PPE Specification
Labeling Specification

389976R04 Monocryl Suture Global CE Marked IFU
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Gebrauchsanweisung de

MONOCRYL™

Poliglecapron 25 (MONOFIL)
STERILES SYNTHETISCHES RESORBIERBARES
CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG
MONOCRYL'
Nahtmaterial. Es bextehi aus einem Copolymer aus Glycolid und (Epsilon) e-Caprolacton.
Die Summenformel des Polymers ist (GH;05)n (CiHig02),.

Poliglecapron-25-Copolymer hat keine allergenen und pyrogenen Eigenschaften und
verursacht wéhrend der Resorption lediglich eine geringe Gewebsreaktion.

MONOCRYL™ Nahtmaterial ist sowohl ungefarbt als auch gefarbt mit D&C-Violett Nr. 2
(Farbindex 60725) erhltlich, um die Sichtbarkeit im chirurgischen Feld zu verbessern.
MONOCRYL™ Nahtmaterial steht in verschiedenen Stirken und Langen zur Verfiigung und ist
entweder ohne Nadeln oder armiert mit Edelstahlnadeln verschiedener Typen und GréBen
erhaltlich sowie wie unter LIEFERFORM angegeben.

MONOCRYL™ al entspricht den des

(Ph. Eur)) i i

und der United States
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resorbiert und im Korper metabolisiert wird. Die Resorption fiihrt zundchst zur Abnahme der
Zugfestigkeit und anschlieBend zu einem Verlust an Masse. Implantationsstudien an Ratten
ergeben folgendes Profil:
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Wncrpykumm 3a ynorpe bg
MONOCRYL™
CTEPWIEH CUHTETUYEH PE3OPEUPYEM XUPYPTUYEH KOHEL| OT
Monurnekanpox 25 (MOHOOUNAMEHT)

ONMUCAHUE
Koneust MONOCRYL™ e crepunen, CUHTETHYEH, P

Ha XWAPONU3a, NP KOATO NOAMMEPT Ce Pasrpakaa A0 AAUNMHOBA KUCENUHA, KOATO
BoCNEACTBUE Ce abcop6upa U MeTaBonuupa B opranu3ma. Pe3opbuuata 3anousa karo
3ary6a Ha AKOCT Ha OMbH, MOCE/IBaKa OT 3ary6a Ha Maca. lpoy|BaHNA C UMNNAHTUPaKe NPK
NTbX0BE N0Ka3BaT CNeAHNA Npodun:

My u3non3sane Ha pe3opGupyemi KOHLY B ThKaHH C NoWO KpbBOCHa6AABaHe TpAGBA
712 ce MOAXOAM C 0CODEHO BHUMAHME, Thill KaTo MOXe a Bb3HUKHE eKCTPY3UA Ha KoHela
1 3a6aeHa pe3opbuua.

CybKyTUKynapHUTe KOHLW rpnﬁaa /12 Ce NOCTaBAT Bb3MOKHO Haii-JbnG0K0, 32 A Ce cBeAaT

XUPYDIieH KOHeLL H3DAGOTEH OT CLOTUMEP, KOTO Ce CoCToM OT FMKIA i (encanor)
dopmyna Ha P 1HzOz)m (CiHig0z)n.

Emnup

@ 25 e floKa3aHo "

Camo (1126 TbKaKHa peakuyA NPe3 nepuoa Ha pe3opouuA.

Konymre MONO(RVL"‘ e NpeAnarat KaKTo HeoLBETEHH, Taka W OLBETEHN C BIONETOBO

puno D&CNe 60725),32 5 ce p

Koxyute MONOCRYL™ ce npeanarat B pasnuuiin pasmepit U JbKIHH, CAMOCTOATENHO
WM BbBE/ICHI B U OT Pa3NUHIt BUI0BE I Pa3MepH, KaKTO e 110CoueHo B pasziena, KAK
CEZIOCTABA".

Kowywute MONOCRYL™ 0TroBapAT Ha Uu3ickBauATa a Esponeiickata gapmaxones (Ph. Eur.)

3a CTepUIHU

10 MAHIMYM KouTo BbP3BAT € NPOLECa
OLBETEHK HEOLBETEHU Ha
(nep. I'Ipmﬁnmz. oCTaBala (nep I'Ipvlﬁnvlz. oCTaBauja Mpunaraneto Ha T3 KOHew MoXe A2 He e MOAXOAALLO NP Bb3PACTHH, HeAOXPAHEHM Win
AKOCT AKoCT HEMOLLHI NaMEHTH, KaKTO 1 NPU NaUMEHTH CbC 3a60MABAHMA, KOWTO MOXe Aa 326aBAT
7 s 60 % 070 % 7 Hun 50 % 0 60 % 3apacTBaHETO Ha paHata.
T4 30%1040% T4 20%1030% KaKTo Npw BCHUKM WeBHI MaTepuany, K0GpaTa HAAEXAHOCT Ha Bb3eNa H3UCKBa
CTaHAAPTHA XUPYPTHYHA TeXHMKa Ha Ha NA0CKH, KBaApaTHi
Lianara mpeoauania AKOCT Ha OfbH ce | - Lianara MbpBoHasania AKOCT Ha offbH ce B3 € AOMAHATENHM YCYKBaHUA, B 3ABUCAMOCT OT YCAOBHUATa, IPH KOWTO Ce U3BHPILBA
Ty6u 10 28-1 fie cnea Ty61 0 21-wA e s 1 onuTa Ha xupypra. Ha OMBAHM YCYKBaHIA MOXe A e 0cobeHo
Pe3opGunra npuktiousa mexzy 911 119 ghu. NOAXOAALLIO NPH 32BbP3BIHE Ha MOHOGUNAMEHTHI KOHLIW.
NPOTUBOMOKA3AHMA Tpatea pu Gop: IpypI TIM, 32 /12 He ce Ny
Te3u KoHUU (LIBETEHN U HEOLBETEHH), Thil KaTo Ca pe3opGupyemu, He TpAGBa Aa ce iacta, Tpera(1/3) (172 arpascronmiero
V3N0N3BAT, KOFATO e M3UCKB MPOABMKIITENHO CONKaBaHE Ha TbKAHUTE N0f CTPEC. OT MACTOT0 Ha npmxpenaake ”" Btha i Xaamauew Haurnara B 30Hara Ha EbpXa MOXe Aa
1a foseze 10 . XBaLaHero Ha

Heougerenute koHuu MONOCRYL™, no-cnewmanto, He TpaGBa Aa ce M3M0N3BaT 3a LeBHO
3aTBapAHe Ha dacUManHa ThKaH.

MPEAYNPEXAEHUA

be3onacHocTTa u eekTiBHOCTTa Ha KoHuute MONOCRYL™ He ca ycTaHoBeHHU B CefiHuTe

TpAbea fa

KOHLY NPY 3aTBAPAHE Ha PaHU,

Jstall il Gai¥l sl | plaily el Bl ulhe g oyl dasll olie (USP) 3a KOHUM, € Ha ko Ha 0071aCTHt: HepBHa ThKaH, CbPALUHO-CbAOBATA TbKaH, MUKPOXUPYPIUA W 04Ha XUPYPTUA.
g5l StV gVl jgies) /MaMeTBpa NPyt BAAYKH Pa3MepH, KaKTO € N0CoueHo B Tabauiata no-ony. Mpean MONOCRYL™ 32 pany,
0,049 0,7 0-6 - €a 3aM03HaTH C XUPYPTUYHHTE MPOLIEAYPY M TEXHHUKIA, NIPH KOWTO ce paGor ¢ pe3opGupyemi
0,033 1 05 USP pasmep P no KOHUM, Thil KaTo PUCKBT OT AEXACUEHLIUA HA PaHATa MOXe A BaPUPa B 3aBICHMOCT OT
- MeTputHara cucrema Ha pasmepa Y4aCTbKa Ha NPWIOXEHIe 1 U3NON3BaHNS WeseH Matepuan. Mpi NonGopa Ha XupypriveH
0,045 15 04 6-0 07 0,049 Mm KoHel cneunanicTyt TpAGBa Aa B3eMar oAl BHUMaHMe AeiiCTBUETO Ha
0,067 2 03 50 1 0,033 MM Marepuana B 6on0ruuHa TbKaH, Uk 6u8o (BX. pasgena, JEACTBYE").
0,055 3 0-2 0 15 0,045 Mpu MaHunynUpaHe Ha 3aMbPCeHI UAK UHAEKTUPAHU paHk TpAGBa Aa ce (na3sa
0,088 35 0 v NPUEMANBA XUYPTUYECKa NPAKTHKA.
0,066 4 7 ; g ; ggz L Toil kato T08a e peaopﬁmpyem LieBeH Matepuan, X1pypror TpAGBa fa B3eMe npeasig
A - 055 Mm
Y 0 35 0,088 mm eBeHTYanHo nonnw«enm Ha pa3pacTBaHe, 0TbBaHe WN PasTAraxe, Win paHu, N3UCKBawm
132591 A5 52 185 el Siss el ity i) St 23591 3591 ygios sty
“alall 3 ek b 529 @lSas Sluoss (Ph. Eur) 1 4 0,066 Mm LIOMbAHUTENHA NOAAPBKKA.
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In schlecht Geweben ist bei der

Vorsicht angebracht, da es hier zu AbstoBung des Fadens nnd verzogerter Resorption
kommen kann.

Intrakutane Nahte sollten so tief wie maglich platziert werden, um normalerweise mit dem

npuU3HaBa 3a e[IMHNLIUTE 33 U3MepBaHe Ha
METpiYHaTa CUCTemMa U oOpasmepABAHETO NO CucTemara Ha Ph. Eur,, koeto e 0TpaseHo
Bb{XY eTHKeTUTe.

TNOKA3AHUA

Nla e ce c M0BTOPHO. Ha ToBa u3genve
(nnu yacTi T ToBa M3AeNME) MOXeE [a Cb3faje PUCK OT BNOWABAHE HA KAYecTBOTO
Ha NPOAYKT, K0eTo MOXe A2 10Be/ie A0 HEU3NPABHOCT Ha M3AeNeTO W/unk KpbCTocaHo

K0eTo Aa l0Be TPaHABaHN M0
KpbBeH T NaTOreHU Ha NaLUeHTH U NoTpeBuTent.

npezasaH

Konuwre MONOCRYL™ ca np 3 ynotpe6a npu
U/WNM TUTUPaHE Ha MeKi ThKaHW, HO He Ca NPeAHa3HaueHN 3a ynoTpeta npu ChpfieuHo-
Cb/JOBH WM HEPBHIA TBKaHH, NI MUKDOXHPYPTUA WK 04Ha XHPYPTUA.

MPUNOXEHUA

MoaBopbT M NPUROXeEHHETo Ha KOHUWTe TPAGBA Aa Ce M3BBPWBAT B 3aBUCAMOCT O
CbCTOAHMETO Ha MaLVMEHTa, OMAT Ha XUDYDTa, NPUNAraHaTa XMPYPTUYHA TEXHIKA U pasmepa
Ha paHata.

DEACTBUE

Konuure MONOCRYL™ moxe pa
PeakuytA B ThKaHN 1 BPACTBaHe Ha GHOPO3Ha CoeuHuTeNHa nanan MporpecuBHara 3ary6a
Ha AKOCT Ha ONbH U B KpaA Ha Kpauiuata pE]OpﬁLlMﬂ HaCTbNBAT B pe3yntaT Ha npouec

08nyiec xpong el

Kat (épthov)

- ™
GEFARBT verbundene Erytheme und 2uminimieren. MONOCRYL
Nach Ungefahrer Restwert der Nach Ungefahrer Restwert der Beialten, unteremahrten oder entkrifteten Panenten sowie bei Patienten, deren Krankheit eine NoAvyAukampévn 25 (MONOKAQNO)
ingli ke i i gkel F‘ gert hende Schorhatt der t e bel e “N" ;{U"lsm"lds"”ageg'g"e; ANOZTEIPOMENO ZYNOETIKO ANOPPOOHZIMO
- - iir eine ausreichende Sicherheit der Knoten ist wie bei jedem Nahtmaterial die chirurgische
7Tage GO%th% TTage 509%bis 60% hnik mit flachen, quadratischen Knolen anzuwenden, wobei je nach den XEIPOYPTIKO PAMMA
14Tage 30%bis 40% 14Tage 20 96 bis 30 % gegebenen Umstanden und dev Erfahrung des Chirurgen zusitzliche Lagen gekniipft werden HEPITPAGH
Di i { Die gesamte kdnnen. istbei Nahten mit
Tt 28Tage nach Implantation glstZ] Tage nach w To paupa MONOCRYL™ eivat éva anomelpmusvo HovoKAwvo, 0uVBETIKG, amoppogriatio
volistandig vollstindig Undie Nadel bei ichtzu beschadi lite sie immerim Bereich zwischen e xanpo)\amvn( quelpmo(ncpnumcmm(lcvno)\uuspov(elvm (GH,0.)m (CsHig02)y.
Zwischen dem 91. und 119 Tag st die Resorption im Wesentlichen abgeschlossen. etwa 1/3bis 1/2derLang EndezurNadelspitze gefasst werden. Das Fassen d K, U
Nadelim kann die und zum Bruch

KONTRAINDIKATIONEN
Aufgrund seiner Resorbierbarkeit darf weder gefarbtes noch ungehvh(es Nahtmaierlal
eingesetzt werden,

MONOCRYL™
um Fasziengewebe zu verschlieRen.
WARNHINWEISE
Zur Sicherheit und Wirksamkeit von MONOCRYL™ Nahtmaterial in neuronalem oder
kardiovaskulérem Gewebe sowie in der Mikrochirurgie und Ophthalmologie liegen noch

darf nicht emgesem werden,

der Nadel fiihren. Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen und Bruch zur Folge haben.
Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilititsverlust und damit zu reduzierter Biege- und
Bruchresistenz fiihren.

Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch besondere Vorsicht auf die

navaye 0, jn mupeToyovo

Kalnpomkl 6vo jua ehagpia avtidpaon 10T00¢ Katd TNV

To pdpyia MONOCRYL™ eivar S1aBéopo dBago kat Bappévo pe D&C Imﬁn( Ap. 2 (ApiBpiog
Xpwpatikod Agiktn 60725) yia T evioxuon TG 0patéTTac oTo XEIPOUPYIKO Medio.

