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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

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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Det ma utvises forsiktighet for & unngd skade ved handtering av kirurgiske néler. Grip nlen
i et omrade som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) av avslanden fra festeenden til
spissen. Hvis nlen holdes i spi ddet, kan dette forri fordrsake
nalfraktur. Hvis nalen holdes i festeenden, kan dette loravsake boyning eller knekk. Hvis naler
omformes, kan de miste styrken og bli mindre resistente for bayning og knekk.

Brukeve skal utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske néler for & unnga utilsiktede

Odelagte naler kan fore til forlengede eller ekstra kirurgiske inngrep, eller

Bruksanvisning no FARGET URARGET
Etteri j 0 lig original | Etter Omtrentlig original
styrke som er igjen styrke som erigjen
™
MONOCRYL 7 dager 609%-70% 7 dager 50%-60%
Poliglekapron 25 (MONOFILAMENT) 14 dager 30%-40% 14 dager 20%-30%
STERIL, SYNTETISK, ABSORBERBAR KIRURGISK SUTUR Hele d inneli Hele den
forsvinner i all vesentlighet innen 28 dager | forsvinneriall vesentlighet innen 21 dager
BESKRIVELSE etter implanteringen. etterimplanteringen. |
MONOCRYL™ sutur er en steril, syntetisk, kirurgisk Absorpsjon er i all vesentlighet fullfortinnen 91-119 dager.

sammensatt av en kopolymer av glykolid og (epsilon) e-kaprolakton. Polymerens empiriske
molekylformel er (G;H,0)r, (CHig03)n.

Poliglekapron 25-kopolymer har vist seg & vaere ikke-antigen og ikke-pyrogen, og fremkaller
bare en svak vevsreaksjon ved absorpsjon.

MONOCRYL™ sutur e tilgjengelig ufarget og farget med D&C fiolett nr. 2 (fargeindeks 60725)
for & oke synligheten i det kirurgiske feltet.

MONOCRYL™ sutur er tilgjengelig i en rekke storrelser og lengder, uten nél eller med néler
av ulike storrelser og typer, som beskrevet i avsnittet LEVERINGSMATE.

MONOCRYL™ sutur er utviklet i henhold til kravene til Den eumpelskeiarmakupe (Ph. Eur) for
sterile, syntetiske, og Den farmakopé (USP)
forabsorberbare, kirurgiske suturer, bortsett fra en lett overdimensjonering mht. diameter for
alle storrelser som vist i tabellen nedenfor.

KONTRAINDIKASJONER
Siden denne suturen (farget og ufarget) er absorberbar, skal den ikke brukes hvor forlenget
approksimering av vev under spenning er nodvendig.

Seerlig ufarget MONOCRYL™ sutur skal ikke brukes til & lukke fascielt vev.

ADVARSLER

Sikkerheten og effektiviteten til MONOCRYL™ sutur har ikke blitt fastsatt for falgende
omrdder — nevralt vev, kardiovaskulzert vev, mikrokirurgi og oftalmisk kirurgi.
Brukeren skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som i

ves(er av fvemmedlegemer Utilsiktede nélestikk med kontaminerte kirurgiske nler kan fore
patogener. Kast brukte néler i

UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner knyttet til bruken av denne enheten inkluderer sérdehiscens
og kalkdannelse i unn eller galleveler ved langvarig konlakl med saltlosninger slik som
urin eller galle, forbi og 3 lokal irritasjon
pa srstedet.

STERILITET

MONOCRYL™ sutur er sterilisert med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres. Ikke bruk hvis
pakningen er dpnet eller skadet. Kast &pnede, ubrukte suturer.

absorberbare suturer for bruk av MONOCRYL™ sutur for sérlukking, siden faren for
sérdehiscens kan variere med pafaringsstedet og suturmaterialet som brukes. Kirurger skal
vurdere in vivo-ytelsen (under YTELSE / VIRKEMATE-avsnittet) ved valg av sutur.

Godkjent kirurgisk praksis skal folges for handtering av infiserte eller kontaminerte sar.

