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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.

© Ethicon, Inc. 2017

ETHICON, Inc.

1000 Route 202

Raritan, New Jersey 08869
USA

1-877-ETHICON
+1-513-337-6928

I ETHICON, LLC
475 C Street

Los Frailes Industrial Park

Suite 401 Guaynabo, Puerto Rico 00969
USA

1-877-ETHICON

+1-513-337-6928

I Johnson & Johnson INTERNATIONAL

/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan, 15
BE-1831 Diegem, Belgium
+1-513-337-6928

Johnson & Johnson Medical GmbH

Robert-Koch-Strasse 1
Norderstedt

22851

Germany

B 350076m04

== LAB100413706v4 C E
04/201 2797

Bruksanvisning sV

MONOCRYL™

Poliglekapron 25 (MONOFILAMENT)
STERIL, SYNTETISK, RESORBERBAR, KIRURGISK SUTUR

BESKRIVNING

MONOCRYL™ sutur ar en steril yntetisk, resorberbar, kirurgi bestéende

av en sampolymer av glykolid och (epsilon) e-kaprolakton. Polymerens empiriska formel ar

(GH0)n (CGHi0)y

Poliglekapron 25 sampolymer har visat sig vara icke-antigen, icke-pyrogen och framkallar

endast en lindrig vavnadsreaktion under resorberingen.

MONOCRYL™ sutur finns ofdrgad och fargad med D&C Violet nr 2 (férgindexnummer 60725)

for att synas battre | operationsomradet.

MONOCRYL™ suturen finns i en méngd grovlekar och langder, utan nalar eller fast vid nélar av

olika typer och storlekar, sasom beskrivs i avsnittet LEVERANS.

MONOCRYL™ sutur uppfyller kraven i den euvopelska farmakupen 1Ph Eur,) for sterila,

syntetiska, (USP) krav for
i forutom for en mi ‘ ingi diameter for alla

storlekar, sésom visas i tabellen nedan.
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Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar for att undvika skador. Fatta nélen inom ett
omrade som ar en tredjedel (1/3) till halften (1/2) av avstandet frén infastningsanden till
nalspetsen. Att fatta tag i kan forsamra ionen och frakturera
ndlen. Att fatta nalen i bakre dnden vid infastningen kan leda till att nélen bajs eller bryts.
Om nélar omformas kan detta gra att de forlorar styrka och dr mindre motstandskraftiga
motatt bdjas och brytas av.

Anvéndare bor iaktta forsiktighet vid hantering av kirurgiska nalar, for att undvika oavsiktlig
nélstickskada. Brutna nalar kan leda till langre eller ytterligare operationer eller kvarvarande

frammande kroppar. Oavsiktliga nlstick med kontaminerade kirurgiska nalar kan leda
till dverforing av blodburna patogener. Sling anvinda nalar i behallare for stickande/

FARGAD OFARGAD
Efterimplantation | Ungefarlig ursprunglig | Efter implantation |Ungefarlig ursprunglig
styrka som aterstar styrka som terstar
7 dagar 60 % till 70 % 7 dagar 50 % till 60 %
14 dagar 30%ill 40 % 14 dagar 20%ill 30%
Hela den i tl Hela den al
hari princip forsvunnit 28 dagar efter hari princip forsvunnit 21 dagar efter
implantationen. implantationen.
Efter 91till 119 dagar & resorptionen i princip fullstandig. skarande avfall.
KONTRAINDIKATIONER BIVERKNINGAR
Eftersom denna sutur (fargad och ofargad) ar resorberbar, ska den inte anvéndas dar det krav:

en langre tids approximering av belastad vavnad.
Oférgade MONOCRYL™ suturer, i synnerhet, bor inte anvandas till att forsluta fasciavavnad.

VARNINGAR

Sakerheten och effekten av MONOCRYL™ suturer hav inte fastsiaHis inom fannde omraden
— neurologisk vavnad, vévnad, kirurgi.
Anvéndare ska vara bekanta med kirurgiska pm(edurer o(h tekniker som innefattar
resorberbara suturer innan de anvander MONOCRYL™ sutur for sarforslutning, eftersom
risken for sarruptur kan variera med sérets belagenhet och det suturmaterial som anvinds.
Vardpersonal bor dvervaga prestandan in vivo (under avsnittet PRESTANDA/VERKAN) nar
de valjer en sutur.