To pdppa MONOCRYL™ StatiBetat oe motkiia peyeBav gauge Kat UNK&V, xwpig BE)\OVG

g uachten
ausétzliche Eingriffe oder die Einlagerung von Fremdkdrpern zur Folge haben. Unbeabsichtigte
Nadelstiche mit kontaminierten chirurgischen Nadeln konnen zur Ubemagnng von

i Behvec Blaqopuv TUMwV Kat ieyeBi, Grwg epypagovtal oty evétnta
TPONOZ AIAGEZHE.
To pappa MONOCRYL™ uval EVAPHOVIOEVO PE TI nnmmuslc me Eupumamnc d)upuaKonouuc

pathogenen Keimen aus dem Blut fiihren. Gebrauchte Nadeln in einem

(Ph. Eur.) mepi OUVBETIKOY pappaTav mem

BPEMEHHO /1d Ae/ICTBA KaTo Uy kAo TANO. KaKTo BCAKO Uy a0
mno T3V NPOJYKT MOXe /12 NPEAV3BHKa UHeKUMS.
MPEANA3HU MEPKI
Bopaseteto ¢ 03 unv Bcekw Apyr meaeu Marepman TpAGBa Aa (TaBa BHUMATENHO, 3 na ME

wrnara s obnactra v nprpenBaHe Ha KOHel[a MOXe 12 0Befle 70 OrbBaHe (wynsane
¥ TOIYMBOCTTA i Ha O

Motpebutenute TpAdBa Aa ca 0CO6EHO BHUMATENH NPU GopaBeHe ¢ XUPYPrUyeck uru,

3a pace 36erHe HeBONHO yﬁnwzlaue curnara. (uynaanem Ha urna moxe Aa fosefe A0

NPOABKUTENHU UNW AONBAHUTENHU ONEPaLi UAK 0CTATBYHU YyXAW Tena. Hesonkoto

Navod k pouiti cs

MONOCRYL™
STERILNI SYNTETICKY VSTREBATELNY CHIRURGICKY SICT MATERIAL
z polyglekapronu 25 (MONOFILAMENTNI)

POPIS
Sici materidl MONOCRYL™ je sterilni monofilamentni synteticky vstrebatelny chlmrgl(ky

Vsechna piivodni pevnost v tahu v zasadé
cela vymizi do 28 dnii po implantaci.

VSechna piivodni pevnost v tahu v zasadé
zcela vymizi do 21 dnii po implantaci.

Uplného vstrebani se dosahne v podstaté mezi 91.2 119. dnem.

Sici materidl, ktery je tvofeny kopolymerem glykolidu a (epsilon) Empiricky
‘molekulovy vzorec polymeru je (G;H;0,) (CeH1002)n

U kopolymeru polyglekapronu 25 bylo prokazano, Ze je neantigenni, nepyrogenni a pfi
vstiebavani vyvoldva pouze nepatrnou tkanovou reakdi.

Sici materidl MONO(RVL“‘ Je k dispozici nebarveny nebn oharveny ﬁalnvym bavvlvem D&C
Violet €. 2 (¢islo b 725), cimz 3

Sici materidl MONOCRYL™ je k dispozici v fadé priimérii a delek bez jehly nebo s pfipojenymi
jehlami réiznyich typi a velikosti, jak je popsano v kapitole ZPUSOB DODAVANI.

Sici material MONOCRYL™ spliiuje pozadavky Evropského lékopisu (Ph. Eur.) pro sterilni
syntetické vstiebatelné monofilamentni Sici materidly a pozadavky Lékopisu Spojenych statl
americkjch (USP) pro vstiebatelné chirurgické Sici materidly s vyjimkou malého presahu
v priiméru u viech velikosti, jak je uvedeno v tabulce nize.

y6oxaane CBC3aNa3EHIMPYPIHYRCKa Ua Mome £a posese

Tento Sici malenal 1bavveny i nebarveny] by se nemél z ﬂuvodu své vstiebatelnosti pouzivat
tam, kde je jici priblizent tkéni tahem.
Zejména by se nebarveny Sici materidl MONOCRYL™ nemél pouzivat k uzavirani fascii.

UPOZORNENI

Bezpecnost a Gcinnost Siciho materidlu MONOCRYL™ nebyla dosud stanovena

v nasledujicich oblastech — v nervové a kardiovaskulami tkani a pfi mikrochirurgickych

aoftalmologickych vykonech.

Pred pouzitim Siciho materidlu MONOCRYL™ k uzavfeni rany se musi operatér seznamit

s chirurgickymi postupy a technikami prace se vsnebaie\nymw Sicimi materialy, protoze

riziko dehiscence rany se mize lisit pndle mista ace a podle pauzlleho Siciho

materidlu. Pfi vybéru Siciho materidlu musi Iékaf zvazit jeho vlastnosti in vivo (viz bod

VLASTNOSTI / UCINKY).

Pii léché kontaminovanych ¢i infikovanych ran je nutno se fidit pfijatou chirurgickou praxi.

Protoze se jednd o vstrebatelny Sici material, musf chirurg pfi uzavirani mist, kde mize

dochézet ke zvétSovani, natahovanl nebu vuztahovanl nebo kterd mohou vyzadovat
tehiiz jich Sicich materiali.

T — vy m —
KpvseH . 2 0CTpH OTNAABLA. materialu v icihe Maximalni presah

HEXENAHU PEAKLIN 60 07 0,049 mm

Hexenanute peakiiuu, CBbp3aHM ¢ ynoTpeBata Ha ToBa U3fenue, BKMIoYBaT - v dodatecnou podporu vazit

Ha paHara, uﬁpa;ysaue Ha Kankynu B MUKOYHUTE UMK XNDUHUTE NBTULLE, aKO UMA >0 1 0,033 mm ivei
10-NPOABMKUTENEH KOHTAKT CbC OB Pa3TBOPH, KaTO HaNpUMep ypuHa win XnbyHa 40 15 0,045 mm

TeYHOCT, NPEXoAHN Bb3NANKTENHN THKaHHN PeakuMk U NPEXoAHO NOKANHO Bb3nanexue B 30 2 0,067 mm

yuacTbaHa parara. 20 3 0,055 mm patogeni na pacienty a uzivatele.
CTEPUIHOCT y Si

KoveT MONOCRYL™ e ua.Hec i 0 33 0088 mm

ﬂﬂ He (e U3N0N3Ba, aKo ONaKoBKaTa e 0TBOPEHA WK C HapyLueHa UANoCT. 1 4 0,066 mm

W HeU3N0N3BaHN KOHUM TPAGBA A1a Ce M3XBBPAAT.

(CbXPAHEHUE

He ce M3CKBar Crewnanii ycnosua Ha Coxpanenite. [la He ce u3non3ga Cnef Cpoka Ha
FOAHOCT.

KAK CE JOCTABA

Mons, 06bpHeTe BHUMaHMe, Ye He BCeku Pasmep MOXe Aa e Npojasa Bbs Bauwara
CTpaHa. 3a fa pasbepeTe Kou pasmepy ce Npeanarat, CBbPXeTe Ce ¢ MeCTHHUA
TBPrOBCKM NPEACTABATEN.

Konuute MONOCRYL™ ce npeanarat kato npejBapuTenHo HapA3aHu CTepunHu
cHonoBe ¢ pa3mepu 6-0 Ao 1 (MeTpuukm pasmepy 0,7—4), B pasnuynu

e 10nyCH
M3M10/13BaTe XUPYPIHYECKU MHCTPYMEHTH KaTo GOpLENC WA UMIOABbPXAYN.

XVID‘{WWIHM KOHUM, KOuTo TD“GB& /A 0CTAHAT B KOXaTa NO-AbAT0 0T 7 AHU, MOXe
[ NIpeAU3BHKAT N10KANHO Bb3naneHme U TpAGBA Aa GbAAT CPA3AHN WAM OTCTPAHEHU
CbrNacHo MHCTpyKYUMTE.

Tlpit HAKoW 06CTOATENCTBa, 0COGEHO 32 OpTONAWHI MPOLIAYPH, N0 NIpeLieHKa Ha XHpYpra
MOXe Aa ce u3non3sa oﬁeznavl»(saue Ha (TaBy Ype3 BbHLWHA npoTe3a.

[BIKUHH, CHC W Ge3 NIepMAHEHTHO MpUKpeneHa una.

Konuute MONOCRYL™ ce npeanarat cbLuo Kato npefBapuTenHo HapA3aHi CTepunHi
BnakHa ¢ pasmepn 3-0 40 1 (MeTpUuHu pa3mepy 2—4), BbBEAEHN B OTCTPAHUMI UFAN
cdynKuua CONTROL RELEASE™, upe3 koATo urnata moxe Aa ce U37bpna ot KOHeLa, BMecTo
72 Ce u3pA3Ba.

Kowure MONOCRYL™ ce npenarar B koMnnekTy oT ABaHajjeCeT, ABA/iCCET i YeTUPM WNit
TPUEECET U WeCT B KyTHs.

Evropsky Iékopis uznava metrické jednotky velikosti a velikosti podle Ph. Eur. jako ekvivalentni,
coz se odrézi na titku.

INDIKACE

Sici materidly MONOCRYL™ jsou ur¢eny k veobecnému pouiti pfi aproximaci nebo ligaci
mékkych tkani, avsak nejsou urceny k poutiti v kardiovaskularnich tkanich a v nervovych
tkanich, pfi mikrochirurgickych a oftalmologickych vykonech.

POUZITI

Sicic {i zavisi na stavu pacienta, hirurga, pouzitém

(hwurglckem postupu a velikosti rany.

VLASTNOSTI/ UCINKY

Slu materidl MONO(RVL"‘ vyvolava v lkam(h mmlma\m pu(ate(nl zénétlivou reakci
vris énému
vstre ani vidkna dochan v disledku hydmlyzy, pii které je polymer degradovan na kyselmu
adipovou, kterd se nasledné vstiebava a metabolizuje v téle. Vstiebavani se projevuje
postupnou ztratou pevnosti v tahu s néslednym ubytkem materidlu. Studie implantace
u potkanii vykazuji nize uvedeny profil:

Instructions for use en

e abimikd 0§y, To omoio katom i 070 oy H Hypri i Payud (i 133
apyiCel w¢ andheta avioyc zq)s)muuuau, akokanecupzvn and anwhela padac. Mehéteg KaBaq undpyel nepimwon i PAMpATEV Kat
EpUTEVONC O emijueg deixvouy T akohoudr tkova: apd 3 ovtano i y

pubipatog 70V 0UVr|BwG Oy Blad 6

Auto To pappa evbéxetat va pny eivat KataAAnho ya nNKIWHEVOUS, UTTOGITIOREVOUC 1
e€aoBevnpévoug aoBeveic, 1) yia aoBeveic mou umogépovy and mabioeig mou pmopoly va
KkaBuoTeproouy Ty EMoUAWON TPAUPATAV.

0o oyvet pe kaBe uhiko pdwm(, yava Eivat enapkicn uvwdhtla TWV KOPMWY anaiteitat
1) kaBiepwpévn XEPOUPYIKI) TEXVIKI TV ENIMESWY, TETpAYWVWY Seopwv e emmhéov

BAMMENO ABAOO

Metdmy Kard mpooéyyion Kara mpooéyyion
£§gUTevO | evaropévouoa dpyikn avto Evanopévouoa apyk avioxl
7 npépec 60% £wg 70 % 7 nuépec 50 % £wg 60 %

14 npépec 30 % éwg 40 % 14 npépe 20 % éwg 30%

'0An 1 apxIKi} avToxi] epeAKuoLIon O aaxlm avioyT} €t
0UoIaoTIKA XdveTat o didoTnpa éwg 28 0UOIa0TIKd XdveTal o€ didoTnyia é zu)( 2
NUEPWV IETA TNV EPQUTEVON. NUEPWV PETG TV EPQUTEVON.

H anoppoepnon ovaiaotikd ohokhnpavetar petagh 91ng kat 119ng npépac.

ANTENAEIZEIZ

Auto 1o pdppia (Bappévo kat aBago), vtag Sev Ba mpénetva

O€ MEPIMTAOEIC ONIOU ANAITEITA MAPATETAYLEVT) OUVEVIOT] TWV 0TV UG Tdor.

Ta dpaga pappata MONOCRYL™, eidikotepa, Sev Ba mpémet va xpnotpomotodvral yia
TN 00YKAELOT) LTV TG mepiToviag.

MPOEIAOMOIHZEIX

H aopdheia kat n unolr)\tanunkomm TV pappatwy MONOCRYL™ Sev éxel YEKunpleii
otouc ak8houBoug ToEic — VEUPIKOG 10THG, KapIayyEIakd 10Toc, BIKpOYEIpOUpYIKA Kat

Tiepdoyiata, epooov autd evdeikvutat and As €1dIkég wver]m me zneuBuonc Karmy zumpm
Yelpoupyob. Hyprion mpdoBere aw
T dnoupyia oMWY i povoKhwva pdppiata.

Xpetaletat npouoxn Tpog, nnmpuvn PBAdBnG katd To Xeipiopd )(ilpOUpleh)\/ Berovav. Madote
0 Behdva amé éva onpieio mou va Ppioketar petagh Tou evog Tpitov (1/3) Kat Tou evog
Beutépov (1/2) g andotaong and To anpio mov éiva mpooapTnuEv To pdppa £ T ot
¢ Behdvac. Av mdoete T Behdva and T pom pnopei va BAdpete | 6lzméunm KavoTTa
mekava npomkum Bpuwn me Ik)\uvuc Avmidoete 1) Bz)\ova ané 10 dkpo mpoodptnang
pmopeiva mpokAnBei Juartog Twy B X
HEOE T QVTOKT} TOUG KA VA Tig K(lIﬂLTIr]OEI NyGtepo avBekTikég oy kdyn kai T Bpadon.
01 prioTec Ba mpénel va ival MpooeKTIKoi 6Tav Kelpi{ovTal XeIpoupyIkéC BENAVEC POKEIHEVOL
va anogeuyBoiv Tuydv akobota Tpumipata ané autéc. H Bpavon Behoviov evbéxetatva éyel wg
anotéheopia T mapataon enenﬂﬂuzwv, mw uvﬂykn emméov znsuBaazwv | TV mapagiov
E&vuy ATV 0T0 E0LTEPIKD Tou opyaviooD. Ta axobola TUMATa i HONVOEVEC

MONOCRYL™

Poliglecaprone 25 (AONOFILAMENT)
STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE SURGICAL SUTURE

DESCRIPTION

MONOCRYL™ Suture is a sterile, monofilament, synthetic, absorbable surgical suture composed
of a copolymer of glycolide and (epsilon) €-caprolactone. The empirical molecular formula of the
polymeris (GH,0) (Cetioa)p.

Poliglecaprone 25 copolymer has been found to b
slight tissue reaction during absorption.

opakované. Opakované pouziti tohoto prostiedku (nebo
jeho casti) miize vyvolat riziko znehodnoceni vjrobku a zpiisobit zhorSeni jeho funkce
nebo zkfizenou kontaminaci, kterd miize vést k infekci nebo k pienosu krvi prenasenych

i material miize tento Sici itjako cizi téleso. Jako

vechna cizi télesa miiZe tento vyrobek potencovat infekei.
BEZPECNOSTN OPATRENT

Pri mampu i se Sicim materidlem postupujte opatmé, abyste zabranili jeho poskozeni.
Pfi pouzivani chirurgickych néstrojd, jako jsou pinzety a jehelce, zabraite deformaci
apiekrouceni vidkna.

Kozni stehy, které musi ziistat na misté déle nez 7 dnii, mohou vyvolat lokalni podrézdéni a je
nutno je podle potieby odstfihnout nebo odstranit.

Za nékterych okolnosti, zejména pii ortopedickych vykonech, mize chirurg podle vlastniho
tisudku pouzit znehybnéni kloubi pomodi vnéjsi podpory.
Pouiti vstrebatelnjich viaken ve tkanich s nedostatecnym krevnir
2vaiit, protoze mize dojit k extruzi steh a opozdé

zésobenim je tieba pedlivé
mu vstfebavani.

indt které

yly
bézné doprovazeji proces vstrebavani.