Den europeiske farmakope anerkjenner metriske og Ph. Eur.-starrelser som like, som gjenspeiles
pamerkingen.

INDIKASJONER

MONOCRYL™ sutur er indikert for bruk i generell blatvevsapproksimering og/eller -ligasjon,
men ikke for bruk i kardiovaskulart eller nevrologisk vev, mikrokirurgi eller oftalmisk kirurgi.
BRUKSOMRADER

Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand, kirurgens erfaring,
kirurgisk teknikk og sérstorrelse.

YTELSE/ VIRKEMATE

| begynnelsen fremkaller MONOCRYL™ sutur en minimal inflammatorisk reaksjon i vev
og innvekst av fibrast bindevev. Progressivt tap av strekkstyrke og endelig absorpsjon oppstér
ved hjelp av hydrolyse, der polymeren degraderes til adipinsyre, som deretter absorberes
g metaboliseres i kroppen. Absorpsjon begynner som tap av strekkstyrke, etterfulgt av tap
avmasse. Implanteringsstudier i rotter viser folgende profil:

usp i Maksimal Siden dette er et absorberbart iale, skal bruk av ikk
imensjoneri suturer vurderes av kirurgen ved lukking ay j k for utvidning,

60 07 0,049 mm strekk eller distensjon, eller som kan kreve ekstra stotte.
5.0 1 0,033 mm Skal ikke resteriliseres/brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av denne
0 5 0,045 mm enheten) kan fore til produktforringelse, som kan fore til svikt av enheten og/eller

. 4 inering, som kan fore til infeksjon eller overfaring av blodbdme patogener
30 2 0,067 mm til pasienter og brukere.
20 3 0,055 mm absorberbar, kan den vi i dall
0 35 0,088 mm andre kan dette produktet vi infeksjon.
1 4 0,066 mm FORHOLDSREGLER

Forsiktighet ma utvises slik at det ikke oppstar skader ved handtering av dette eller annet
iale. Vied bruk av kirurgiske i lik som tenger eller naleholdere, ma det

pases at det ikke forekommer knuse- eller krympeskader.

Hudsuturer som ma holdes pé plass i mer enn 7 dager kan fordrsake lokal irritasjon og skal

Klippes av eller fiernes som indikert.

Under visse i sarlig diske prosedyrer, kan i ilisering av ledd

gjennom eksten statte brukes etter kirurgens skjonn.

med darlig blodtilforsel, siden
suturekstrusjon og forsinket absorpsjon kan oppsta.
Subkutikulzere suturer skal plasseres s& dypt som mulig for & minimere erytem og indurasjon
som vanligvis er forbundet med absorpsjonsprosessen.
Denne suturen kan vere uegnet for eldre, feilernarte eller svekkede pasienter eller pasienter
som lider av tilstander som kan forsinke sarlegingen.
Som med alle andre ialer, krever tilstrekkelig i standard kirurgisk
teknikk for flate, firkantede knuter med ekstra kast, som indikert av kirurgiske omstendigheter
og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra kast kan vaere spesielt hensiktsmessig ved knyting
av monofilamentsuturer.

(OPPBEVARING

Ingen spesiell i kreves. Skal ikke brukes

LEVERINGSMATE

Veer d at ikke all ertilgjengelig i all keder. Vennligst kontakt din
Pogtivy )

Iokal fortil

MONOCRYL™ sutur er tilgjengelig som sterile monofilamenttrader i starrelse 6-01til 1 (metriske
storrelser 0,7-4) i en rekke lengder med og uten permanent festede naler.

MONOCRYL™ sutur er ogsé tilgjengelig i storrelse 3-0til 1 (metrisk 2—4) som sterile trader festet
til avtakbare CONTROL RELEASE™ naler som gjor at ndlen kan trekkes av i stedet for & kuttes.
MONOCRYL™ sutur e tilgjengelig i esker med én, to eller tre dusin enheter.
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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 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

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
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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/
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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 /
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(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) /
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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) /
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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
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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
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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/
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sv-RIVHAR/ tr-BURADAN YIRTIN / zh-cn-EH L4 FF
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