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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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MONOCRYL™

Poliglecaprone 25 (MONOFILAMENTO)
SUTURA CHIRURGICA STERILE SINTETICA ASSORBIBILE

DESCRIZIONE

La sutura MONOCRYL™ & una sutura chirurgica sterile, monofilamento, sintetica, assorbibile,

composta da un copolimero di glicolide e (epsilon) e-caprolattone. La formula molecolare

empirica del polimero & (C;H,0) (CeHig02),.

Il copolimero poliglecaprone 25 si & dimostrato non antigenico, apirogeno e provoca solo una

lieve reazione tissutale durante 'assorbimento.

Lasutura MONOCRVL"‘ & disponibile non colorata e colorata in viola con D&C Violet No. 2 (C.I.
""" n campo (hlmrg\m

nzaago hi

MONOCRYL™ & disponib
dl diverso tipo e misura, come descritto nella sezione FORNITURA.

La sutura MONOCRYL™ & conforme ai requisiti della Farmacopea Europea (Ph. Eur.) per
suture monofilamento sterili sintetiche assorbibili e alla Farmacopea degli Stan Uniti (USPi
per le suture (h\mvgl(he assorbibili, eccetto che per un leggero i

COLORATA NON COLORATA
Dopo Percentuale approssimativa Dopo Percentuale approssimativa
limpianto delaresistenza [impianto delaesistenza

pazienti affetti da condizioni che p itardare la guarigione della ferita.

Come in tutti i materiali di sutura, allo scopo di garantire una adeguata sicurezza del nodo,
si consiglia di applicare la tecnica chirurgica standard a nodi quadrati piatti, con eventuali
nodi aggiuntivi, a seconda di quanto richiesto dalla specifica circostanza chirurgica

del chirurgo. L'uso di nodi aggiuntivi puo essere particolarmente utile nelle

iniziale residua iniziale residua
7 giorni 60%-70% 7 giorni 509%-60%
14 giomi 30%-40% 14 giomi 20%-30% suture

La resistenza Iensﬂe iniziale wene La resistenza ienslle mmale viene
dopo 28 giorni po 21 giorni

Occorre prestare attenzione per evitare danni durante la manipolazione degli aghi chirurgici.
L'ago deve essere afferrato in un punto situato tra circa un terzo (1/3) e la meta (1/2) della
distanza tra I'attacco ago-filo e la punta. Se Iaga viene affena(o troppo vicino alla punta,

Lassorbimento & essenzialmente completo tra 91 119 giorni.

(CONTROINDICAZIONI
Essendo assorbibile, questa sutura (colorata e non colorata) non deve essere usata in caso
dinecessita di un’ tesa di tessuti soggetti a

In particolare, le suture MONOCRYL™ non colorate non devono essere usate per la chiusura
dei tessuti fasciali.

AVVERTENZE

La sicurezza e 'efficacia delle suture MONOCRYL™ non & ancora stata stabilita per I'uso su
tessuto neurale, tessuto cardiovascolare, in microchirurgia e chirurgia oftalmica.

Il (hlmvgo che utilizza le suture MONOCRYL™ per la chiusura di ferite deve avere

diametro di tutte le misure in gauge, come mostrato nella tabella sottostante.

con le tecniche e le procedure chlruvq\(he che prevedono l'impiego di suture
assorbibili, poiché il rischio di deiscenza varia a seconda della localizzazione della ferita

si attacco
ago-filo, puo piegarsi o rompersi. Cercare di modificare la forma dell'ago potrebbe diminuime
lasoliditae la resls!enza a\la plega(ura eallarottura.

i i feirspungendosi.La ottura deglaghi
piestranei residui. Le p identali con aghi ch
ione di i i di origi i Ehmmareghagm usati, gettandolmegll
appositi contenitori per oggetti “taglienti”.
REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associate all'uso di questo dispositivo includono: deiscenza della ferita,
formazione di calcoli nelle vie urinarie o biliari in caso di contatto prolungato con soluzioni
saline come I'urina o la bile, reazione infiammatoria transitoria dei tessuti e irritazione
transitoria locale della ferita.

