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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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Bij he! gebrulk van resorbeerbaar hechtmateriaal in weefsel met een slechte doorbloeding is

geboden, aangezien zich afstoting van het hechtmateriaal en een vertraagde

Subcuticulaire hechtingen moeten zo diep mogelijk worden aangebracht om het erytheem
en de induratie die normaliter gepaard gaan met het resorptieproces, zo gering mogelijk

Dit iaal kan ongeschikt zijn voor bejaarde, ondervoede of verzwakte patiénten,
of voor patiénten die lijden aan aandoeningen die de wondgenezing kunnen vertragen.

Zoals voor ieder hechtmateriaal moet voor veilige knopen de normale chirurgische
techniek van platte knopen met extra worpen worden toegepast, afhankelijk van de

Gebruiksaan j i g nl tot adipinezuur, dat vervolgens door het lichaam wordt opgenomen en gemetaboliseerd. Het
resorberen begint met een verlies van treksterkte, gevolgd door een van massa.
Biji ies bij ratten zijn de volgends Itaten verkregen: resorptie kan voordoen.
MONOCRYL™ GEKLEURD ONGEKLEURD
Poligle(apmn 25 (MONOFILAMENT) . Na . Geschat restpercentage van | Na . Geschat Testpercentage van te houden.
STERIEL, SYNTHETISCH, RESORBEERBAAR implantatie implantatie e
CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL 7dagen 609 tot 70 % 7dagen 50 % tot 60 %
14 dagen 30%(0:40% 14dagg| 20%tot30%
BESCHRLVING De gehel ksterkteis 28 | D jke treksterkte is 21
MONOCRYL™ iaal is een steriel, hetisch, dagen na implantatie vrijwel verdwenen. dagen naimplantatie vrijwel verdwenen.

chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Met name bij het knopen van

chirurgisch hechtmateriaal dat is vervaardigd uit een copolymeer van glycolide en (epsilon)
e-caprolacton. De empirische molecuulformule van het polymeer is (G;H,0) (CHig0:)n.

Eris aangetoond dat poliglecapron 25 copolymeer geen antigene of pyrogene werking heeft
en slechts een geringe weefselreactie vemorzaak\tudens de resorptie.

MONOCRYL™ iaal is vorm en gekleurd met D&C
Violetnr.2 i 60; ZSivaoreen hpmp i id in het chirurgisch veld.
MONOCRYL™ hechtmateriaal is verkrijgbaar in verschillende diktematen en lengten, zonder
naald of bevestigd aan een naald, in diverse soorten en maten zoals beschreven in het
gedeelte LEVERING.

MONOCRYL™ he(h(ma(erlaa\ voldoet aan de vereisten van de Europese farmacopee
(Ph. Eur.) voor steriel en aan die
van de Amerikaanse farmacopee (USP) voor resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal met
uitzondering van een geringe overschrijding van de diameter voor alle diktematen, zoals in
de tabel hieronder is aangegeven.

Resorptie is zo goed als volledig na 91 tot 119 dagen.

kan het zijn om extra worpen toe te passen.
Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden om beschadiging
te voorkomen. Pak de naald beet op een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand van
het bevestigingsuiteinde tot de punt. Vastpakken dicht bij de punt kan ertoe leiden dat de
naald mmdergoed penetreert en kan breken van de naald veroorzaken. Als de naald bij het
inde wordt beetgepakt, kan dit verbuiging of breken van de naald tot gevolg

hebben. Het vervormen van naalden kan de sterkte ervan aantasten, zodat ze gemakkelijker

De gebruiker moet bij het hanteren van chirurgische naalden voorzichtig te werk gaan,

CONTRA-INDICATIES

Dit i is, nietworden

gebruikt voor langdurige imatie van weefsels di spanning worden.

Metname ongekleurd MONOCRYL' i nietword ikt voor het sluiten

van bindweefsellagen. buigen en breken
WAARSCHUWINGEN

De veiligheid en id van MONOCRYL™ is niet vastgesteld

in de volgende gebieden: zenuwweefsel, cardiovasculair weefsel, microchirurgie
en oogheelkundige chirurgie.