usp Metrisk Maximal Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas vid hantering av fororenade eller infekterade sar.
overdi ioneril Eftersom detta dr ett resorberbart suturmaterial bor kirurgen dverviga att anvinda
6-0 0,7 0,049 mm kompletterande, icke resorberbara suturer vid forslutning i omraden som kan komma att
50 1 0,033 mm utvidgas, strackas eller spannas ut eller som kan krava ytterligare stod.
= Férej ili El andning av enheten (eller delav av den) kan
40 1.5 0,045 mm orsakaen dukten och ion, vilket kan ledat eller
30 2 0,067 mm averforing av blodburna paiogenev till patienter och anvéndare.
20 3 0,055 mm Eftersom suturen &r resorberbar kan denna sutur kortvarigt ha samma verkan som en
0 35 0,088 mm frammande kropp. Liksom alla frimmande kroppar, kan denna produkt potentiera infektion.
7 4 0,066 mm rﬁnsmncumkrﬁka

Den europeiska farmakopén anser metriska méttenheter och Ph. Eur. storlekar vara likvérdiga,
vilket aterspeglas pa mérkningen.

INDIKATIONER

MONOCRYL™ suturer indiceras for anvandning vid allman mjukvavnadsappmxlmenng ath/

av detta eller varje annat suturmaterial bor forsiktighet iakttas for att
undwka skada. Undvik klamskador och veckning vid anvéndning av kirurgiska instrument,
sasom tanger och nalforare.

Hudsuturer som maste vara kvar lingre an 7 dagar kan orsaka lokal irritation och bor klippas
av eller avlagsnas efter vad som ar indikerat.

ellerligering, men inte for anvandning i kardiovaskuldr eller neurologisk vavnad,
eller oftalmologisk kirurgi.

APPLIKATIONER

Suturer bor valjas och implanteras med hansyn till patientens tillstind, kirurgisk erfarenhet,
kirurgisk teknik och sarets storlek.

PRESTANDA/VERKAN

MONOCRYL' enminimalinitial, i i ion och inva)
av fibros bindvévnad. Successivt minskad draghéllfasthet och slutllg resorbering sker genom
hydrolys, dar polymeren bryts ned till adipinsyra, som sedan resorberas och metaboliseras
i kroppen. Resorberingen bérjar som minskad draghallfasthet foljt av massaforlust.
Implantationsstudier pé réttor visar foljande profil:

Under vissa forhal i synnerhet vid ingrepp, kan kirurgen dvervéga
immobilisering av leder med hjlp av yttre stod.
Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av suturer i vavnader med dalig

blodnllﬁ)ne\ eftersom bortstdtning av suturen och forsenad resorbering kan forekomma.
Subkutikulara suturer bor placeras sa djupt som majligt for att minimera erytem och
forhdrdnader som normalt associeras med resorberingsprocessen.

Denna sutur kan vara olamplig for &ldre, underndrda eller forsvagade patienter, eller for
patienter med tillstdnd som kan forsena sarlakningen.

For att uppna tillracklig krévs, liksom med alla ial, gangse klmrg\ska
tekniker med kirurgknutar och rél ytterligare slag vid behuv
Kirurgisk indi hk farenhet. Anvandning ara

sarskilt lampligt vid knytning av monofilamentsuturer.

som forknippas med anvindning av denna enhet inkluderar sévruptuv,

stenbildning i urin- eller gallvagar vid langvarig kontakt med saltldsningar sasom urin

eller galla, Gvergaende inflammatorisk vavnadsreaktion, samt dvergéende lokal irritation

isdromradet.

STERILITET

MONOCRYL™ suturen ar steriliserad med etylenoxidgas. Far ej omsteriliseras. Fér ej anvindas

om férpackningen ar oppnad eller skadad. Kasta Gppnade, oanvénda suturer.

FORVARING

Inga speciella forvaringsforhal krdvs. Far ej anvand:

LEVERANS

Observera att inte alla storlekar finns pa alla marknader. Kontakta din lokala
for

MONOCRYL™ sutur ar tillganglig som sterila, monofilamentsuturer i storlekar 6-0 till 1

(metriska storlekar 0,7—4) i olika lingder med och utan permanent fésta nalar.

MONOCRYL™ sutur finns aven i storlekarna 3-0 till 1 (metriska storlekar 2—4) som sterila

suturer fasta vid CONTROL RELEASE™ lostagbara nélar, som gor att ndlarna kan dras av

istallet for att skéras av.

MONOCRYL™ sutur ar tillganglig i lador med ett, tva eller tre dussin enheter per lida.
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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 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 /

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 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