Tento Sici material miize byt nevhodny pro starsi, podvyzwene i oslabené pacienty nebo pro
pacienty se stavy, které by mohly zpiisobit zpozdéné hojeni rény.

OBARVENY NEBARVENY Jako u viech Sicich matenalu doclhle dostatecné spolehlivosti uvazaného uzlu peuzmm
- - I pravy - " pr— pravy plochycha
Poimplantad Pnbl]zry\e Pm(e"malm | Poimplantad Pr\h\]zr}epru(er}(ualm " azkusenostech (hwuvga Dodaﬁe(ne uzly se doporucuji hlavné pii poulm munuﬁlamen(mhu
zachovani plivodni pevnosti zachovani piivodni pevnosti iciho materialu.
7 dnd 60%az70% 7dni 50%2260% Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatré, abyste zabranili poskozeni. Jehlu
14 dnit 30%az 40 % 14dnii 20% 230 % uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tietinou (1/3) a po\ovinou (1/2) vzdalenosti od mista

piipojeniviakna k hrotu jehly. Uchoj mjehlyvoblasn hrotu miiZe zhorsit penetraci a zpiisobit

1Iomen| jehly. U(hopem v ob\asn i pripojent vlakna mule zpusobn ohmm nebo zlomem jehly.
ijehel miize vést

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, zabrénite tak

Brugsanvisning da

MONOCRYL™

Poliglecaprone 25 (MONOFILAMENT)
STERIL, SYNTETISK RESORBERBAR KIRURGISK SUTUR

BESKRIVELSE

yntetisk, resorberbar ki

MONOCRYL™ suturer;

estaende

ReIea%e Level: 4.

Dev bw udwses fomgnghed forat undgé skader ved héndtenng af kirurgiske nle. Grib nélen

tredjedel (1, trad-feestet til spidsen.
st nalen gnhes ved spldsen kan det fumnge mds(lkkets penetmnon g medfre, at nalen
knaekker. Hy knaek. Hvis bojede

nile rettes op, kan de miste styrken og fa storre tilbsjelighed til at knaekke.
Brugeren bor udvise forsigtighed under anvendelsen af kirurgiske néle for at undga
ulllslgtede nélestik. Knzekkede néle kan resultere i forlengede eller yderligere indgreb

FARVET UFARVET
Efteri Catil Efteri
oprindelig styrke opvmdel\g styrke
7dage 6091l 70 % 7dage 50 % il 60 %
14 dage 30%il 40 % 14 dage 20%til30 %
Hele den oprindelige traeksiyrke eri dei Hele den oprindelige neekslyvke eri det
vaesentlige vaek 28 dage vaesentlige vaek 21 dage efter

Resorption er i det vaesentlige fuldsteendig efter mellem 91 0g 119 dage.

eller til Utilsigtede nalestik med kontaminerede kirurgiske
nale kan resultere i overforsel af blodbarne patogener. Kassér brugte nale i beholdere til
"skarpe” genstande.

poranéni jehlou. Zlomeni jehly miiZe vést k prodlouzeni operace, k nutnosti dalsi operace KONTRAINDIKATIONER BIVIRKNINGER
nebo k ponechani ciziho télesa v rané. Neimysiné pichnuti kontaminovanymi chirurgickymi Z:f(nliogo)lyl(nerafgl)ymlld 09 {epsion) e-caprolacton. Polymerens emplnske molekylformel Denne sutur (farvet og ufarvet), der er resorberbar, bor ikke anvendes, hvor udstrakt Bwuknmger fmhumjet med brugen af denne anordning omfatter sérruptur, dannelse af;‘gn
Je!ﬂami mﬁig zpﬂsob\typ?{enos pamgenﬁ prendsenych krvi. Pouité jehly odhazujte jen do Pol lleéazr':meﬁzsw(oz T)I mer harvistsig atvazre non-antigen, non-pyrogen g fremkalderkun approksimering af vaev under belastning er pakraevet. i urin- og nar der kontakt med
nadob uréengch na ostré predméty. - Ig( vaeesreakimn Sn dyer Tesoption. 9 g pyrogenog Iszer bor ufarvede MONOCRYL™ suturer ikke anvendes til at lukke fascievaev. sasom urin eller galde, forbiga i og forbigaende lokal
NEZADOUCI REAKCE MONOCRYL™ sutur findes ufarvet og farvet med D&C Violet nr. 2 (farveindeks 60725) forat ~ ADVARSLER _ ) . initaion pa sistedet.

Nezddouci tvorbukamend age visibilitet i operationsfeltet. Sikkerheden og effektiviteten ved MONOCRYL™ suturer er ikke blevet fastslaet i falgende STERILITET
v mocovém nebo zlucovém traktu pn pmdlouzenem konlaktus rozloky 50|I Jakn]e napr mo¢ MONOCRYL™ sutur findes i en reekke malstorrelser og engder, uden elle psat nile af omrader — neuralt vaev, kardiovaskulzrt vaev, mikrokirurgi og ajenkirurgi. MONOCRYL™ suturer steriliseret i M3 ikk M3ikk "
neboZIuc, prechodnouzdnétlivou vmisté rdny. vanerende\yperoqsmnelsersom beskrevenafsmnei LEVERING. Brugere bor vare bekendte med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter hvis pakningen er abnet eller beskadiget. Abne, ubrugte suturer skal kasseres.
STERILITA MONOGRYL™sutur er Ph.Eur)for suturer, inden af MONOCRYL™ sutur tl sérlukning, da riskoen  opBEVARING
sici materidl MONOCRYL" je n plynnym sterle syntetse, ogUnitedtaes ia(Usp)  forsémupturkan variere med: og det anvendte fle,Lageligt— jngen sarg izt Ma ke anvend

pokudj Otevieny, for kirurgiske suturer med undtagelse afen let overstarrelse i diameter for alle ei'lmers‘ae': S‘:‘“‘:"“"e”ﬂe n vivo ydeevnen (se afsnittet YDEEVNE/VIRKNINGER), nar der LEVERING

;Kl‘{DdDVA'f!d ¢ litniskadovaci podminky. Nepa i dat mélstortlser som visttabellen nedenfor. g aimindelighi Bemaerk venligst, at ikke alle storrelser er tilgzengelige pa alle markeder. Kontakt den lokale

levyZaduje zadné zvlastni skladovaci podminky. ti data il
ZPI]Y:OB IJJODEVI\NI' " o USP suturstorrelse Metrisk suturstorrelse | Maksimal overstorrelse Da dette er et resorberbart bor brugen af kk ;;Bhﬁgglfv'ﬁdm{e"%e ;I\gazngel\?é ?““”E"E" flamente tréde | storrel 60 til d

e . P . . 60 07 0,049 mm suturer overvejes af kirurgen ved lukning af steder, der métte gennemga udvidelse, strek -RYL™ sutur findes som sterile, monofilamente trade i storrelseme 6-0 til og me

Uppzornem‘ vechny velikosti nejsou dostupné na viech trzich. Informace o dostupnosti 4 4 eller udspilen, eller som matte kreve yderligere stotte. 1 (metriske storrelser 0,7—4) i en raekke lengder, med og uden permanent pasatte nale.
velikosti ziskate od mistniho prodejce. 5-0 1 0,033 mm b MONOCRYL™ sutur findes ogs3 i sterrelserne 3-0 til og med 1 (metriske starrelser 2—4) som
5 ™ M ikke ges. Genbrug af denne anordning (eller dele af denne il o Pt s

ici material MONOCRYL™ je k dispozici ve formé sterilnich laken 4-0 15 0,045 mm sterile trade pasat CONTROL RELEASE™ fienbare néle, hvilket gor det muligt at traekke nalene

- A anordning) kan skabe en visiko for nedbrydning af produktet, der kan resultere i svigt " "
ve velikostech 6-0 az 1 (v metrickych velikostech 0,7-4) v riiznych délkach, bez Jehly nebo 30 2 0,067 mm af anordning og/eller krydskontaminering, hvilket kan fore til infektion eller overforsel af afi stedet for at klippe dem af.
s trvale pfipojenou jehlou. 20 3 0,055 mm blodbame patogener il patienter og brugeve MONOCRYL™ sutur er tilgzengelige i enheder pa et, to eller tre dusin pr. ske.
Sicimaterial MONOCRYL™ je rownés k dispoicive velikostech 3-0 a1 (v metricky h / Somentesorbetbarsutur. kand giendevirkesom omalle
2-4) h jehlam CONTROL RELEASE™, které 0 35 0,088 mm andre fand infekti
je mozno misto odstfizeni odtrhnout. 1 4 0,066 mm FORHOLDSREGLER r
f;ma;z?;lvbcgﬁ?isw se dodiv v eabicich po dvanct,dvacei cyfech nebo ticei gy gpegn Pharmacopoeia anerkender metriske maleenheder og Ph. Eur. storrelser som Ved handtering af dette og ethvert andet suturmaterial bor der udvisesforsgtighed for at
veerende akvivalente, hvilket genspejler sig i markningen. indgd, at der opstar gs- ympe ved brug af kirurgiske

may cause

Al of the original tensile strength is Allof the original tensile strength is
essentially lost by 28 days post-implantation. | essentially lost by 21 days post-implantation.
Absorption is essentially complete between 91 and 119 days.
(CONTRAINDICATIONS
This suture (dyed and undyed), being absorbable, should not be used where extended
approximation of tissues under stress is required.
Undyed MONOCRYL™ Sutures, in particular, should not be used to close fascial tissue.

MONOCRYL™ Suture is available undyed and dyed with D&C Violet No. 2 (Color Index 60725) to ~ WARNINGS
enhan(ews\bl\ltymthesnrglcalﬁeld The safety and effectiveness of MONOCRYL™ Sutures has not been established in the
MONOCRYL™ i dled orattachedto sue, tissue, microsurgery and ophthalmic surgery.

needles of varying types and sizes as described in the HOW SUPPLIED section.

MONOCRYL™ Suture complies with the requirements of the European Pharmacopoeia (Ph.
Eur.) for Sterile Synthetic Absorbable Monofilament Sutures and United States Pharmacopeia
(USP) for Absorbable Surgical Sutures except for a slight oversize in diameter for all gauges as
shown n the table below.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving absorbable
sutures before employing MONOCRYL™ Suture for wound closure, as risk of wound
dehiscence may vary with the site of application and the suture material used. Medical
professionals should consider the in vivo performance (under PERFORMANCE/ACTIONS
section) when selecting a suture.

Acceptable surgical practice should be followed for the management of contaminated

ia (USP) an chirurgische it Ausnahme einer keine ausreichenden Erfahrungen vor. Behiilter entsorgen. Kkat ¢ Gappakonoliag Twv Hvwpévwy Moeiv (USP) mepi ogBahuy XEIPOUPYIKEC Bckovcc JmopoLy va pokahégou T uﬂaéuon Jiéow TOU aipiatog nnﬂavuvmv USP Suture Size Metric. orinfected wounds
Iel(hten UbergroBe bei allen metrischen MessgroRen lslehefolgendeTabe\le) Der A d lite mit d hi h Techniken, bei d b b pappdtwyv e efaipeon pia pikpr unépBaon oty S1apeTpo, yia ola Ta gauges, ONw¢ Ot XprioTeg mpémel va ival eE0IKEIWEVOL e TIC YEIPOUPYIKEC EMepBdoeiC kat rzxvn(i( oy Anoppiyte TIC Behoveq 0 mepIEKTEC «ayunplov o y .
S A T bt o b v v ot s Pt i . Wi, PRPRE T g T T i s s powe oo
UsP-GroBenbezeidinung - Metrische Maximale UbergriBe Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz je na(h Lokalisation der in Harn- und Gall bei langerem Kontakt des Nahtmaterials Ve - rTe———" Ve - MONOCRYL™ yia obykheton tpadpatog, kaBlac o kivBuvoc Bidvoién tpadgiatog f"éfx‘m' ANETIOYMHTEE ANTIAPAZEIE 50 1 0.033mm stretching or distension, or that may require additional support. !
Wunde und verwendetem Nahtmaterial variieren kann. Bei der Wah! des mit ie Urin od it,vori k iindli ‘v"’“‘?ﬂ;‘g"“‘ Etpiko péyedog o ,'g"p”““ "“ Towilke, avédoyape to “n“m £papioyc ! UNKS pdjatoc nou xprorgoro avubpdoeicrou oxeriCovtar pe ( Tou mpoidvo 40 15 0.045 mm Do not resterili . Reuse of this device (or portions of this device) may create a isk of
60 07 0,049 mm sollte der Chirurg dessen in-vivo-Eigenschaften beriicksichtigen (siehe Abschnitt WIRKUNG). Reaktionen des Gewebes und voriibergehende lokale Reizung in der Umgebung der Wunde. K‘":O pau:;mn :zov:g L3 ivnmm ? ATIOAOZH/ENEPTE! EZ) i ,I‘nv';nllkovn s pap:ggnw(" ! Ninvivo (oTy T didvoién Tpavpatog, 1o oxnpatiopd Nibwv oty ovporomiki f} o yohnpopo 066 katd 30 2 0.067mm product degradation, which may result in device failure and/or cross-contamination, which
50 1 0,033 i der infizierte Wunden sollten entsprechend der iiblichen chirurgischy il A ) ,049 mm . i apatetapévn enagij pe dlahvpata adtwy omwg oUpa f ok, apoSIK 101 infecti ¥ i
0 5 008 P Pensbehandeltwerden, e e e QUGS STERILITAT . IR 50 1 0,033 mm Mpérerva axohavBeirn  amoSerepoupye mpaxya v avtperamonpaugtay et ey or0 aM{iaﬂm:Jnlvp:ﬂSmnl:.“ o 20 3 0055 mm may lead o nfecton o ransmissionof bood borne pa'hoge{“ lopaentsand rpie
y : Y e D diss Natmaterl esorirar s, sl der Crirur e Niten, dieuntr Spamiung (g adet s Paugon chrmendon. Gt sdocnmehnsenenior 0 15 0045 mm b Joluun hoon, STEIPOTHTA 2 33 Qe s, s produc my et et 2 ot feon
30 2 0,067 mm 3 b g I P edffnete oder beschédigte Packungen nicht verwenden. Gedffnete, jedoch nicht verwendete E A Kuew( QuTé elval éva aroppoiaigo uhIKO pagii, o Xetpoupydc Ba mpénci va €erdoet . 1 n 0.066mm 3 3
20 3 0,055 mm P We"’-*"i‘ffw'ewni‘li’,“" Fltbentigen, gegebenenfalsostlh it Produke erveren 30 2 0,067 mm OTITA TG Yprianic MPOCBETY [N aMOPPOPHTIHGY PApUATEY Yia T abyKheion I:J:;Q';&m’:?f ?A‘prn:r;omﬁ?::v‘ ?Ilﬂﬁ:Kglfﬂp(;Fﬂ gxzzil .:V.;X:gun EX:I .;naum (nuﬂl i izes units of icand Ph. Eur. Si ival PRECAUTIONS
0 35 0,088 N " . - - LAGERUNG 20 3 0,055 mm tpuuuuwv o¢ Béoeicmou Hmopei va ejipavioovy Slaotohn, emprjkuvon, Sidtaon, f o¢ Béoerg P - el 4 andii anyothersuturem r
1 4 0066 m z‘ﬂlfi';‘r ?/’u“: l%tels\‘eer: Ilt;flzes':sn Poriilumf)dg’evsi;vl\\,!e Qj‘ii“mgf\::t?::{ ﬁni’xﬂgﬂi‘eﬁ Pmﬂ“ﬁ: Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Nach Ablauf des Verfallsdatums 0 35 0,088 mm TI0U EVBE(ETL Va XpelaoTody Tp6aBeT uMoaTipién. Anoppiie a avorypéva, axpoooinTa pdyuaa. whichisreflected on the abeling. orrimping d due to appl fsurgical h as forceps or needle holders.
L it des Produkts ichtigen und/oder zu einer ke und  Michtmehrverwenden. 7 N 0,066 mm Mnv o ite. H inon avtod tou npoidviog  AMOBHKEYZ o X X X INDICATIONS Skin sutures which must remain in place longer than 7 days may cause localized irrtation and
Das Euvopalsche Arznelbuch erkennt die mems(hen und die des Europaisch dam\t 20 einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut ibertragenen Erregern bei Patienten LIEFERFORM (1} TnuATWV autod Tou moidvtog) ivar Suvatd va mpokahéael Kivauvo anodopnang Tou Agv anarrodvat 181kés ouvBiikeg puAagng. Mnv To xpnotponotoete Hetd Ty nuepopnvia MONOCRYL™ Sutures are indicated for use in general suﬁ tissue approximation and/or ligation, should be snipped off or removed as indicated.
Arzneibuchs als & an, was sich in der i und Anwendern fiihren kann. Beachten Sie bitte, dass nicht alle GroBen in allen Linder erhitlich sind. Wenden Sie sich H Eupuaiki Oapaxonotia avayvwpiCet Tic povade pétpriong tov Metpiob ouoTiuatod kat mpoidvroq 0 rope va odnyrioet o aotoyia T Tpoitvtog kau/| Siaotavpovyievn phuvon, Miéne. but not for u or neurological tissues, microsurgery or ophthalmic surgery. Under some circumstances, notably orthopedic procedures, immobilization of joints by external
ANWENDUNGSGEBIETE Aufgrund seiner it kann d als Fremdkorper  bezilglich der Verfigbarkeit von GroGen bitte an lhren zustéindigen Vertriebspartner. Tou ouotpatoq ¢ Ph. Eur. wg 1goBivayie, yeyoudg Havon. i a €10¢ Dol or aBoy TPOMOX AIAGESHE APPLICATIONS _ ‘ ) N ) ) sunport may beLemzlgyed atthe discretion of thesurgeon. ) A
MONOCRYL™ Nahtmaterial wird fii die allgemeine Weichteilgewebeapproximation und/ wirken. Wie alle Fremdkarper kann dieses Produkt eine bestehende Infektion verstrken. MONOCRYL™ Nahtmaterial ist als steriler monofiler Strang in den USP-GroBen 6-0 bis 1 ENAEIZEIX kpoopyavIopiv o2 coBevelc kot YpioreC Tou mpokbitoc. o Inpetbote 6 Sev Suaribevrar Gha ta peyébn oe Oheq T y@pec. Emkowwviote pe Tov Tomkd  Sutures should be selected and implanted depending on patient condition, surgical experience, taken n the use of intisues with poor pp!
oder Ligaturen von Weichteilgeweben verwendet, ist aber nicht geelgnet fiir kardiovaskulare, (metrische GroBen 0,7-4) in verschiedenen Léngen, mit und ohne permanent befestigten Ta pappata MONOCRYL™ evdeikvuvtal yia xpiian o€ yevikij ouvévawon fi/kat amoivwon 06 aroppogOIHO PAKHA, AUTO T0 pdua iopel va Spdoe riapoBikd we Eévo awpa. 0w P TuNjoewy yia Viata diabéoipa peyéln. surgical technique and wound sze. aSSUW’E extrusion and delayed absorption may occur.