Usp ignazi tri e del materiale da sutura usato. Nella scelta della sutura, i medici devono tenere presente le STERILITA
misura suture I ut massimo proprieta i vivo (sezione PROPRIETA/AZIONI). Le suture MONOCRYL™ sono steriizate a ossido di etlene. Non risterilzzare. Non usare se
60 0,7 0,049 mm E necessario attenersi alla normale pratica chirurgica per la gestione di ferite P Eliminare le suture aperte e non usate.
50 1 0033 mm oinfette. - ’ ) (N CONSERVAZIONE
v Trattandosi di un materiale di sutura assorbibile, I'uso di suture non assorbibili aggiuntive Non érichiesta al ale di i dopoladata discad
40 15 0,045 mm deve essere valutato dal chirurgo durante la chiusura in posizioni che potrebbero essere FORNITURA
30 2 0,067 mm soggene a espans'\une, trazione o distensione o che necessitino di un supporto aggiuntivo. hal . S, . " .
Non Il rutilizo del dispositivo (o di parti i esso) pud creare un Si noti che non tutte le misure sono dispol u tutti i mercati. Contattare il proprio
20 3 0,055 mm P p P le per conoscere la disponibilita delle misure.
0 35 0,088 mm rischio d\ degradazione del prodotto, che puo causare il fallimento del dispositivo e/o Le suture MONOGRYL™ sono disponibili " il nelle misure da 6-0a 1
crociata, con i infezioni o issione di patogeni di origine > iche0.7—4)in di PO i '\
1 4 0,066 mm ematica a pazienti e utilizzatori. (misure metriche, o )in diverse lungl " ! "
LaF: i it dimi i i Fur. Trattandosi di suture assorbibili, queste suture potrebbero sollecitare una risposta transitoria Le 5"“"{: MD?“.OCRV‘\.' sono‘_dlspr:)mblll agﬂhigﬁﬁffﬁ{'gf&aggf ahW (misure me(:’l(he 2-4)
come indicato sulletichetta. simile a quella i corpi estranei. Come tutti i corpi estranei, questo prodotto puo peggiorare come fili steil applicati agli aghi amovibil che consentono di estrarre
unainfezione istent gliaghi, anziché tagliarli.
INDICAZION! preesutente: Le suture MONOCRYL™ sono disponibili in scatole da una, due o tre dozzine.
Le suture MONOCRYL™ sono indicate per approssimazione e/n legatura qenemle di tessuti PRE(AUZIONI ' }
molli, ma non sono indicate per I'uso su tessuti o neurali, in Nella di i p i i &necessario
oin chirurgia oftalmica. i ifil i chirurgici
APPLI(AZIONI quali pinze e porta aghi.
Jantate in base all idel paziente, Suture cutanee che devono restare in situ per it di 7 giorni possono causare unfirritazione
de\ chlrurgo allatecnica (hlrurg\(a adottata ealle dlmensmm dellaferta da suturare, localizzata, con eventuale necessita di essere tagliate o rimosse.
PROPRIETA/AZIONI In de(ermma(e situazioni, in pamco\are negh |ntervent| chwurglcl ortopedici, il chirurgo pud

La sutura MONOCRYL™ provoca una reazione infiammatoria iniziale minima nei tessuti
ela crescita di tessuto connettivo fibroso. La perdita progressiva della resistenza tensile
e |'eventuale assorbimento avvengono mediante idrolisi, con degradazione del polimero
in acido adipico, che viene successivamente assorbito e metabolizzato dall'organismo.
Lassorbimento inizia con la perdita della resistenza tensile, sequita dalla perdita della massa.
Studi di impianto nel ratto hanno evidenziato il profilo sequente:

supporto esterno.
ciente irrorazione sanguigna & necessario valutare accuratamente I'uso
in quanto potrebbero verificarsi Iestrusione della sutura e un ritardo

Nei tessuti con m ffi
di suture assorbibili,
nellassavblmemo

elindurimento normalmente associati al processo di assorbimento.
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"v N Badl ‘IHle A dalszall
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
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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 /

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
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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
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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-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-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






