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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™
Poliglekapron 25 (MONOFILAMENT)
STERIL SENTETIK EMILEBILEN CERRAHi SUTUR

TANIM

MONOCRYL™ Siitiir, glikolid ve (epsilon) e-kaprolakton kopolimerinden olusan, emilebilen,
monofilament, sentetik, steril bir cerrahi siitiirdir. Polimerin ampirik molekiiler formilii:
(GH 0 (CeHi0:),e

Poliglekapron 25 kopolimerin antijenik ve pirojenik olmadigi saptanmitir. Emilim sirasinda
yalnizca qok hafif bir doku reaksiyonuna yol aar.

MONOCRYL™ Siltiir, lara 6lgede daha kolay ilmesi igin D&C

BOYALI BOYASIZ
Implantasyondan | Kalan Yakl. Baglangi | - Implantasyondan | Kalan Yakl. Baslangic
Sonra Gerilme Kuvveti Sonra Gerilme Kuvveti
74giin %60 ila %70 74iin 950 ila %60
14 giin %30 la %40 T44iin %20ila %30
Implantasyondan 28 giin sonra, Implantasyondan 21 giin sonra,
baslangigtaki gerilme kuvvetinin tamami | baslangictaki gerilme kuvvetinin tamami
yok olmus olur. yok olmus olur.

Emilim esasen 91ila 119 giin araliginda tamamlanir.
KD!ITRAENDiKA;VONlARI

gerektigi durumlarda kullaniimamalidir.
Ozellikle boyasiz MONOCRYL™ Siitiirler fasyaya yakin bdlgelerde kullaniimamalidir.
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CO: 100889796

Release Level: 4. Production

Bu siitiir yash, yetersiz beslenen veya giicten diismiis hastalar ya da yaranin iyilesmesini
geciktirecek hastaliklara sahip hastalar icin uygun olmayabilir.

Tiim siitiir malzemelerinde oldugu gibi, yeterli diigiim giivenligi icin cerrahi kosullara ve
cerrahin deneyimine bagl olarak diiz ve kare diigiimlerle ilave ilmekler atilmas! igin standart

cerrahi tekniklerin gerekir. siitiirleri diig ilave ilmek
atmak blell\k\e uygun ofabilir.
G K Kidi

iyl i muulﬂ/})l\eyansm 2) tutun.

ane ucunu tutmak, penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin kinimasina neden
olabilir. Igneyi baglanti ucundan tutmak, biikiilmeye veya kinlmaya neden olabilir. igneleri

azalmasina neden olabilir.

Istem dist igne batmasi kaginmak icin cerrahi igneleri
kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kink igneler, ilave cerrahi miidahaleye veya miidahale
suveslnm uzamasina ya da yabanm madde kalintilarina yol acabilir. Kontamme cerrahi