he, ische Eingiffe.
ANWENDUNG

VORSICHTSMASSNAHMEN
Bei Verwendung von diesem oder anderem Nahtmaterial muss darauf geachtet werden,
dass der Faden bei der Handhabung nicht beschadigt wird. Insbesondere darf es nicht durch

Nadeln erhaltlich.
MONOCRYL™ Nahtmaterial ist auch als steriler Strang in den USP-GrdBen 3-0 bis 1 (metrische

nahakav popiwy, ald oxt yia xprion oToug kapdiayyeiakoug 1j veupohoyikoug 10Tolg, ot
MIKPOYEIPOUPYIKI] 1) TV 0@BAAIKT} YEIpOUpYIKY.

Oha Ta Eéva owpata, auto To Moidv evoéyeTal va evioyioel TUXOV AoLHWEEL.
MPOOYAAZEIL

To paypa MONOCRYL™ SiariBetat w anooteipwpiéva povokhwva vijjiata oe peyédn 6-0 éwg 1
(MeTpikd peyéBn 0,7-4) o€ jia motkiNia UK, e Kat Xwpic povipa mpooapTnpévec BeNovec.

PERFORMANCE / ACTIONS
MONOCRYL™ Suture elicits a minimal i

| inflammatory reaction in tissues and ingrowth of

Subcuticular sutures should be placed as deeply as possible to minimize the erythema and
induration normally associated with the absorption process.
This suture may be inappropriate in elderly, malnourished or debilitated patients, or in patients

suffering may delay wound healing.

As with any suture material, adequate knot security requires the standard surg\(al Ie(hmque of
flat, square ties with additional throws a:
of the surgeon. The use of additional throws may be particularly appropriate when knotting
monofilament sutures.

de la résistance a la traction suivie d'une disparition de la matiére. Chez le rat, les études
dimplantation ont permis de dégager le profil de résorption suivant :

DYED UNDYED G
Post mplantat o Originl Postimplantat m Original one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance from the attachment end to the point. Grasping
ostimplantation pprox. Urigina ostimplantation Pprot. Urigina in the point area could |mpa|rthe penetration performance and cause fracture of the needle.
Strength Remaining Strength Remaining Grasping at th g or breakage. i
7days 60%t070% 7days 50%10.60% themtoll h and be less resistant to bending and breaking.
14days 30%t0 40% 14days 20%1030% Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid inadvertent needle stick

injury. Broken needles may result in extended or additional surgeries or residual foreign bodies.
Inadvertent needle sticks with contaminated surgical needles may result in the transmission of
blood-borne pathogens. Discard used needles in“sharps” containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device include wound dehiscence, calculi
formation in urinary or blllaryuacts when pm\onged contact ‘with salt solutions such as urine or
bile occurs, transient i y localirritation at

STERILITY

MONOCRYL™ Suture is sterilized by ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not use if package is
opened or damaged. Discard opened, unused sutures.

STORAGE

No special storage conditions required. Do not use after expiry date.

HOW SUPPLIED

Please note that not all sizes are available in all markets. Please contact your local sales
representative for size avalability.

MONOCRYL™ Suture is available as sterile, monofilament strands in sizes 6-0 through 1 (metric
sizes 0.7 - 4), in a variety of lengths, with and without permanently attached needles.
MONOCRYL™ Suture is also available in sizes 3-0 through 1 (metric sizes 2 - 4) as sterile strands
attached to CONTROL RELEASE™ removable needles, which enable the needles to be pulled off
instead of being cut off.

MONOCRYL™ Suture is available in one, two or three dozen units per box.

Lesfilsd
I‘érythéme et Iinduration qui accompagnent généralement le processus de résorption.

Lutilisation du fil de suture peut étre inappropriée chez les personnes agées, les patients
affaiblis ou souffrant de malnutrition, ou encore chez ceux souffrant d‘affections susceptibles

Comme avec tous les fils de suture, pour garantir une bonne sécurité au niveau du nceud,
ce il de suture doit étre utilisé conformément aux techniques habituelles de suture et de
neeuds chirurgicaux plats et carrés avec, des points supplémentaires selon les circonstances
(h'\rurgi(ales et I’expévien(e du chirurgien. Il est particulirement recommandé de faire des

Une attention particuliére doit étre portée ala manipulation de l'aiguille. Saisir Iaiguille dans

Larésorption est pratiquement compléte au bout de 91a 119 jours.

(CONTRE-INDICATIONS
Comme il est resnrhable ce fil de suture (mlare etincolore) ne doit pas étre utilisé lorsqu'un

aun stress est nécessaire.

