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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

it é é i i | etdetout ériel d
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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Instrucciones de uso es

MONOCRYL™

Poliglecaprona 25 (MONOFILAMENTO)
SUTURA QUIRURGICA ESTERIL SINTETICA ABSORBIBLE

DESCRIPCION
La sutura MONOCRYL™ es una sutura quiriirgica estéril, monofilamento, sintética, absorbible
compuesta de un copolimero de glicdlido y (epsilon) €-caprolactona. La formula molecular

Laabsorcién empi érdi tensil, seguida por p
de implantacion en ratas muextran el siguiente perfil:

Los estudios

SUTURA TENIDA SUTURA SIN TENIR

Diastrasla | Fuerzadetraccion original | Diastrasla | Fuerza de traccion original
implantacion | _restante aproximada implantacion | _restante aproximada

7 dias 60%a70% 7 dias 50%a60%
14 dias 30%a40% 14 dias 20%a30%
Alos 28 dias tras la implantacion se ha Alos 21 dias tras la implantacion se ha

perdido practicamente toda fuerza perdido practicamente toda fuerza

tensil original. tensil original.
empm(adelpul\memEs[(;HZOZ)m(CEHmOz)H P 5 inalzaalabodeente91y 110 di
Seh d 25n0 es antigénico ni pirogénicoy que ticamente finaliza a y 119 dias.

provoca solamente una eve reaccion tsular durante su absorcion.

La sutura MONOCRYL™ esta disponible sin tefiir y tefiida con violeta D&Cn.° 2 (indice de color
60725) para aumentar su visibilidad en el campo quirdrgico.

La sutura MONOCRYL™ esté disponible en una amplia variedad de calibres y longitudes,
y viene sin aguja o unida a agujas de diversos tipos y tamaios que se describen en la seccion
“PRESENTACION”.

La sutura MONOCRYL™ cumple con las especificaciones de la Farmacopea Europea (Ph. Eur)
para suturas monofilamento sintéticas absorbibles estériles, asi como con las espe(lﬁca(mnes
de la Farmacopea de los EE. UU. (USP) para suturas quirrgicas absorbibles, a excepcion de un

(CONTRAINDICACIONES

Al ser absorbible, esta sutura (tefiida y sin teiiir) no se debera utilizar cuando se requiera
la aproximacion duradera de tejidos sometidos a tensidn.

En particular, las suturas MONOCRYL™ sin tefiir no deben emplearse para cerrar tejido
delas fascias.

ADVERTENCIAS

Nosse han establecidola sequridad i la eficacia de las suturas MONOCRYL™ en las siguientes
areas: tejido neural, tejido cardiovascular, microcirugia y cirugia oftalmica.

Los usuarios deben conocer los procedimientos y técnicas quiriirgicos empleados con las

todos los calib muestra en la siguiente tabla. suturas absorbibles antes de usar la sutura MONOCRYL™ para cerrar heridas, ya que el riesgo
- F—— - de dehiscencia de la herida puede variar dependiendo del lugar de aplicacion y del tipo de
Tamafio de sutura USP Py sutura que se use. Los facultativos deben tener en cuenta el comportamiento in vivo (ver
métrico apartado COMPORTAMIENTO / ACCIONES) cuando seleccionen una sutura.
6-0 07 0,049 mm Debe seguirse la practica quirrgica aceptable cuando se trate de heridas contaminadas
50 1 0,033 mm oinfectadas.
40 15 0,045 mm Puesto que se trata de material de sutura absorbible, el cirujano deberd juzgar
30 7 0,067 mm la conveniencia de usar suturas adicionales no absorbibles para cerrar lugares que
- pudieran estar sometidos a expansion, estiramiento o distension, o que pudieran necesitar
20 3 0,055 mm soporte adicional.
0 35 0,088 mm No i ilizar. La on de esta sutura (o partes de la misma) puede
1 4 0,066 mm crear un riesgo de degvada(\on del producto, lo que puede provocar el fallo de la sutura
= PIUSP S — ) y/o contaminacion cruzada, que a su vez pueden llevar a infecciones o transmision de
LaFarmacopea ) q a ydelapropia Ph. Eur, patogenos sanguineos a pacientes y usuarios.
lo que se refleja en el etiquetado.

INDICACIONES

Las suturas MONOCRYL™ estén indicadas para el uso en aproximacion y/o ligadura de tejido

blando general, pero no para el uso en tejidos cardiovasculares o neurales, microcirugia

o irugia oftélmica.

