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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

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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2lati ita elvesztésével, majd a varréanyag eliminlddasaval jar. Patkdnyokon végzett A é s, rosszul taplalt, vagy dmé
w h u kisérletek a kovetkezd profilt mutatjak: illetve nlyan esetekben, ahol a heteg allapota miatt elhtiz6dd sebgyogyuldsra lehet szamitani.
- - Mint minden varréanyag esetében, a biztonsagos csomdzds a sebészetben ltalanosan
MONOCRYL™ SZINEZETT SZINEZETLEN hasznélt

Beiiltetésutdn | Ahozzévetlegesen | Beiiltetésutan | Ahozzavetélegesen amitéti koriilmények é é dokoljak

Poliglekapron 25 (MONOFIL) megmaradd megmarado kifejezetten sziikség lehet extra csomék alkalmazésira.
STERIL, SZINTETIKUS, FELSZIVODO SEBESZETI VARROANYAG eredeti szilardsdg eredeti szilardsag A sebészeti tiik szakszerii hasznalataval a sériilések elkeriilhetdk. A tit a tifogoval
7nap 60%-70% 7nap 50%-60% afonalcsatlakozasi vég feldli eqyharmad (1/3) és a kozéppont (1/2) kozotti teriileten kell
TERMEKLEIRAS Tanap 30%40% Tanap 20%-30% meqfogm A (nhegy mu\e(enek megragadasa a pene(ra(los kepesseq (sokkenesevel eseﬂeg
AITﬂ%OFRVl“YIaW'MfG Sfﬂ('. '“?(noﬁ'lz Sli':;{flik“&; | ‘_' 6dg sebé |. V,ﬂ”ﬁmwké";e‘y Abeilltetést kovets 28. napraazeredeti | A betiltetést kovetd 21. napra az eredeti vezethet. Uj 45 hatasara a tik ol és hajlitissal, torésel

‘9(';(') )55(((5551'00;‘) &kaprolakton kopolimerbl all. A polimer tapasztalati molekulaképlete szakitdszilirdsdg ényegében teljes szakitoszilrdsdg lényegében teljes mmbg"ie||ena|\uképeggegukbd\

22 02 mértékben elvész. mértékben elvesz. A sebészi tiik kiriiltekint6 hasznalataval a tiiszirds okozta véletlen seriilések elkeriilhetgk.

A poliglekapron 25 kopolimer a vizsgalatok szerint nem antigén, nem pirogén, és kizérolag
enyhe szoveti reakcidt valt ki a felszivodas soran.

A MONOCRYL™ varrdanyag szinezetlen és D& Violet #2 anyaggal (szin-index szam: 60725)
szinezett vltozatban kaphatd a miitéti teriileten vald jobb lathatdsaga érdekében.

A MONOCRYL™ varréanyag szamos kiilonbz6 vastagsdgban és hossziségban, tii nélkiili
és kiilonbozo tipusu és méreti tiikkel elldtva all rendelkezésre, a KISZERELES részben
leirtak szerint.

A MONOCRYL™ varréanyag megfelel az Europai Gyogyszerkonyv (European Pharmacopoela,
Ph. Eur.) steril szlntenkus felszivodo monofil

Afelszivodas a 91. és 119. nap kozott Iényegében befejezidik.

ELLENJAVALLATOK

Mivel ez a (szinezett, illetve szinezetlen) varréanyag felszivodik, nem hasznélhatd olyan
esetekben, ahol a szovetek hosszabb idej, fesziiltség alatti dsszetartsara van sziikség.
Kiilondsen a szinezetlen MONOCRYL™ varranyagot nem szabad a fascia szoveteinek
zérdséra haszndlni.

valamint az ameri dnyv (United States P ia, USP) felszivdo sebészeti
varréanyagokra vonatkozo eldirasainak, kivéve, hogy minden méret dtmérdje enyhén
tillméretezett az alabbi tablazatban ismertetettnek megfelelgen.

FIGYELMEZTETESEK
Nem al\ ésre elegendd adat a MONOCRYL™ varrdanyag biztonsagossagardl
é agardl az i és sziv- és érrendszeri sz0: valamint

mikrosebészeti és szemészeti beavatkozdsok sordn.
A MONOCRYL™ varréanyag felhasznaldinak a seb zarasa eldtt meg kell ismerniiik
afelszivodo varvdanyagok alkalmazasara vonatkozo sebészeti eljarasokat és technikakat,

Atorott tik a mitét tovabbi miitétekhez vagy

vezethetnek. A szennyezett sebészeti tiikkel torténd véletlen tdszdrasok vérrel terjedd
patogének atterjedéséhez vezethetnek. A hasznalt tiiket az éles eszkozok szdmara kijelolt
tarolokba kell leselejtezni.