Bei Auswah und Applikation des Nahtmaterials sollten Zustand des Patienten, Erfahrung des chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt werden. GriBen 2-4) erhaltlich, befestigt an CONTROL RELEASE™ abziehbaren Nadeln, die nicht EOAPMOFEL Kam 70 Xelplopio uulou ] onolouénnolt Mou u)\lkol‘l ndwaloc, anallzhm lﬁluirspn npovcxrj To pappa MONOCRYL™ eivar emiong 6mezo|uo 0¢ 1eyé0n 3-0 g 1 (Hetpika peyédn 2— “?) g fibrous connective tissue. ngresswe loss of tensile s(rength and eventual absorption occurs by
Arztes, chirurgische Technik sowie WundgroBe beriicksichtigt werden. Nahtmaterialien, die linger als 7 Tage in der Haut verbleiben, kinnen lokale Reizungen abgeschniten, sondern §b9?1099“ werden. ) ) Tapapyatanpé 6 0, ot Vijpata Behovec CONTROL RELEASE™ o means of hydrolysis, wh adid,
WIRKUNG hevvonufen und sollten gegebenenfa\ls abgeschnitten oder entfemtwerden. MO%éO(RVk‘_”"Pa}:nmatena\ ist in PackungsgriBen zu einem, zwei oder drei Dutzend Stiick ™ XEIPOUPYIKI} Emetpia, T xg.poupy.m TEXVIKI] KaL 0 uiviﬁac mu Ipavuumc m Xefion lepoupvu(wv spvaknmv, omwe ot )\a[ﬂés( K Behovokdroya. ; smlpznow mw atompean Jéow xpnlsnvuamc TV Behovidy gvn yiamy :m"l Tou. ) and meiaholued in (he‘body A[:;g;pu(,?hbe'g:r; asloss ogltensne strength followed by a loss of
MONOCRYL™ Nahtmaterial verursacht im Gewebe eine minimale akute entziindliche Umer hel ort E Veriahren kann na(h pro Box erhaltich. ANOAOZH/ENEPTEIEX a 1BéonToucyuandve amd m‘;lpéiﬁw:&? v i oo Kourt inrats show the ollowing profle:
Reaktion, und es kommt zum Einsprossen von Bindegewebszellen. Die allméhliche Abnahme desA ilisi To pappa MONOCRYL™ npokaNei pia apyir, Ehaxlom (heypovadn avtidpaon otoug 10ToUg v o 6 Boneb P
der Zugfestigkeit und die Resorption des Nahtmaterials sind eine Folge von hydrolytischen Kat eiogpuon weSoug ouvdetkod loTov. H f| an@heta TG avioxfic EpENKUGHOU Kat M6 0plopEvec ouv ”K“' 0itac 0 opuone! 1kéC i""‘ﬂ“‘m" Hmopei va yprotpootnBet
Vorgéngen, bei denen das Polymer zu Adipinséure abgebaut wird, die anschlieBend 1 enakohouBn) anoppognon entuyydvoviat péow uSpoAVANG, oMou T nn)\uuzp(( Suaondral pop Kardv kpion
ii beerub 0 kaoga, mil Nagu iga 6 vajatakse solme tugevuseks Ayttoohi VERJATTY VERJARMATON Kuten muidenkin ommelaineiden kohda\la iittdvé solmunpitivyys saavutetaan ice d'utilisati
g jarg yt j
KaSUtus Uhend et massi kadulr:me. Rottidel labi viidud implantatsiooniuuringud nitavad jargmist profiili: kirurgilisi lame- ja olmi koos lisasil vastavalt i asjaoludele Ka tOOh eet ﬁ - - yleisesti tunnetulla ja kirurgin w fr
_ _ ja kirurgi Lisasilmuste voib olla eriti asjakohane iihekiulise ke el noi ik lells noi mukaan. L\saxolmul vmva( n\la asianmukaisia erityisesti yksisaikeisten
MONOCRYL™ VERVITUD VARVIMATA 6 salmimisel MONOCRYL™ Joeer JEAN0n | e AR i MONOCRYL™
Parast Ligikaudne jarelejanud Parast Ligikaudne jarelejaanud Kahjustuste valtimiseks tuleb kirurgiliste nelte ksitsemisel olla ettevaatlik. Haarake ndelast B 7 pavéd 60%-70% 7 pavéd 50%-60% ja on kasiteltava varoen vahinkojen valttamiseksi. Tartu neulaan sen puolesta
pnluglekapman 25 (UHEKlULlNE) i algne tugevus imis algne tugevus puvkannas, mis jaab iihe k_olmandlku (1/3) kuni nh}e kahenqlku (1/2) kaugusele materjali Poliglekaproni 25 (YKSISAIKEINEN) 14 péivéa 30%-40% 14 paivad 20%-30% vallsta (1/2) tai niin etta etisyys kiinnityspaahan on noin kolmannes (1/3) neulan mitasta. Jos Poliglécaprone 25’ (MONOFILAMENT) i
STERIILNE SUNTEETILINE RESORBEERUV 7pieva 60%-70% 7pieva 50%-60% poole, Hazramine fahedalt vob halvendada STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUVA Alkuperainen vetolujuus on havinnyt | Alkuperinen vetolujuus on havinnyt eulaan tarttuu 3hela Karkea,sen lvistyskyky voi helketa a neula voi katketa. Jos neulaan g1y pE SYTURE CHIRURGICAL STERILE SYNTHETIQUE RESORBABLE
. . ning pahjustada ndela murdumist. Materjali kinnituskohast haaramine Kéytannissi kokonaan 28 pivin Kaytannissi kokonaan 21 piivin tartutaan langan kiinnityskohdasta, se voi vaantya tai katketa. Neulojen muotoileminen voi
KIRURGILINE OMBLUSMATERJAL 14 pieva 30%-40% 14 pieva 20%-30% vib poh justada paindurmist vcl murdumist. Noelte kuju muutmisel voivad need kaotada KIRURGINEN OMMELAINE Kuluttuai Kuluttuai heikenti niden rekennetta ja vastustuskykyé taivuttamisell a katkeamiselle.
KIRJELDUS 22|§ paeva parasnmp\anteenmlsbtan ka?‘n 20 paeva parast teerimit odn ko%u 1l isele vahem KOVAUS Tiydeline esorbaftuminen tapahtuu Kytamniliset katsoen 91119 v kuluess Kirurgisia neuloja on kasiteltava varoen DE;(RIPTIDN“ NOCRYL™ estun fil d ynthétique,
algne hiosas kadunu 9 pohiosas kadunud. Kasu(a jad peavad kiru \|IS(E noe\te Kasitsemisel olema ettevaatlikud, et valtida tahtmatuid - g Neulojen rikkoutuminen voi johtaa leikkauksen keston pidentymiseen tai Ilsalelkkauksun .
MONOCRYL™ nmblusmateual on steriilne iihekiuline siinteetiline resorbeeruv kirurgiline Resorbeerurnine apeb pdhiosas 91 kuni 119 péevaga. . W r\; Voi uue MONOCRYL™ laine on steriili, i kirurginen VASTA AIHEET tai ) i Tahatzumat pioeny ivat Lesovb:ble fompose d %nH(%polymeHrege g\y(ollde et d' s(epsl\an) capmla(tone La fmmule
ikoliidija (epsilon) Polimeeri i . operatsiooni valadus vm voovkeha jamine organismi. Tahtmatud ndelatorkevigastused ~ ommelaine, joka on valmistettu glykolidin ja (EPSIluﬂ' (virjittyd ja varjaa i) ei saa kiyttad, kun  aiheuttaa firtymista. Kaytetyt neulat on h‘avitenévﬂ rute du polymere st (G0l (o0
empilriline valem on (C;H,0)r (CoHyo0s),. VASTUNAIDUSTUSED . saastunud Kirurgiliste naeltega voivad pohjustada vere kaudu levivate patogeenide  Polymeerin empiirinen molekyyiikaava on (G:H,03)n (GHio02)y vasltuksenala\sta Kudosta o lhennetav pikan k. teraville esineille tarkoitettuun sailicon. 11 été démontré que le copolymére poliglécaprone 25 était non antigénique et apyrogéne,
On Ienud et poliiglekaproon 25 kopoliimeer on mi i ittepi ning ist. Kasutatud noelad tuleb visata teravate esemete mahutisse. Poliglekaproni 25 -kopolymeerin on todettu olevan antigeenitonta, pyrogeenitonta, ja se Etenkain virjdamatonti MONOCRYL™ ai ei saa kyttid HAIT etquil ne provoguait qu'une légere réaction tissulaire lors de sa résorption. X
jal esile vaid kerge iooni. kui vajatakse ulatuslikku pinge aII olevate kudede Iahendamlst KORVALTOIMED aikaansaa vain vﬁh'aisen kudosreaktion resarbni(um'\sen aikana sulkemiseen. Taman laitteen kéyton yhteyteen litettyjs haittavaikutuksia ovat muun muassa haavan Le fil de suture MONOCRYL™ est disponible en incolore et coloré par I'addition de D& Violet
MONOCRYL™ dmblusmaterjal on saadaval varvimata ja varvitud kujul (D& Violet nr 2 (vrvi Honireeter Selle seadme kasutamisega seotud kérvaltoimete hulka kuuluvad haava dehistsents, kivide ~ MONOCRYL' aataval javarjittynd D&CVioletnrola2 yaporruksEr rakoileminen, kivien muodostuminen virtsa- ja sappiteihin pitkaikaisessa kontaktissa [\eél(lndex de (.(zul‘elura:[nevo 60725) pour ameliorer  visbiité djnxlle.(hamp:hlrurgl(a\
vitenumber 60725)), et parandada nahtavust operatsioonipiirkonnas. HOIATUSED | moodustumine kuse- voi sapiteedes pikaajalisest kokkupuutest soolalahustega nagu uriin (vari- mdekvaGOHS) . joka parantaa nakyvyyna Kirurgisella alueella. MONOCRYL™-ommelaineen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole miritetty seuraavilla suolapitoisten liuosten kuten virtsan ja sappinesteen kanssa, tilapdinen kudoksen (= 0 L N de: Ial Liles de types et d tailes varables, comme deat dane
MONOCRYL MONOCRYL™ mblusmaterjalide ohutus ja efektiivsus ei ole testatud jargmistel Voi sapp, modduv poletikuline koereaktsioon ja modduv kohalik arritus haava piirkonnas. MONOCRYL' on saatavana eri ja pituuksin tai alueilla: ia tulehdusreaktio ja tilapéinen paikallinen arsytys haavakohdassa. | 9 ONDITIO 9 P
erinevat tiiiipi ja suuruses nnela kiilge, nagy klrjeldatud jaotises  TARNIMINE". — nérvikude, siid: kude, i STERIILSUS erityyppisiin ja -kokoisiin neuloihin kiinnitettyind kuten kohdassa TOIMITUSTAPA on kuvanu Kiyttijien on tunnettava ineita kiyttavat STERIILIYS La Sﬁelﬁl‘j"“ « ND'II‘IOT«’:]E(M&[" ‘ el b
e ™ o " . . ,,, " " ™ st i 5 é
MOEIOCRVL( \idele kemiivatoie b tmakontn (1 E peenael tEMS MOT{O(RWI. .“"‘l’“‘"'“;“”al‘. ka‘su;alyl\(lsgdha;va i(ulge‘ml‘selfs peavadbkasutaqu MONOCRYL™ & i gaasiga. Mitte MONOGRYL™ ommelaine tiytta Euroopan f N (:)h Eur) steilellle ja -tekniikat ennen MONOCRYL™-ommelaineen kiyttémista haavan sulkuun, il haavan  MONOCRYL™ laine on steriloitu . Ei saa steriloida uudelleen. (;h‘ Eui)s‘;aunr:m fils de S,,merse ,;“0",‘Zg"';fnl”nx,fﬂgfﬂ"gfiynﬁ,‘Z,iqlfe';“fé‘é‘:ﬁsljﬁg“ﬁeﬁgﬁg’
Smblusmaterjalidele kehtivatele Euroopa farmal ‘r’r:’:a( . Eur) ja resorbeeruvatele  tundma kirurgilisi protseduure ja E'; L"J’ﬂ , ks kasutatakse resorbeeruvai Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud Avatud pakendis P Kigisle asettama aseﬂama(vaalnmuksei ok tiski voi vaihdella ja kiytetyn mukaan.  Fisaa kéyttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Avatut, kéyttamatto i P éeamericne USP)pour s i desuture (h‘,u,g,(aux résorbables,bien quilsoit
(USP) nduetele, valja arvatud koigi labimadtude kerge iilemoddulisus, nagu néidatud sdltuvalt erineda. 0 i valimisel peavad id votma arvesse . tuleb ravista. ottamatta vahaista ylimitoitusta kalklssa lapimitoissa alla olevan taulukon mukaisesti. invivo o havitetava. légerement P tableau ci-dessous.
Iltoodud tabeli iro toimet (kirjeldatud jaotises, OMADUSED/TOIMED”). SRILITAMINE (kuvaltu osassa TOIMINTA/TOIMENPITEET) ommelainetta valitessaan. SHILYTYS
i ;’;:Zf,,:\),‘;" Vem i,,'gfse:,j',,u';‘:,;ﬁ;,e Tavis tuleb jargida heakskiidetud irurgilis vatteid. i vaja sailitamisel eritingimusi. Mitte kasutada parast USP-koko metrikoko ikinugista ka i haavojen hoidossa on noudatettava yleisesti  gjyaagi eitysia sailytysolosuhteita. i saa kayttaa viimeisen kiyttpaivamaran jalkeen. Taille USP du fil d Taille métrique du fil i
suurus terjali s Maksim Kuna tegemist on resorbeeruva omblusmaterjaliga, peab kirurg kaaluma taiendavate  TARNIMINE 60 0,7 0,049 mm Koska (ama umglelalneyon resorboltuvaa materiaalia, irurgin tulis harkita lisksi  TOIMITUSTAPA de suture maximal
(USP) kasutamist, kui suletavad kohad vaivad laieneda, Pange tahele, et koik suurused ei ole kdigil turgudel saadaval. Saadaolevate suuruste kohta 5.0 1 0,033 mm ellaisissa kohdissa, jotka voivat Huomaa, ettd kaikkia kokoja ei ole saatavana kaikilla markkina-alueilla. Lisétietoja kokojen 60 07 0,049 mm
6-0 07 0,049 mm venida voi paisuda voi vajada téiendavat tuge. teabe saamiseks votke iihendust kohaliku miiiigiesindajaga. 0 15 0,045 mm laajeta, veny tai pullstua tai vaatia ||samkea paikalliselta my 50 1 0,033 mm
5-0 1 0,033 mm Mitte resteriliseerida/korduskasutada. Selle seadme (voi seadme osade) korduva MONOCRYL™ Gmblusmaterjal on saadaval erinevas pikkuses steriilsete iihekiuliste niitidena - . K . MONOCRYL™-ommelainetta on saatavana steriileind yksiséikeisind lankoina kokoina 6-0-1 40 15 0,045 mm
" . " e Pl o - 30 2 0,067 mm i saa steriloida uudelleen. Ei saa kayttdd uudelleen. Tamén laitteen (tai laitteen osien) | : P R Gt o
0 15 0,045 mm viib kaasneda toote risk, mille tagajarjeks voib olla seadme suurustes 6-0 kuni 1 (meetermoddustikus 0,7—-4) ilma ja koos piisivalt kinnitatud noeltega. 4 wi aiheuttaa tuotteen haurastumisen, misti voi seurata laitteen (metrikoot 0,7-4), eri pituuksina, joko pysyvasti kiinnitetylla neulalla varustettuna tai ilman. 30 2 0,067 mm
0 5 0067 mm tike ja/vi ristkontaminatsioon, mis voib patsientidel ja seadme kasutajatel pohjustada  MONOCRYL™ Gmblusmaterjal on saadaval ka steriilsete niitidena suurustes 3-0 kuni 1 20 3 0,055 mm i jaltai siirtyminen potilaasta toiseen. Tama puolestaan voi  MONOCRYL™-ommelainetta on saatavana mys kokoina 3-0-1 (metrikoot 2-4) sterilein 270 3 0055 mm
4 |nfekis|00n| vo\ nakammm vere kaudu levivate patogeenidega. (meetermdddustikus 2-4), kinnitatuna CONTROL RELEASE™ noeltele, mis 0 35 0,088 mm ]uhtaa infektioon tai veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen potilaaseen lankoina kiinnitettyind irrotettaviin CONTROL RELEASE™ -neuloihin, jotka voidaan veta pois -
20 3 0,055 mm viib see o jal lihiajaliselt kaituda kui vodrkeha. ~ voimaldab noelu dra tommata, mitte dra loigata. 1 N 0,066 mm Ja kayttajaan. katkaisemisen sijasta. 0 35 0,088 mm
0 35 0,088 mm Nagu koik voorkehad, vdib see (oode Infekmoom dgestada. MONOCRYL™ dmblusmaterjal on miiiigil 12, 24 vdi 36 iihiku kaupa karbis. - ima i i i toimia tilapdisesti vi i i ikki MONOCRYL™-ommelainetta on saatavana yhden, kahden tai kolmen tusinan laatikoissa. 1 4 0,066 mm
9 9 )i 9 p: Euroopan farmakopeian metri- ja Ph. Eur. -koot vastaavat toisiaan, miki nikyy Tama resorboituva ommelaine voi toimia tilapaisesti vierasesineena. Kuten kaikki y! - - - - —
1 4 0,066 mm ETTEVAATUSABINOUD myyntipaallysmerkinndiss3. vierasesineet, timd tuote voi pahentaa infektiota. La Pharmacopée européenne reconnait les unités de mesure métriques et Ph. Eur. comme
Euroopa farmakopda tunnustab meetermaadustiku ihikuid ja Ph. Eur. suuruseid vordseina ning Kahjustuste valtimiseks tuleb seda ja Kok telsi Gmblusmaterjale kisitseda ettevaatilkutt. KAYTTOAIHEET VAROTOIMET équivalentes, ce que reflete [étiquetage.
see kajastub ka margistusel. \Ia\hqe mulumist vGivoltmist ki niagu pintsetid véi Kuien multakln omme\amel(a myos tata ommelalnem on kasiteltava varoen vaunolden
" ) o ) mi peavad,am.m i ku\7paevaks vmvad poh]ustada lokaalset MONOCRYL™ on tarkoitettu i yleisessd ‘{ Kirurgisilla i INDICATIONS gt in i "
NAIDUSTUSED amitust ja vajaduse korral tuleb nend: d 3ra ldigata vii o lahentamisessa ja/tai ligaatiossa mutta ei sydanverisuoni- tai issa eiki ten ihﬂe\'llalai neu\ankul'enime\la 9 Le fil de suture MONOCRYL st indiqué pour le rapprochement et/ou la ligature des tissus
MONOCRYL™ & on iildisel pehmete kudede Teatud " y b ki mikro- tai silmakirurgiassa. p ) mous en général, mais ne est pas pour une utilisation avec des tissus cardiovasculaires
i il id mif d Jeatud o eriti or vaib kirurgl YIi 7 péivan ajaksi iholle jatettavit ommelaineet voivat aiheuttaa paikallista arsytysts, jane on ou en chi
jalvoi Kuid mitte ega aligesedvilse ugedega. KAYTTGKOHTEET 0
korral ning mikrokirurgias egasi g gedeg: N o N o kalka\stava tai polsle(tava kaynoalheen muka\sem MODE D’EMPLOI
i kasutamisel halva kudedes tuleb arvestada Ommelaineen valinta ja kéytto maaraytyy potilaan tilan, kirurgin i Tkoi h " B ” . L
Omb\us_matmale‘ lule_b valida ja kasutad_a patsiendi seisundist, kirurgilisest kogemusest, Subkutaansed omblused tuleb asetada véimalikult siigavale, e( minimeerida tavaliselt TOIMINTA/TOIMENPITEET N kudnk 652 jossa verenvirtaus on vahaists, ? q 9 3 q plaie.
operatsioonitehnikast a haava suurusest sotuvalt resorbeerumisprotsessiga kaasnevat eriiteemi ja induratsiooni. MONOCRYL™-ommelaine aiheuttaa aluksi vahiisen tulehdusreaktion kudoksessa seka Koska ommel voi puHis(ua ulox]a resorboituminen viivastyd. {mﬁll)EiDAmer/IONO(RVL” - ¢acton inflammatoie ntiale miime dest
OMADUSED/TOIMED See mblusmaterjal voib olla ebasobiv eakatel voi kurnatud patsi voi tihedn si asteittainen ja |°P“""‘E" Thonalaiset ommelaineet on asetettava niin syvalle kuin mahdollista resorboitumisprosessiin & i de suture  entraine une reaction inflammatoire initiale minime ces tissus
MONOCRYL™ Gmblusmaterjal kutsub kudedes esile minimaalse esmase pletikureaktsiooni neile kellel esinevad haava aeglustunud paranemist pohjustavad seisundid. resorboituminen tapahtuvat hydrolyysiss3, jossa polymeeri hajoaa adipiin joka liittyvan i emm,zeksl & etla croissance intere du tissu conjonctif fibreux. La diminution progressive de la résistance
ja fibroosse sidekoe kasvamise. kadu ja loplik sitten ja elimistossa. i Tim3 ine el ehki rsiville eika ala traction ainsi que la résorption ultérieure du fil de suture sont dues a un processus
toimub hiidroliiiisi teel, kus polimeer laguneb adipiinhappeks, mis seejarel organismis :s::ae&e;::Js;r;iaﬁ;a;"s:“u;ar:ﬁr:;‘assan menetys. Rotilla tehdyissa i isille potilille elka pohlame, jotka Kirsivat haavan paranemista mahdolisesti gal\rylgvg‘l}«ts:eintrgwnfnﬁ u/r:le dle(?;::lt;’u"ne dLua pplyrr:fre en aclde ad\p\que, quuel est résorbé
hidastavista sairaustiloista.
|S er IIUSO it COLORATA 'NON COLORATA 0 stes p b 10 107 indi t in pazienti i, d debili J1, HV H mn bl kk K_O_J1A_AHYTGCIJ1I ~ . . . BananpaHy HeMece kapara Xykna Tycy XaFjanbiHaa TIiCTi GepIKTIriHiH XOFanybiHa XoHEe MabiCy MeH CbiHyFa GepiKTiNiKTiH,
4’; Dopo Percentuale approssimativa Dono Percentuale approssimativa pazienti affetti da condizioni che possono ritardare la guarigione della ferita. TiricTi HayKaCTbIH Xai-KYAiH, XMpyprusisik ToxXipubeHi, XUPYPrusanbik 84IiCTi yCTaHy Kepek. TemeH,u,eyme aKenyi MyMKiH.
Iim, ignto dell p_p' Iim) igmo dell p_p' Come in tutti i materiali di sutura, allo scopo di garantire una adeguata sicurezza del nodo, XUPYPrUsibIK TOCINAI X8HE XapaHblH KesIeMIH eckepe OTbIpbIn Byn Tiric CiHeTiH GonFaHabIKTaH, Co3blybl, TAPTbINYbl HEMECE Mai, p Tiry kesinae 6av >kapakat anbin kanmay
MONOCRYL™ P del g:esu _e:za P del ,‘FS'S e:za si consiglia di applicare la tecnica chirurgica standard a nodi quadrati piatti, con eventuali MONOCRYL™ TaHaay xeHe casny Kepek. KeHeloi MyMKiH aiiMakTapra Hemece KocbiMLa aemey (6ekiTy)  YLiH XMpyprusnbik Henepai abaiinan KonaaHynapbl Kepek.
— Iniziale resicua — Iniziale resicua nodi aggiuntivi, a seconda di quanto richiesto dalla specifica circostanza chirurgica SCEPI/9PEKETI KaxeT aiiMakTapra TiriC canFaH Keaie XMpypr CIHGeTiH Tiry  VIHeHiH CbiHybl KEHEeTiNreH Hemece KoChiMLLIA 0Ta xacayFa
Poliglecaprone 25 (MONOFILAMENTO) 7 giomi 60%-70% 7 giomi 509%-60 % del chirurgo. L'uso di nodi aggiuntivi pubd essere particolarmente utile nelle MonurnekanpoH 25 (MOHOTAJILLIIKTbI MONOCRYL™ Tiry maTepuanbl 6actankbiaa TiHAEPAIH asaaFaH mMaTepmanaapbiH KOCbIMLLIA KOAaHY MYMKIHAIrH eCKepyi Tvic. Hemece kanablk 6erae feHenepmin Tysinyine ceben 6onysl
SUTURA CHIRURGICA STERILE SINTETICA ASSORBIBILE 14 giomi 30%-40% 14 giomi 20%-30% suture monofilamento. CTEPWJIbA| CUHTETUKAJIbIK CIHETIH XUPYPIUSAbIK KaBbiHy PEaKLMACHIH XoHEe BUBPO3AbLI ABHEKED TiHHIH, 6CYiH KaiTa 3apapcbiafiaHabipManbi3/kaiTa nainganaH6ambis. MYMKiH. XVIPYPrysiiblK, UHENEp IaCTaHFaH UHE XMbIHTbIFbI KaH