APLICACIONES

Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo del estado del paciente, de la

experiencia quirtirgica, de la técnica quirirgica y del tamaio de la herida.

(COMPORTAMIENTO / ACCIONES

La sutura MONOCRYL™ produce una reaccion inflamatoria inicial minima de los tejidos,

sequida por un recubrimiento gradual de la sutura por tejido conectivo fibroso. La hidrélisis

esla responsable de la pérdida progresiva de la fuerza tensil, asi como de la absorcion final.
> Ppe < .

Elpoli degradaa cido adipico g g y

Por su carcter de sutura absorbible, estasutura puede a(tuanemporalmente(amo un cuerpo
extrafio. (¢ este produc

PRECAUCIONES

Debe evitarse estropear este o cualquier otro material de sutura durante la manipulacion.
Evite aplastarlo o arrugarlo por la aplicacion de instrumentos quirtirgicos, tales como pinzas
Y portaagujas.

Las suturas cutaneas que permanecen colocadas durante mas de 7 dias pueden provocar una
irritacion localizada y se deberan cortar o retirar si asf estd indicado.

En alqunas (lr(unstan(lax sobve lodo en los procedimientos ortopédicos, se puede recurrir
ala diante soporte externo, a discrecion del cirujano.
Debe evaluarse el uso de las suturas absorbibles en el caso de tejidos de escasa irrigacién
sanguinea, ya que puede producirse la extrusion de la sutura y el retraso de la absorcin.
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Las suturas ala mayor idad posible, con el fin
de minimizar el eritema y la induracién que normalmente estan asociados con el proceso
de absorcion.
Esta sutura puede ser inadecuada en pacientes de edad avanzada, desnutridos o débiles o que
padezcan enfermedades que retrasen el proceso de cicatrizacion de las heridas.
Como con cualquier material de sutura, la adecuada seguridad de los nudos requiere
la aplicacion de la técnica quiriirgica estandar de nudos planos y cuadrados, con lazadas
adicionales como lo requieran las circunstancias quiriirgicas y la experiencia del cirujano.
El empleo de lazadas adicionales esta particularmente recomendado al anudar cualquier
suturamonofilamentosa.
Debe tenerse cuidado de no danar las agujas quirdrgicas durante su manipulacion. La aguja
debe asirse entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre el extremo de union
yla punta. Asirla cerca de la punta puede perjudicar la penetracion y producir la rotura de
la aguja. Sujetarla cerca del extremo de union puede doblarla o romperla. El enderezar las
agujas puede disminuir su fuerza y su resistencia al doblado o a las roturas.
Los usuarios deben manipular con precaucion las agujas quirdrgicas con el fin de evitar heridas
causadas por pinchazos amdentales Las agujas rotas pueden ocasionar la prolongacion de la
Los pinchazos
por l i pueden provocar la transmision de patégenos
sanguineos. Deseche Iasagujas usadas en mclplentex para elementos cortopunzantes.
REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas asociadas al uso de este producto incluyen dehiscencia de la herida,
formacion de calculos en los tractos urinario o biliar en caso de contacto prolongado con
soluciones salinas como la orina o bili, reaccién tisular inflamatoria minima e irritacion local
transitoria en el lugar de la herida.

ESTERILIDAD

Lasutura MONOCRYL™ esté esterilizada mediante 6xido de eti ilizar. No usar siel
dabi dafiado. Desechar i hayan utilizado.

CONSERVACION

No se requieren condiciones de conservacion especiales. No usar después de la fecha de
caducidad.

PRESENTACION

No todos los tamafios se encuentran disponibles en todos los paises. Consulte con su
representante local de ventas la disponibilidad de los distintos (amanos

La sutura MONOCRYL™ viene como hebras e encuentra disponibl
enlos calibres 6-0 a 1 (tamafio métrico 0,7-4) en distintas Iongl(udes, conysinagujas umdas
de forma permanente.

Lasutura MONOCRYL™ también esta disponible en los calibres 3-0a 1 (tamafios métricos 2-4)
como hebras estériles unidas a las agujas desprendibles CONTROL RELEASE™, lo que permite
desprenderlas tirando en vez de cortarlas.

Lasutura MONOCRYL™se enc disponibl jasd
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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
«Bru il Homep
YBE/IOMNIEHHOTO OpraHa. MlﬂEﬂMG 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-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) /
zh-an-ZRR (=FERENHE) /

thtw-ZR =EERHUR)

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