MELLEKHATASOK

Jelen eszkoz hasznalata sordn a kovetkezo mellékhatasok jelentkezhetnek: sebszétvalas,
kképzddés a hiigy- vagy epeutakban sooldatokkal, példdul vizelettel vagy epével torténd
hosszabb érintkezés soran, atmeneti gyulladasos szovetreakcid, és a seb helyének dtmeneti
lokalis irritacidja.

STERILITAS

A MONOCRYL™ varréanyag sterilizalasa etilén-oxid gazzal torténik. Ne sterilizalja djra.
Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt vagy fel van nyitva. A kinyitott, fel nem hasznalt

Az Eurdpai Gydgyszerkonyv (Ph. Eur.) a metrikus mértékegységeket és a Ph. Eur. méreteket
eqyenértékiinek ismeri el, amely a cimkézésben is tikrozodik.

FELHASZNALASI JAVASLAT

A MONOCRYL™ varroanyag a Iagy xzovetek a\talanos egyesllesere es/vagy Iekmexere Javalll
de nem hasznd vagy

szemészeti miiteti eljarasok sorén.

ALKALMAZAS

asebészetitechnika ésa seb

ami fertdzéshez vagy vérrel terjedd patogének betegekre vagy felhasznélokra torténd
atterjedéséhez vezeihe(

Mint minden felszivo d éntviselkedhet.
Mint minden idegentest, eza (em\ek is e\oseg\theﬂ afertdzés kialakulasat.
OVINTEZKEDESEK

Ajelen és minden mas varrdanyag kezelésekor keriilni kel a karokozast. Keriilje a varroanyag
roncsoloddsat vagy dsszepréselddését, amely a sebészeti miszerek, példaul a csipesz vagy
atiifogo nem megfele\o alkalmazasa soran léphet fel.

mérete alapjan kell kivalasztani és beilltetni.

TELJESITMENY / HATASMECHANIZMUS
A MONOCRYL™ varréanyag minimalis kezdeti gyulladasos

Azoka b6 amelyeknek7 i ideig kell a helyiiko dniuk, lokalizalt
irritaciét okozhatnak, és indokolt esetben le kell vagni vagy el kell tévolitani dket.

Bizonyos. komlmenyek kozott JEHEmZDEn cnopedlal E|]alaSDk sordn, a sebesz dontése szerint
aziziiletek ki

beszirodést idéz el6. Aszaklmszllardsag fokozatos elvesztése ill. a végsd le\szwndas hidrolizis
litjan megy végbe, amelynek sordn a polimer adipinsavvé bomlik, amely ezt koveioen
felszivodik és metabolizélodik a szervezetben. A felszividds kezdetben a szakitd

Afelszivodd varrd hasznalata 6 a rossz vérellatdst szo mert
a varmanyag kilokodhet, felszivodasi |de}e meghosszabbodhat.
A éris ltéseket alehets Kell elhelyezni a felszivodaskor normalisan
jelentkez erythema és besz(irGdés minimalizalasa érdekében.

USP varré é Metrikus varrd méret | Maximalis tilméret mivel a p Yockizata fugg mind az alkalmazas helyétdl, mind a kivalasztott varréanyagot le kell selejtezni.

6-0 07 0,049 mm 6 61. A sebésznek a varréanyag kivalasztasakor figyelembe kell vennie az in vivo TAROLAS

50 1 0,033 mm (Iasd a TELJESITMENY / HATASMECHANIZMUS cimii fejezetet). kség kiilonleges téroldsi koril Ne haszndlja fel a lejdrati idd utdn.

40 15 0,045 mm Szennyezett vagy fert6zott sebek esetén az elfogadhatd sebészeti gyakorlatot kell kovetni. KISZERELES

30 2 0,067 mm Mivel ez eqy felszivodd varro: ), asebésznek meg kell fontolnia klegesmo,nemlelszwcdo Kérjiik, vegys éretd é jiacon. Azadott

20 3 0055 mm dlatdt olyan helyek lezérasakor, amelyek nydldsnak, vagy méret dségé 6an vegye fel a kapcsulawia helyi értékesitési képviseldvel.
- etnek kitéve, vagy amelyek tovébbi megerdsitést igényelnek. A MONOCRYL™ varrdanyag steril monofil szdlak formdjaban 6-0 és 1 (metrikus méretezés

0 35 0,088 mm L sl ra. Azeszkiz vag PRI " . ;

1 4 0,066 mm atermék roncsolddasat okozhatja, ami eszkizhibit és/vagy keresztszennyezédést okozhat,

A MONOCRYL™ vam)anyag tovabba 3-0 és 1 (metrikus méretezés szerint 2-4) kozotti
méretekben is elérhetd eltavolithat CONTROL RELEASE™ tiikhoz rogzitve, amelyek lehetdvé
teszik a tik vagas nélkiili, lehtzassal torténd e\tavoll(asal

AMONOGRYL™ vars éntegy, ettt vagy iszerelé 6
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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) /
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-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