DESCRIZIONE
La sutura MONOCRYL™ & una sutura chirurgica sterile, monofilamento, sintetica, assorbibile,
composta da un copolimero di glicolide e (epsilon) -caprolattone. La formula molecolare
empirica del polimero & (G;H;0,)r, (CgH100,)s.

Il copolimero poliglecaprone 25 si & dimostrato non antigenico, apirogeno e provoca solo una
lieve reazione tissutale durante I'assorbimento.

La sutura MONOCRYL™ & disponibile non colorata e colorata in viola con D& Violet No. 2 (C.I.
no. 60725) per migliorare la visibilita in campo chirurgico.

La sutura MONOCRYL™ & disponibile in di libri e lunghezze, sen:
didiverso 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 degll Stati Uniti (USP)
per le suture chirurgiche assorbibili, eccetto che per un leggero

uaghi

La resistenza tensile iniziale viene
sostanzialmente perduta dopo 21 giorni
dallimpianto.

La resistenza tensile iniziale viene
sostanzialmente perduta dopo 28 giorni
dallimpianto.

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

L'assorbimento & essenzialmente completo tra 91 119 giorni.
CONTROINDICAZIONI

Essendo assorbibile, questa sutura (colorata e non mlorala) non deve essere usata in caso
di necessita di di

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

AVVERTENZE

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

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

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

UsP

con le tecniche e le proced giche che prevedono l'impiego di suture
assorbibili, pm(he il rischio di deiscenza varia a seconda della localizzazione della ferita
edel

distanza tra Iattacce ago-filo e Ia punta. Se Iagu viene affenaln troppo vicino alla punta,
si rottura. Se
ago-filo, puo piegarsi o rompersi. Cercare di mod\ﬁ(are la fovma dell'ago potrebbe d\mmulme
lasoliditae la resls(enza alla p\egatuva e al\a rottura.
dhi ! - - I
I i hirurgd, i i aggiuntivi
" [ TEETe necss

ica. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli

g

la di agenti patogeni di orig
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 ['urina o la bile, reazione infiammatoria transitoria dei tessuti e irritazione
transitoria locale della ferita.

STERILITA

TIFY MATEPUAJTbI

CUMNATTAMA

MONOCRYL™ — rAMKONMA KOMOAUMEPIHEH XOHE (3NCUNOH)
£-KanponakToOHHaH KypanaTbiH CTepPWsIbAi, MOHOTANIWLIKTbI,
CWHTETUKANbIK, CIHETIH XMPYPrusneik Tiry matepuansl.
MonumeppaiH amnupukanblk popmynacst: (GH0), (G0
MonurnekanpoH 25 KONonMMepi aHTUreHAIK XaHe NUPOreH ik
KacueTTepre Ve eMec Aen aHbikTanFaH XaHe CiHy kesiHae
TiHAEpAiH TeK KiLUiripiM peakUMAChIH TyFbi3abl.

MONOCRYL™ Tiry maTepuasnbl 6osnmMaraH XaHe XUPYPrusiblK,
ayMmakTa KepiHy AeHreiin xakcapTy ywiH D&C Violet N2 (Tyc
KOAbIHbIH, HOMIPI 60725) GOSIFbILLILIH KOCY XXOMbIMEH GosinFaH Kyinae
Kon xetimaji 6onaabl.

MONOCRYL™ Tiry maTepuansl KAJIAM XETKISINELI Geniminae
cunaTTasFaHaii MHecia eHe ap Typai XaHe enemaj Henepre
TipKENeTiH TYPAi eLLeM MeH y3blHabIKTa Gonaasl.

me da sutura usato. Nella scelta della sutura, i medici devono tenere presente le MONOCRYL™ Tiry MaTepuansl TeMeHzeri kecTene KepceTinreH
misura sutura massimo proprieta in vivo (sezione PROPRIETA/AZIONI). Le suture MONO(RVL"‘ s0n0 stenhzzate a ossido di etilene. Non risterilizzare. Non usare se Keibip enwemaepaeH asaan ackaHbiH kocnaranaa Eypona
6-0 0,7 0,049 mm E pefce(:sano attenersi alla normale pratica chirurgica per la gestione di ferite la confe @aperta Eliminare le suture aperte e non usate. DapmakoneschiHbH, (Ph. Fur.) CTEpUb/l CUHTETUKAbIK CIHETIH
¥ Oinfette. CONSERVAZIONE MOHOTaNWbIKThI TiricTep xaHe AKLL dapmakonescbiHbiH,
>0 ! 0033 mm Trattandosi di un materiale di sutura assorbibile, 'uso di suture non assorbibili aggiuntive Non richiesta lc ledi ione. N dopoladatadiscad (USP) ciHeTiH xupyprusnsik Tirici 6oibiHWa TanantTapbiHa
40 15 0,045 mm deve essere valutato dal chirurgo durante la chiusura in posizioni che potrebbero essere FORNITURA calikec kenepi.
30 2 0,067 mm soggette a espansione, trazione o distensione o che necessitino di un supporto aggiuntivo. Si noti che non "me e misure sono dis onlb\h su lum I mercati. Contattare il proprio — _
2-0 3 0,055 mm Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del d\SpOSI!IVﬂ (o di parti di esso) pud creare un f er conoscere [a di P prop USP Ti KTiric eH
0 35 0,088 mm tischio di degradazione del prodotto, che puo causare il fallimento del dispositivo e/o | MONOGRYL™ lep e fii " da6.0a1 JKOFapfbl Wwerl
- - crociata, con i infezioni o issione di patogeni di origine ° 1y L ! e " 2 60 07 0,049 mm
1 4 0,066 mm ematica a pazient e utilizzatori. ,7-4)ind 0l osenzaaghiapplicatiin = 7 003
L I h. Eur. I Trattandosi di suture assorbibili, queste suture potrebbero sollecitare una risposta transitoria Le S““"."Ie '?0':0(“'[ t‘“"“l d“p':’"'b'l‘ a'l;(lhecgi‘l‘;omﬁ“g&‘ﬂémo 1‘] ""““m‘"mg(hetz 4) 0 5 0'0 45
come indicato sulletichetta. simile a quella ai corpi estranei. Come tutti i corpi estranei, questo prodotto puo peggiorare 0™ il sterfi applicati agli aghi amovibili che consentono di estrarre - 20 MM
INDICAZIONI unainfezione preesistente. gliaghi, anziché tagiari dsponibi edaura.d | 30 2 0,067 M
Le suture MONOCRYL™ sono disponibili in scatole da una, due o tre dozzine. X
Le suture MONOCRYL™ sono indicate per approssimazione /o legatura generale di tessuti ~ PRECAUZIONI P 20 3 0,055 mm
molli, ma non sono indicate per I'uso su tessuti cardiovascolari o neurali, in microchirurgia ipolazi sutura, & necessario 0 35 0,088 mm
oin chirurgia oftalmica. f Evitare dischi piegareifil ichirurgid 1 4 0,066 mm

APPI.I(AZIONI

e alle condizioni el paziente,
del chirurgo, alla tecnica (hwuvglca adcttata e aIIe dimensioni della ferita da suturare.
PROPRIETA/AZIONI

La sutura MONOCRYL™ provoca una reazione infiammatoria iniziale minima nei tessuti
e la crescita di tessuto connettivo fibroso. La perdita progressiva della resistenza tensile
e ['eventuale assorbimento avvengono mediante idrolisi, con degvadaz\one del pallmero

quali pinze e porta aghi.

Suture cutanee che devono lestave m situ per pm di7 qmml possono causare un’irritazione
localizzata, gl
In determinate situazioni, in particolare negli interventi chlmvgm ortopedici, il chirurgo puo
decidere di eseguire limmobilizzazione delle articolazioni mediante un supporto esterno.

Nei tessuti con insufficiente irrorazione sanguigna & necessario valutare accuratamente I'uso
di leylure assorbibili, in quanto potrebbero verificarsi Iestrusione della sutura e un ritardo

in acido adipico, che viene suc assorbito e
L'assorbimento inizia con la perdita della resistenza tensile, sequita dalla perdita della massa.
Studi di impianto nel ratto hanno evidenziato il profilo sequente:

associati al processo di

Eypona ®apmakonescsl XkanceipmMaga KepceTinrex
MeTpuKanblk aHe Ph. Eur. enwemaepiH TeH aeHreini enwem
GipnikTepi peTiHae kabbinganap.

KOPCETKILUTEP

MONOCRYL™ Tiry maTtepuanbl Xannbl Xymcak TiHaepai
XakblHAACTbIpYFa XaHe/Hemece Oannayra apHanfaH,
6ipak Xypek-Tamblp HEMece HeBPOJOrusibIK TIHAEPAE,
MUKPOXMPYPrusifa XoHe Ke3 XNpyprusicbiaa KonaaHyra
apHasMaraH.

TyFbi3aabl. Co3binyFa 6epikTiriH yaeMeni XofanTybl xaHe
TYNKINiKTi CiHYi rMaponn3aeHy XonbiMeH Xypesi, OCbiHbIH,
HOTUXECIHAE NONNMEP aAUMUH KbILLKbIIbIHA AeiH biabipaiabl,
OfaH KeiiH on ciHeai XaHe AeHeae meTabonuamre Tycemi.
CiHy - co3biny GepikTiriHiH asalobiHaH XoHe MaccacbiH
xorantypan 6actaigpl. Tiric MaTepuanaapbiH ereykyiipbiKTapra

VMnaHTaHTTay i ToxipuGenep iHi kepceTTi:
BOSAJIFAH BOSIJIMAFAH
WmnnaHTar- BacTankpi WmnnaHTar- Bacrankbl
TayaaH KeriH | BepikTiriHiH, | TaynaH keriH | 6epikTiriHi
wamameH wamameH
KauiFaHbl KasiFaHbl
7 KYH 60% aHe 70 % TKYH 50% aHe 60%
apanbiFbiHAa apanbiFbliHaa
14 KyH 30% >xaHe 40% T4 KyH 20% xaHe 30%
apanbiFbiiaa apanbiFbiHoa
Bapnbik 6actankb! Bapnbik 6actanks!
co3blnyra 6epikTiri HeridiHae | coablnyra 6epikTiri HerisiHae
VIMnIaHTaTTayaaH KeiH 28 VMnaHTaTTayaaH ket 21
KYHAE XOFanaapl. KyHAE XOoFanagpl.

CiHy HerigiHae 91 aHe 119 KyH apanbiFbiHaa askTanaapl.

KAPCbI KOPCETUTIMOEP

Byn Tiry matepuansl (6oanfaH xoHe 6osnmaraH) CiHeTiH
GonFanabIKTaH, OHbl TIHAEP/I y3aK yakblT Goiibl XakbiHAATIN
ycTay kaxeT 60n1aTbiH Ke3fie KoaaHoay Kepek.

Scipece, Gosinmaran MONOCRYL™ Tiry maTepuanaapbiH Gpacumsibik
TiHAi xaby yLwiH nanpanaHbay Kaxer.

ECKEPTYJIEP

MONOCRYL™ Tiry maTepuanaapbliHbiH, Kayincisairi xaHe Tuimainiri
MblHa aymaKTap/ia aHblKTanmMaraH — Xyiike TiHi, Xypek-Tambip
TiHi, MVKPOXMPYPTUsi XeHe Ke3 X1PYPrusichbl.
Nanpananywsinap MONOCRYL™ Tiry matepuanbiH xapanapabl
Tiry yuwiH KonaaHy anabiHaa XMpyprusnbik emMwapanapmen
X8HE CIHETIH Tiric MaTepuanaapbiMeH XyMbIC icTey TacinimeH
TaHbICLIN anynapbl TUiC, ONTKEHI Xapa aliHanacbiHbIH,
blablpan keTy Kayl'li KONOaHaTbIH Xepre XaHe KongaHbilaTbiH
Tiry matepuansiHa 6annaHbicTel 60nagbl. Meauunua
MamaH/apel Tiry Mmatepuanbii TaHaaraH Ke3ae OHbIH
opraHu3M iLiHaerispekeTTecTiriH eckepynepi kaxet (SCEPI/
SPEKETI 6enimiH kapaHpI3).