Gebruikers dienen vertrouwd te zijn met de chirurgische methodes en technieken
betreffende resorbeerbaar hechtmateriaal alvorens MONOCRYL™ hechtmateriaal
te gebruiken voor het sluiten van een wond, aangezien de kans op dehiscentie van
de wond kan variéren, afhankelijk van de plaats van toepassing en van het gebruikte

Artsen dienen bij het kiezen van het hechtmateriaal rekening te houden
Besmette of geinfecteerde wonden moeten worden behandeld volgens de erkende

Aangez\en het hier resorbeerbaar he(htmalenaal betreft, moet de chirurg het gebruik van

extra, niet: hechtingen in qing nemen bij het sluiten van wonden die

Niet opnieuw stenllseven Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit medisch
(of hiervan) kan een risico van aantasting van het product

Afmeting hechtmateriaal |  Metrische afmeting Maximal
volgens USP i met de eigenschappen van het materiaal in vivo (onder het kopje WERKING).
60 07 0,049 mm
50 1 0,033 mm chirurgische praktijk.
40 15 0,045 mm
30 2 0,067 mm onder spanning kunnen komen te staan, of waarbij meer ondersteuning nodig is.
20 3 0,055 mm
0 35 0,088 mm
1 4 0,066 mm

opleveren, wat ertoe kan leiden dat het hulpmiddel niet goed meer werkt of dat

In de Europese Farmacopee gelden metrische meeteenheden en maten volgens de Ph. Eur. als
equivalent, wat ook wordt weergegeven op de etikettering.

INDICATIES

MONOCRYL™ hechtmateriaal is geindiceerd voor gebruik bij het hechten en/of ligeren van
weke delen, maar niet voor gebruik bij cardiovasculair of zenuwweefsel, microchirurgie
of oogheelkundige chirurgie.

TOEPASSINGEN

Het hechtmateriaal moet worden gekozen en aangehracht afhankell jk van de toestand van
de patiént, de ervaring van d techniek qr an de wond.
WERKING

MONOCRYL™ hechtmateriaal veroorzaakt een minimale aanvankelijke ontstekingsreactie
in weefsels en ingroei van fibreus bindweefsel. Een geleidelijk verlies van de treksterkte en
de uiteindelijke resorptie treedt op door hydrolyse, waarbij het polymeer wordt afgebroken

optreedt. Dit kan leiden tot infectie of overdracht van via het bloed
overdraagbare pathogenen aan patiénten en gebruikers.

Dit hechtmateriaal kan, als resorbeerbaar materiaal, tijdelijk optreden als lichaamsvreemde
stof. Zoals alle lichaamsvreemde stoffen kan dit product een bestaande infectie verergeren.
VOORZORGSMAATREGELEN

Bijhet an dit of enig ander iaal moet

om beschadiging te voarkomen Vermijd pletten of vervormen ten gevolge van het gebmlk van
chirurgische i

Hechtingen van de huid die langer dan 7 dagen moeten blijven zitten, kunnen plaatselijke
irritatie veroorzaken en moeten worden afgeknipt of verwijderd, afhankelijk van de indicatie.
Onder bepaalde omstandigheden, met name bij orthopedische ingrepen, kan immobilisatie
van gewrichten worden toegepast middels externe ondersteuning. Dit geschiedt naar het
inzicht van de chirurg.

om letsel door prikaccidenten te voorkomen. Gehraken naalden kunnen leiden tot een

langere chirurgie of materiaal.

Pnkacmdemen met besmette (mmrg\s(he naalden kunnen \elden tot overdracht van via

het bloed overdraagbare pathogenen. Werp gebruikte naalden weg in naaldencontainers.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die verband houden met het gebruik van dit hulpmiddel zijn onder andere

wonddehiscentie, steenvorming in de urine- of galwegen bij langdurig contact met zoute

oplossingen zoals urine of gal, een voorbijgaande ontstekingsreactie van het weefsel en

voorbijgaande lokale irritatie op de plaats van de wond.

STERILITEIT

MONOCRYL i { Niet opni

Niet gebruiken wanneer de verpakkmg geapend of beschadigd is. Geopend, cngebvwkt

hechtmateriaal wegwerpen.

OPSLAG

Geen speciale opslagomstandigheden vereist. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

LEVERING

Niet alle maten zijn in alle landen verkrijgbaar. Gelleve contact op te nemen met uw lokale
voor vragen over de an

MONOCRYL™ hechtmateriaal is verkrijgbaar als steriele monofilamentdraden in afmeting 6 0

tot en met 1 (metrische afmeting 0,7-4) in verschillende lengtes, met en zonder permanent

bevestigd naald.

MONOCRYL™ hechtmateriaal is ook verkrijgbaar in afmeting 3-0 tot en met 1 (metrische

afmeting 2-4) als steriele draden bevestigd aan verwijderbare CONTROL RELEASE™ naalden,

zo0dat ze van de draad kunnen worden afgetrokken in plaats van te worden afgeknipt.

MONOCRYL™ hechtmateriaal is verkrijgbaar in dozen met 12, 24 of 36 stuks.
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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