anl 0 abili.
Mor No. 2 (Renk Indeksi 60725) fe boyanmis skilde temin edilbil. UYARILAR Kulanian gnelen “kesc ve deli ale‘"ka;{‘a;:;’a;"n"a'°’e" ern
MONOCRYL™ i, TDARIK SEKL bolimiinde aqlandi i fak i v biyiiklerdeki  MONOCRYL™ Siirterin qivenlgi ve etkiniisu alnlarda kantanmamist: S dokuss, e o
ignelere takil olarak veya ignesiz, bir dizi farklt kalinlik ve uzunlukta temin edilebilir. kard\yovaskuler de“: mikrocerrahi ve oftalmik (E”ah' I Kull la ilgili kil I Y; I fr
MONOCRYL™ Siitir, asagidaki tabloda gdsterilen tim alinlik caplari icin normalden biraz ~ Uygulama blgesine ve kullanilan siitir ine bagh olarak yaranin agilma riski farkl Bu malzemenin kullanimiyla ilgili yan etkdler sunlan lgem faranin ag|l maé.§ gjhr;:] ma gs:gl :
biiyiik olmasi haricinde, Steril Sentetik Emilebilen Monofilament Siitiirler icin Avrupa oldugundan, yara kapatma islemi icin MONOCRYL™ 5““" 3 ibitu idrar
Farymakopesi’mn (Ph. Eur) ve Emilebilen Cerrahi Sitiirler igin Amerika Bivle§ik§ Dev|e(|g,i emilebilen sitiirlerle ilgili cerrahi prosedilr ve teknikleri biliyor olmalan gereklidir. Tip enflamatuvar doku reaksiyonu ve yara bolgesinde gegici b°|9959| tahris.
Farmakopesi‘nin (USP) gereklerine uygundur. uzmanlarinin kullanilacak siitiirii segmeden Gnce in vivo performansi (PERFORMANS/ STERILIZASYON
ETKILER kisminin altinda) dikkate almalari gerekir. MONOCRYL™ Siitilr etilen oksit gaz1 ile sterilize edilmigtir. Tekrar stenhze etmeyin. Ambalaj
USP Siitiir Bilyiikliigii | Metrik Siitiir Biiyiikliigii il Fazla Bilyiikliik Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi icin kabul edilen cerrahi uygulamalar agllmigsa ya da hasarliysa Agllmis,
60 07 0,049 mm izlenmelidir. SAKLAMA
50 1 0,033 mm B“ absovbe olabilen bir siitiir malzemesi oldugundan, genisleme, esneme veya gerilme Ozel saklama kosullan gerekmez. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
v veya ilave destek gerektirebilecek yaralarin kapatilmasi sirasinda, absorbe TEDARIK SEKLI
2 L2 L85 olmayanilave Sum”e"n Kllamimas cerah tarafindan dikkate ainmalidr. Liitfen li.ua boylarin tiim pazarlarda bulunmadigina dikkat edin. Aradiginiz boyun bulunup
;:g ; g'ggz :2 Iﬁ:‘g" velveya apraz Bu (\hazm (veya | tekrar kuIIam\masl bulunmadigini 6grenmek igin liitfen yerel satis temsilcinizle goriigiin.
0 35 0’088 o degradasyonu riski tagiyabilir. Bu durum enfeksiyona yol agabilir veya kanla hu\a§an QASNOEIRVL: S"“"{ .';(E‘I)K' 'g';i:ak'{' q:arak yaﬁ‘da “‘"{?yﬁﬁk'éeﬁ"g “‘z"".l"klg.'ldgzl.ﬁ'o ila
" - patojenlerin hastalara ve kullanicilara gegmesine neden olabili. oyutlannda (metrik boy 0,7—4), sterl, monofilament plider halinde temin edilebilr.
1 4 0,066 mm MONOCRYL™ Siitiir ayrica 3-0 ila 1 boyutlaninda (metrik boy 2-4), ignelerin kesilmesi yerine

Avrupa Farmakopesi, etikette gdsterilen metrik lcii birimlerini ve Ph. Eur. dlgilerini denk
olarak kabul eder.

Emilebilen bir siitiir olan bu siitiir, gegici bir siire icin yabanci madde gibi davranabilir. Tim
yabana cisimler gibi bu iiriin de meveut bir enfeksiyonu gilendirebilir.

ONLEMLER

Bu veya ba§ka bir siitiir materyahmn kullanunl snasmda hasar vermemek it icin dikkatli
olunmalldlr Forsep:

vebi kaginin.

ENDIKASYONLARI

MONOCRYL™ Siitiirlerin, genel yumusak doku yaklastirmalaninda ve/veya Ilgasyonunda
kullanilmasi endikedir. Ancak, kardiovaskiiler veya norolojik dokularda, veya
oftalmik cerrahide kullanilmasi dnerilmez.

UYGULAMALAR

Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyutuna gére
segilip uygulanmalidir.

PERFORMANS/ETKILER

MONOCRYL™ Siltiir, dokularda baslangicta minimal enflamatuvar reaksiyon ve fibréz bag
dokuda ice dogru biiyiime gosterir. Zaman icinde gerilme kuvvetlerinin kaybi ve en sonunda
emilimi hidroliz yoluyla olur. H\dmllz slrasmda polimer adipik aside parcalanir ve bu asit daha

. Emilim, geril eg kayb\y\a baslar, bunu kiitle

i
kaybiizler. Favem izeri pI

7 giinden fazla yara bolgesinde kalan cilt siitiirleri, bolgesel tahrise yol acabileceginden,
gerektii sekilde kesilmeli veya gikartilmalidir.

Bazi durumlarda, ozellikle ortopedik prosediirlerde, harici bir destek yardimiyla eklem
hareketinin kisitlanmas cerrahin takdirine birakilmigtir.

Siitiir ekstriizyonu ve gecikmeli emilim olusabileceginden kanla beslemenin yetersiz oldugu
dokularda, emilebilen siitiirlerin kullanimi dikkatle degerlendirilmelidir.

Cilt altr siitiirleri, normal olarak emilim siireciyle iliskili eritem ve sertlesmeyi minimize etmek
igin miimkiin oldugunca derine yerlegtirilmelidir.

cekilerek aynlmasini saglayan CONTROL RELEASE™ cikartilabilir ignelere takili steril iplikler
olarak da temin edilebilir.
MONOCRYL™ Siitiir kutu baina bir, iki veya iig diizinelik initeler halinde temin edilebilir.
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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