KypbinfFbiHbI KaiTaaaH Konaary (HEMece KypbliFblHbIH, GeniriH
KONAaHy) eHIMHIH TO3yblHa XoHe aiikac 3anangaHy kayni
TYAbIPYbI MYMKiH, Gyn HaykacTap MeH KonaaHywbinapabiH,
KyKnansl HeMece KaH apkbinbl TacbiMangaHaTbliH aypynap
XKYKTbIPbIM anybiHa 9Kenyi MyMKiH.

CiHeTiH ocbl Tiry maTepuansl yakpiTwa 6erae AeHe petinae
apeker eTyi MymKiH. Bapnbik 6acka Gerae AeHenep Tepiaaj ocbl
BHIM XyKNanbl aypynap/bl KO34bIpybl MyMKiH.

CAKTbIK LUAPANIAP

Ocbl xaHe 6acka ke3 KenreH Tiry MaTepwanblmeH KYMBIC
icTeren kesne 3aK

KbiCKallITap HeMece WHe YCTaFbilITap CHAKTLI xmpyprmﬂnbm
KypanaapfpiH naiiaanaHbinybiHa 6aiinaHbicTel esiny Hemece
LIMNEHY HOTUXXECIHAET 3aKbIMFa X0/ BepMEH|3.

OpHbIHAA 7 KYHHEH acTam KanaTblH Tepi TiricTepi xeprinikTi
TiTipKEHYAI TyFbI3Ybl MYMKIH XoHe KepceTinrenaen kecinyi
HeMece aibiHbIN TacTanybl TUiC.

Kenbip xafFpanvnappa (acipece, opToneaunsnbik
onepauusnapza) Xvpypr e3iHiH, biHFalibiHa Kapaii 6ybiHaapab!
vMMoGunu3aLvsnay Wi CeipTKbl AeMeriluTepai konaaHa
anaapl.

KaHmeH kamTamachi3 etinyi 6asy Tingepre Tiry matepuanbii
MYKWSIT Cany Kepek, BUTKeHi Tiry MaTeprasibiHbiH aXbipayb XoHe
TiricTiH, Gasty CiHyi MYMKiH.

Tepi acTbl TiricTepi aaeTTe CiHy yaepiciMeH 6ainaHbiCTbl
apuTeMa MeH MHAYpPaUUsHbI a3aiTy YLUIH MyMKIHAIMHLIE TepeH,
CarblHybl TUIC.

Byn Tiry maTepuanbiH erae agamaapra, XyaereH xeHe apbik
HaykacTapFa HEMeCe XapaHblH, Xa3sbllyblH 6asynaTaTbiH
XaFfannapaa KkonaaHyra yci 7

Kes kenreH Tiry matepuansiHaarbinain, TyiHaepaiH kayinciaairid
(6epiKTiriH) kKaMTamachI3 Ty YLLIH XMPYPrusibIk, XaraaiiFa XaHe
oTalubl ToXipubeciHe CyiteHe OTbIPbIN, KOChIMLIA iIMeKTepA
KonaaHy apKblsibl kanak, xaHe LwapLubl TyriHaep 6annaybliHbIH,
KanbINTbl XMPYPrusiiblk TACINAEPiH KonaaHy Tanan etineai.
KocbIMLua TyiiH canyapl naiaanaHy kea KenreH MOHOTaSLLLIKTbI
inTi 6ainayna epekiue Tmimai Gonaapl.

BakbiMaanybiHa Xon 6epmey YLl XMPyprusnbik HenepMeH
XYMBbIC iCTEreH keszie abait 6oy kepek. VHeHi xin GeitinreH
weTiHiK 1/3 Genirinex 1/2 Geniri apanbifbiHAafsl aymakTa
ycTaHpbl3. MHeHiH ywblHaH ycTan Tiric canfaH kesge Tecy
opekeTi KMblHAaybl XOHE UHE CbIHYbl MYMKiH. VIHEHiH, xin
GekiTinreH WeTiH ycTan Tiric canfaH Ke3ae mMambiCy Hemece
CblIHYbl OPbIH @nybl MYMKiH. VIHe niliHiH e3repTy onapablH,

apKbUTbl TacbiManaaHaTbiH Xyknassl aypynapablH TapanybiHa
akenyi MymKiH. MaiganaHsinFax uHenep «BTkip 3aTTap» 6enrici
6ap KoHTeNHepre TacTanybl KKET.

JXAHAMA 9CEPJIEPI

Ocbl KVprI'Iﬂ:IHbI I'IaVI[ZlBﬂaH\/Fa KaTbICTbl XXaFbIMCbI3 peakunsnap:
Xapa WeTTepiHiH aweblybl, 39p HEMECe eT CUAKTbI Ty3
epiTiHainepi y3ak yakeIT GoMbl 9Cep eTkeH Keazie 39p Hemece
T X0onaapblHAaFbl TaCTblH, Ty3iyi, TiHHIH, yakbITwa KabblHy
PeakLMsIChI XeHe Xapa OpHbIHAAFbl yaKbITLLA XePrifiiKTi TITipkeHy.
BAPAPCHI3ABIK

MONOCRYL™ Tiry maTepuanbl 3TUNEHOKCU[L rasbiMeH
3apapcbi3aanapipbiiFad. Kaiita sapapcbiaaanabipMaHbis.
KanTama awsbinFaH Hemece 3akbiMaanfaH xarpanpa
nanpanaHbaHbl3. AwbiNFaH, nanpanaHbinMaraH Tiry
maTepuanaapbiH KOKbICKa TacTaHbI3.

CAKTAY

ApHaiibl cakTay wapTrapsl Tanan etinmeii. Xapamabinbik,
MEP3iMi 6TKEHHEH KeWiiH nanaanaHGaHb!3.

KAJIAW XXETKISINEL]

Keibip enpepae kenbip enwemaepi 60nmaybl MyMKiH ekeHiH
EeCKepIHi3. OMLLEeMHiH 6ap-XOFbIH aHbIKTAY YLUIH XeprinikTi cayaa
okiniHe xabapnacblHbI3.

MONOCRYL™ Tiry maTepuansl ap TypJi y3blHAbIKTaFbl XaHE
TYpakTbl TipKENreH NHeNepMeH XaHe NHenepcis 6-0 xoHe 1
(0,7-4 meTpuKansIk enwemaeri) apanbiFbiHaaFbl enwemaepaeri
CTepunb/i, MOHOTA/ILLIKTLI TYAIHAEP PETIHAE KON XeTiMAj.
MONOCRYL™ Tiry maTepuansl uHenepai kecnei, Tapryra MYMKIHZIK
GepeTiH (ONTROL RELEASE™ anbiHGanbl nHenepiHe TipkenreH 3-0 xoHe
1(2-4 METPUKAbIK i) ap: aeri
cTepunbi TyMiHAep peTiHae Ko XeTimaj.

MONOCRYL™ Tiry maTepuansl op kopanta 12, 24, Hemece 36 Gipnik
petiHae kon xeTimaj.

Lefil 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 etahlles dans Ies @s
suivants : tissus nerveux, tissus cardiovasculaires, microchirurgie et chirurgi

dutiers (1/3) alamoitié (1/2) du corps, ctéfil. Eviter toute prise parla pointe
qui nuirait aux caractéristiques de pénétration de |'aiguille et pourrait briser celle-ci. Ne pas
saisir 'aiguille par la zone de sertissage, ce qui entrainerait un risque de torsion ou de rupture.
Toute modification de la forme de Iaiguille pourrait réduire ses caractéristiques de résistance
alatorsion et a la rupture.

Lunhsa(eur doit manlpuler les aiguilles chlvuvgl(ales avec precautlon afin de ne passe mquer
peuvent entrainer

d

COLORE INCOLORE
Jours Pourcentage Jours Pourcentage de retarder a cicatrisation des plaies.
{ restant de la restant de la
résistance initiale résistance initiale
7jours 60%a70% 7 jours 50%a60%
14 jours 30%a40% 14 jours 20%a30% Cles
Toute la résistance a la traction d'origine Toute la reslslance alatraction dorigine
est patiquement perdue 28 jours st pratiquement perdue 21 jours
pres | aprés|

Lutilisateur 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 wvﬂ (voirla mbnque MODE D' A(TIOND
Il convient de respecter
contamination ou de lnfection de la plaie.
Comme ce fil de suture est résorbable, le chirurgien peut envisager dutiliser 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 prodlm sux(ept\hle d'entrainer une défaillance
du d\sposmf e(/ou une contamination croisée, ce qui peut provoquer une infection ou la
d‘agents pathog parle sang aux patients et aux utilisateurs.
Dans la mesure o Ie 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(AUII_ONS )

pasrisquer d oupincerlefil lors de application
dinstruments chlmrglcaux 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 détre prudent en cas d"utilisation de fils de suture résorbables au niveau de tissus
malirigués, 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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INDIKATIONER

MONOCRYL™ suturer er indiceret til anvendelse ved generel approksimering og/eller ligering
af bloddele, men ikke til anvendelse i kardiovaskulzrt eller neurologisk vev eller ved
mikrokirurgi eller gjenkirurgi.

ANVENDELSE

Suturer bor udvalges og implanteres afhaengigt af patientens tilstand, kirurgisk erfaring,
kirurgisk teknik og sarets storrelse.

YDEEVNE/VIRKNINGER

MONOCRYL™ sutur fremkalder en minimal, indledende inflammatorisk reaktion i vaev og
indvaekst af fibrost bindevaev. Progressivt tab af traekstyrke og sluttelig resorption forekommer
ved hjlp af hydrolyse, hvor polymeren nedbrydes til adipinsyre, der efterfolgende resorberes
og metaboliseres i kroppen. Resorptionen begynder som tab af traekstyrke fulgt af massetab.
Implantationsundersagelser hos rotter viser folgende profil:

Instrucciones de uso es

MONOCRYL™
Poliglecaprona 25 (MONOFILAMENTO)
SUTURA QUIRURGICA ESTERIL SINTETICA ABSORBIBLE

DESCRIPCION
La sutura MONOCRYL™ es una sutura quirirgica estéril, monofilamento, sintética, absorbible

instrumenter sasom pincetter eller naleholdere.

Hudsuturer, der skal forblive pa plads i mere end 7 dage, kan medfore lokal irritation og bor

Klippes afellerﬁemes som md\(eret

Under visse

ekstern stotte anvendes efter klvuvgens skon.

Man bor vare forslqhg med at anvende resorberbare suturer i vaev med ringe
der kan sk g forsinket resorption.

Subkutikulaere suturer bor placeres s dybt som muligt for at minimere det erytem og den

heerdning, der normalt er forbundet med resorptionsprocessen.

Denne sutur kan vaere uegnet hos zldre, undererarede eller debile patienter, eller hos

patienter med lidelser, der kan medfore fovsinket sarheling.

Som ved ethvert kraever i standard kirurgisk

teknik med flade, firkantede ligaturer med yderligere overkast som berettiget af de kirurgiske

omstandigheder og kirurgens erfaring. Brugen af yderligere overkast kan iszr vaere nyttigt,

nar der knyttes monofilamente suturer.

af led ved

procedurer, kan

Laabsorcion empieza como pérdida de fuerza tensil, sequida por pérdida de masa. Los estudios.
deimplantacion en ratas muestran el siguiente perfil:

SUTURATERIDA SUTURA SIN TENIR
Diastrasla | Fuerza de traccion original | Diastrasla [Fuerza de traccion original
i i) restante aproximada i i) restante aproximada
7 dias 60%a70% 7 dias 50%a60%
14 dias 30%a40% 14 dias 20%&30%

Alos 28 dias tras la implantacion se ha Alos 21 dias tras la i

Las suturas subcuticulares deben implantarse a la mayor profundidad posible, con el fin
de minimizar el eritema y la induracion que normalmente estan asociados con el proceso
de absorcién.

Esta sutura puede ser inadecuada en pacientes de edad avanzada, desnutridos o débiles o que
padezcan enfermedades que retrasen el proceso de cicatrizacidn de las heridas.

Como con cualquier material de sutura, la adecuada sequridad de los nudos requiere
laaplicacion de la técnica quirdrgica estandar de nudos planos y cuadrados, con lazadas
adicionales como lo requieran las circunstancias quirirgicas y a experiencia del cirujano.
El empleo de lazadas adicionales esté particularmente recomendado al anudar cualquier

seha
perdido précticamente toda fuerza perdido practicamente toda luerza

compuesta de un copolimero de glicdlido y (epsilon) e-caprolactona. La formula molecular tensil original. tensil original.
empirica del polimero es((;HZOI) ((5H|002)". IR ’

Seha d % tiaéni q Laab ticamente finaliza al cabo de entre 91y 119 dias.

provoca so\amente una Ieve reaccion tisular durante su absorcion. (CONTRAINDICACIONES

La sutura MONOCRYL™ esta disponible sin tefiir y tefiida con violeta D&C n.© 2 (indice de color
60725) para aumentar su visibilidad en el campo quirdrgico.

La sutura MONOCRYL™ esta disponible en una amplia variedad de calibres y longitudes,
y viene sin aguja o unida a agujas de diversos tipos y tamaios que se describen en la seccién
“PRESENTACION".

La xulura MONOCRYL™ (ump\e on las espe(lﬂ(a(mnex dela Favma(opea Eurupea (Ph. Eur)

ibles estériles, asi como con las
de Ia Farmacopea de los EE. UU. (USP) pava suturas quirirgicas absorbibles, a excepcion de un
liby muestra en la siguiente tabla.

Al ser absorbible, esta sutura (tefiida y sin teiiir) no se deberd utilizar cuando se requiera
la aproximacidn duradera de tejidos sometidos a tension.

En particular, las suturas MONOCRYL™ sin teiir no deben emplearse para cerrar tejido
delas fascias.

ADVERTENCIAS

Nosse han establecidola sequridad ni la eficacia de las suturas MONOCRYL™ en las siguientes.
areas: tejido neural, tejido cardiovascular, microcirugia y cirugia oftalmica.

Los usuarios deben conocer los procedimientos y técnicas quiriirgicos empleados con las
suturas absorbibles antes de usar la sutura MONOCRYL™ para cerrar heridas, ya que el riesgo

sutura

Debe tenerse cuidado de no danar las agujas quirdrgicas durante su manipulacion. La aguja

debe asirse entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre el extremo de union

ylapunta. Asirla cerca de la punta puede perjudicar la penetracion y producir la rotura de

laaguja. Sujetarla cerca del extremo de union puede doblarla o romperla. El enderezar las

agujas puede disminuir su fuerza y su resistencia al doblado o a las roturas.

