all olevate kudede lihendamist. -
Konlaeetselt ONOCRYL™3 alieitohi KORVALTOIMED
Selle seadme kasutamisega seotud karvaltoimete hulka kuuluvad haava dehistsents, kivide
HOIATUSED moodustumine kuse- voi sapiteedes pikaajalisest kokkupuutest soolalahustega nagu uriin
MONOCRYL™ omblusmaterjalide ohutus ja efektiivsus ei ole (095‘3““1 jargmistel - vgisapp, maduv paletikuline koereaktsioon ja maduv kohalik aritus haava piirkonnas.
- manikude, sid N STERIILSUS
Enne MONOCRYL™ 6 i kasutamist haava peavad kasutajad MONOCRYL™ 6 a. Mitte

ja (ehnlkald kus a

Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud Avatnd pakendls kasutamata

tundma kirurgilisi
Ameerika o o, kuna h istsentsiisk j20 jal jal tuleb dra visata.
(USP) nouetele, valja arvatud kaigi labimdotude kerge iilemdodulisus, nagu néidatud soltuvalt erineda. jali valimisel peavad tervishoi ialistid votma arvesse "
alltoodud tabelis. invivo toimet (kirjeldatud jaotises  OMADUSED/TOIMED"). SRILITAMINE
~ — - Saastunud vdi infitseerunud haavade ravis tuleb jargida heakskiidetud kirurgilisi vétteid. Eivaja silitamisel eritingimusi. Mitte kasutada prast
suurus Y el Kuna tegemist on reserbeemva omblusmatenallga peab kirurg kaaluma tdiendavate TARNIMINE
(USP) kasutamist, kui suletavad kohad vdivad laieneda, Pange tahele, et koik suurused ei ole kdigil turgudel saadaval. Saadaolevate suuruste kohta
6-0 0.7 0,049 mm venida vdi paisuda vm vajada taiendavat tuge. teabe saamiseks votke ihendust kohaliku miliigiesindajaga.
5-0 1 0,03 mm Mitte i Selle seadme (vdi seadme osade) korduva MONOCRYL™ Gmblusmaterjal on saadaval erinevas pikkuses steriilsete iihekiuliste niitidena
0 15 0,045 mm kasu(amlsega voib kaasneda toote kah]usiumlse risk, mille tagajarjeks voib olla seadme suurustes 6-0 kuni 1 (meetermoddustikus 0,7—4) ilma ja koos pisivalt kinnitatud néeltega.
30 2 0067 mm tike ja/voi ri mis Voib idel ja seadme kasutajatel pohjustada  MONOCRYL™ omblusmaterjal on saadaval ka steriilsete niitidena suurustes 3-0 kuni 1
- infektsiooni voi nakatumist vere kaudu levivate patogeenidega. (meetermdodustikus 2-4), kinnitatuna CONTROL RELEASE™ eemaldatavatele ndeltele, mis
20 3 0,055 mm jalina vib see o jal lihiajaliselt kaituda kui voorkeha. ~ voimaldab ndelu dra tommata, mitte dra ldigata.
0 35 0,088 mm Nagu koik vadrkehad, voib see toode infektsiooni agestada. MONOCRYL™ omblusmaterjal on miiiigil 12, 24 vdi 36 iihiku kaupa karbis.
1 4 0,066 mm ETTEVAATUSABINOUD

Euroopa farmakopda tunnustab meetermdddustiku iihikuid ja Ph. Eur. suuruseid vordseina ning
see kajastub ka margistusel.

Kahjustuste valtimiseks tuleb seda ja koiki teisi omblusmaterjale kasitseda ettevaatlikult.
Valtige muljumist voi voltimist kirurgiliste instrumentidega nagu pintsetid voi ndelahoidjad.

" ‘mis peavad ja kui 7 paevaks, voivad poh]ustada lokaalset
NMDUSTUSE'? . N arritust ja vajaduse korral tulel d dra loigata voi omblused
MONOCRYL™ on u\dlse\ pehmete kudede Teatud eriti or il idel, véib kirurgi

Pt | Ja/vol erimisel, kuid mitte kasutan ega i iliseerida liigesed valiste tugedega.
o Ining Resorbeeruva omblusmaterjali kasutamisel halva verevarustusega kudedes tuleb arvestada
KASUTUSALAD ombluste vdimaliku labildikumise ja aeglustunud resorptsiooniga.
Omh\usmaler jale "”Eb vallda ja kasutada patsiendi seisundist, kirurgilisest kogemusest, Subkutaansed dmblused tuleb asetada voimalikult siigavale, et minimeerida tavaliselt

tsoltuvalt. resovbeemmlspmsesslga kaasnevat eriiteemi ja induratsiooni.

OMADUSED/'IOIMED jal voib olla ebasobiv eakatele, i voi kumatud patsi voi
MONOCRYL™ omblusmaterjal kutsub kudedes esile minimaalse esmase poletikureaktsiooni nelle, kellel esinevad haava aeglustunud paranemist pahjustavad seisundid.
ja fibroosse sidekoe kasvamise. kadu ja loplik

toimub hiidroliiiisi teel, kus polimeer laguneb adipiinhappeks, mis seejarel organismis
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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