Los usuarios deben manipular con precaucion las agujas quirtirgicas con el fin de evitar heridas

(ausadas por pm(hams a((ldemales Las agujas rotas pueden ocasionar la prolongacion de la
\n nlnrha 0S

por: la i patoge
sanguineos. Deseche |

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas al uso de este producto incluyen dehiscencia de la herida,
formacion de calculos en los tractos urinario o biliar en caso de contacto prolongado con
soluciones salinas como la orina o bilis, reaccion tisular inflamatoria minima e irritacion local

recipientes para el

= = — = de dehiscencia de la herida puede variar dependiendo del lugar de aplicacidn y del tipo de tori i
Tamaiio de sutura USP T ,‘. sutura que se use. Los facultativos deben tener en cuenta el comportamiento in vivo (ver transtoria en el fugar de a herid.
métrico apartado COMPORTAMIENTO / ACCIONES) cuando seleccionen una sutura. ESTERILIDAD e .
60 07 0,049 mm Debe seguirse la practica quirirgica aceptable cuando se trate de heridas Lasutura MONOCRYL™ esta € izar. Nousarsiel
50 1 0033 mm oinfectadas. -Desechar utiizado.
0 15 0,045 mm Puesto que se trata de material de sutura absorbible, el cirujano deber juzgar ~ CONSERVACION ) - ) i
30 2 0,067 mm la conveniencia de usar suturas adicionales no absorbibles para cerrar lugares que No se requieren condiciones de conservacién especiales. No usar después de la fecha de
- pudieran estar sometidos a expansion, estiramiento o distension, o que pudieran necesitar caducidad.
20 3 0,055 mm soporte adicional. PRESENTACION
0 35 0,088 mm No ilizar. La 6n de esta sutura (o partes de la misma) puede No todos los tamafios se encuentran disponibles en todos los paises. Consulte con su
1 4 0,066 mm crear un riesgo de degradaﬂon del produ(to, lo que puede provocar el fallo de la sutura local de ventas la di de los distintos tamafios.

- - ’ — 5 y/o contaminacion cruzada, que a su vez pueden llevar a infecciones o transmision de La sutura MONOCRYL™ viene como hebras ériles y se enc disponibl
:"’ R en dcticuetad ydelapropiaPh.Eur, patgenos sanguineos a pacientes y usuarios. enlos calibres 6-0a 1 (tamafio métrico 0,7—4) en distintas longitudes, con y sin agujas S unidas
o quese refleja en el etiquetade. Porsu carécter de sutura absorbible, estasutura puede actuar e deforma
INDICACIONES e o - extraiio. (c p esteproduc La sutura MONOCRYL™ también est disponible en los calibres 3-0a 1 (tamafios métricos 2-4)
Las suturas MONOCRYL™ estn indicadas para el uso en aproximacidn y/o ligadura de tejido PRECAUCIONES como hebras estériles unidas a las agujas desprendibles CONTROL RELEASE™, lo que permite

blando general, pero no para el uso en tejidos cardiovasculares o neurales, microcirugia
o cirugia oftélmica.

APLICACIONES

Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo del estado del paciente, de la
experiencia quirtirgica, de la técnica quirirgica y del tamafio de la herida.
(COMPORTAMIENTO / ACCIONES

La sutura MONOCRYL™ produce una reaccion inflamatoria inicial minima de los tejidos,
sequida por un recubrimiento gradual de la sutura por tejido conectivo fibroso. La hidrolisis
esla responsable de Ia perdlda pmgreslva de la luerza tensil, asf (omn de la absorcion final.
Hp q ymetabolizar.

Hasznalati utasitds hu

MONOCRYL™

Poliglekapron 25 (MONOFIL)
STERIL, SZINTETIKUS, FELSZiVODO, SEBESZETI VARROANYAG

TERMEKLEIRAS

A MONOCRYL™ varréanyag steril, monofil, szintetikus, felszivodo sebészeti varrGanyag, amely
glikolid és (epszilon) e-kaprolakton kopolimerbdl all. A polimer tapasztalati molekulaképlete
(GH,0)n (CGHi0)y

A poliglekapron 25 kopolimer a vizsgalatok szerint nem antigén, nem pirogén, és kizérolag
enyhe szoveti reakciot valt ki a felszivodas soran.

A MONOCRYL™ varréanyag szinezetlen és D& Violet #2 anyaggal (szin-index szdm: 60725)
szinezett valtozatban kaphato a miitéti teriileten vald jobb lathatdsaga érdekében.

A MONOCRYL™ varroanyag szamos kiilonbozd vastagsagban és hosszsagban, ti nélkiili
és kiilonbozd tipust és méretii tiikkel ellatva all rendelkezésre, a KISZERELES részben

Debe evitarse estropear este o cualquier otro material de sutura durante la manipulacion.
Evite aplastarlo o arrugarlo por la aplicacién de instrumentos quirtirgicos, tales como pinzas
y portaagujas.

Las suturas cutaneas que permanecen colocadas durante mas de 7 dias pueden provocar una
iritacion localizada y se deberan cortar o retirar si asi esta indicado.

En algunas clr(unstanclas, sobre todo en los procedimientos ortopédicos, se puede recurrir
alai las artic diante soporte externo, a discrecion del cirujano.
Debe evaluarse el uso de las suturas absorbibles en el caso de tejidos de escasa irrigacion
sanguinea, ya que puede producirse la extrusion de la sutura y el retraso de la absorcidn.

elvesztésével, majd a varréanyag eliminalodasaval jar. Patkényokon végzett implantacids
kisérletek a kovetkezd profilt mutatjak:

desprenderlas tirando en vez de cortarlas.
Lasutura MONOCRYL™se enc disponibl jas di d d deunidad

§idds, rosszul taplalt, vag) 3
|I\etve olyan esetekben, ahol a heleg allapota miatt elhizodo sehgyogyulasm lehet szamitani.

— — Mint minden varroanyag esetében, a biztonsagos csomézds a sebészetben dltalanosan
SZINEZETT SZINEZETLEN é éval biztosithatd ol ésé i
Beilltetésutdn | A hozzévetdlegesen Beiiltetés utan Ahozzvetdlegesen amite indokoljak
megmarado megmaradé klfejezenen szukseg lehet extra csomdk alkalmazaséra.
eredeti szildrdsdg eredeti szilérdsdg A sebészeti tik szakszer( haszndlataval a sérilések elkeriilheték. A tit a tiifogéval
7nap 60%-70% Tnap 50%-60% a fonalcsatlakozasi vég feldli egyharmad (1/3) és a kizéppont (1/2) kizotti terileten kell
megfngm. A iuhegy tevulelenek ‘megragadasa a penetracios képesség csokkenésével, esetleg
14nap 30%-40% 14nap 20%-30% Srésével i P P i gy eltrésd
Abeiiltetést kovetd 28. napra az eredeti Abeiiltetést kovetd 21. napra az eredeti vezethet. is hatasara a ik 6l és hajlitéssal, toréssel
szakitoszilardsag lényegében teljes szakitszilardsag lényegében teljes szembeni ellenallokepessegukbo\
mértékben elvesz. mértékben elvész. A sebészi tilk kbriiltekint6 hasznalataval a tiiszirds okozta véletlen sériilések elkeriilhetk.
Afelszivédas a91. és 119. nap kziitt lényegében befejezidik. M"’?ﬁ“k:"’:‘“m fisiho ‘“rﬂ?bll(;"lllﬂfle‘mt vagy sz egenteselter
ELLENJAVALLATOK vezethetnek. A szennyezett sebészeti tikkel torténd véletlen tiszirasok vérrel terjedd

Mivel ez a (szinezett, illetve szinezetlen) varréanyag felszivadik, nem hasznalhato olyan
esetekben, ahol a szovetek hosszabb ideji, fesziiltséq alatti dsszetartdséra van szikség.
Kiilondsen a szinezetlen MONOCRYL™ varroanyagot nem szabad a fascia szoveteinek

patogének atterjedéséhez vezethetnek. A hasznalt tiiket az éles eszkozok szamara kijelolt
tarolokba kell leselejtezni.

MELLEKHATASOK

Irmmm nula de amm\lp / P o Jelen eszkoz hasznalata soran a kivetkezo mellékhatasok jelentkezhetnek: sebszétvalas,

provoquerla d" enesa difft é @ :fl;/‘?]l;«:)zam‘” felel az E 6 Kinyy (E Ph risira hasznaln koképzodés a hiigy- vagy epeutakban sooldatokkal, példaul vizelettel vagy epével torténg
Jeter les aiguilles usagées dans des récipients pouvohjeﬁs tranchants. Ph Eur) sterll‘lsazrlwtaer:zll?l?snf‘eelgszel veo ;; "I‘A(r;‘peaﬁl ‘ yuqyszev Onyv u(;opean arma(opoela, FIGVE!.MEZTETESEK . hoss{abb érintkezeés soran, atmeneti gyulladasos szbvetreakcid, és a seb helyének dtmeneti
EVENEMH"S INDESIMBLS valammt ik (United States P ia, USP) felszivado sebészeti glsem a[\ aqarol az Eleqendo adat g;‘fgy?gk“ varroanyag blz(onsaquxaslaagglr:‘l lokilis niticidja.
Les associés a |'utilisation de ce dispositif une vonatkozé kivéve, hogy minden méret atmérdje enyhén ’ i & szemészeti ssok soran. STERILITAS i "
déhiscence de la plaie, la formation de calculs dans les voies urinaires ou biliaires au contact az alabbi tablazathan 6 I o e i . o A MONOCRYL™ varréanyag sterilizélsa etilén-oxid gazzal ti 8
prolongé avec des solutions salines telles que I'urine ou la bile, une réaction tissulaire : fz:?z",‘v?iggV‘,Langn'y':;")‘laa‘gk;m‘:;;;:‘;?L‘:;;D;gl;e?é’:zz; Z:}’;{;S:g‘ g':e‘(‘ﬂﬁ:a“;::‘ Ne haszndlia fel, ha a csomagolas sérilt vagy fel van nyitva. A Kinyitott, fel nem hasznalt
inflammatoire transitoire et une irritation locale transitoire au niveau de la plaie. o é i é imalis tilmé "
STERILITE p = A e 0 méret Maxu;::l;lulmevet mivel a é kockdzata fiigg mind az alkalmazds helyétdl, mind a kivélasztott ;:r;\:)a&y:goi lekelsletezni.

Srlic . . a 2 49 mm 6 61. A sebésznek a varrdanyag kivdlasztasakor figyelembe kell vennie az in vivo

Le‘lﬁl de ;}A’turﬁ AII:ONO(RVL"‘ est stenh;e au gaz'd fxydf d;tlh{jlene, Ne pas restgrlllsﬁy, Ne pas 50 1 0,033 mm (Iésd aTEL ][5|TM[va /gH ATASME(HANIZM?JVS cimii fejezetet). Nings sziikség kiilonleges tarolasi kirilményekre. Ne hasznlja fel a lejdrati idg utan.
wliliser si Femballage est ouvert ou endommagé. Jter les fils de suture ouverts inutilisés. 0 15 0,045 mm Szennyezetl vagy fertdzit sebek esetén az elfogadhat sebészeti gyakorlatot kell Kivetni. KISZERELES
CONSERVATION ¥ Mivel ezeg; fontolnia kiegészits, nem felszivdo Kerjiik, éretal é Azadott
Ay(une gnndition de conservation spéciale n'est requise. Ne pas utiliser aprés la date de i g § ggg mm varratok hasznalatat olyan hel, pklp arasakor, amelyek nydlasnak, vagy méret Gségé vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviseldvel.
péremption. 0 15 Dv088 mm Iagulasna ehetnek kitéve, vagy amelyek tovébbi megeros\test Igeny?\n?k A MONOCRYL™ varmanyaq steril monaﬁl szalak formajaban 6-0 és 1 (metrikus méretezés
CONDITIONNEMENT : 088 mm. dljatjra. Aze ila szerint0,7 26 hosszusdgban, és ve gzt
Veuilleznoter és. Contactez votre 1 4 0,066 mm atermék ] 0kozhaqa ami eszkozmba(es/vagy keresztszennyezddést okozhat, tiikkel vagy azok nélkiil.

représentant local pour connaitre les tailles d\xponlblex

Le fil de suture MONOCRYL™ est disponible sous forme de brins monofilaments stériles dans
les tailles USP 6-0 a 1 (tailles métriques 0,7—4) en différentes longueurs, avec et sans aiguilles
fixées de fagon permanente.

Le fil de suture MONOCRYL™ est également disponible dans les tailles USP 3-0a 1

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur.) a metrikus mértékegységeket és a Ph. Eur. méreteket
egyenértékiinek ismeri el, amely a cimkézésben s tiikrozodik.

FELHASZNALASI JAVASLAT

A MONOCRYL™ varrdanyag a lagy szovetek altalanos egyesitésére és/vagy lekdtésére javallt,
PRPerrar A A ivagyi P o eszeivagy

(tailles métriques 2-4) sous forme de brins stériles sertis sur des aiguilles
CONTROL RELEASE™, ce qui permet de les retirer sans couper le fil.

Le fil de suture MONOCRYL™ est disponible en boites de douze, vingt-quatre ou trente-
six unités.
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szemészeti miitéti eljarasok soran.
ALKALMAZAS

6 asebész tapasztalata, a sebészeti technika és a seb
mérete alapjan kell kivalasztani és beilltetni.
TELJESITMENY / HATASMECHANIZMUS
A MONOCRYL™ varréanyag minimalis kezdeti gyulladdsos szovetreakciot és kbtdszovetes
besz(irddést idéz el6. Aszakl’toszi\a’vdsa’g fokozatos elvesztése ill. a végs6 felszivodas hidrolizis
litjan megy végbe, amelynek sorén a polimer adipinsavva bomlik, amely ezt koveloen

ami fertdzéshez vagy vérrel terjedd patogének betegekre vagy felhasznaldkra torténd

atterjedéséhez vezelhet

Mint minden felszi

Mint minden idegentest, eza lermek is e\oxeg\lheﬂ afertdzés kialakulasat.

OVINTEZKEDESEK

Ajelen és minden mas varroanyag kezelésekor keriilni kell a karokozast. Keriilje a varroanyag

roncsolddasat vagy dsszepréselddését, amely a sebészeti miiszerek, példaul a csipesz vagy

a tufogo nem megfeleld alkalmazasa soran léphet fel.
amelyeknek 7 d id

iitaciot okozhatnak, és indokolt esetben le kell vagni vagy el kell tavolitani oket.

Bizonyos komlmenyek kozot\ Je\lemzoen unopedlal eljrasok sorén, a sebész dontése szerint

éntviselkedhet.

ig kella helyii dnii

k, lokalizalt

felszivodik és metabolizalodik a szervezetben. A felszivodas kezdetben a
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20 3 0.055 mm
0 35 0.088 mm
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A MONOCRYL™ varrdanyag tovabbd 3-0 és 1 (metrikus méretezés szerint 2—4) kozotti
méretekben is elérhetd eltavolithatd CONTROL RELEASE™ tiikhoz régzitve, amelyek lehetdvé
teszik a tik vagas nélkiili, lehizéssal torténd eltavolitasat.
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PPE Specification
Labeling Specification
389976R04 Monocry!

uture Global CE Marked IFU

MONOCRYL™

_ poliglekaprono 25 (MONOFILAMENTINIAI) ~
STERILUS SINTETINIAI ABSORBUOJAMIEJI CHIRURGINIAI SIULAI

APRASYMAS

MONOCRYL™" sitlai yra steriliis, monofilamentiniai, sintetiniai, absorbuojami chirurginiai
sidlai, sudaryti i$ glikolido ir (epsilon) e-kaprolaktono kopolimero. Empiriné kopolimero
formulé yra i (GGH;0)m (CoHi60).

Nustatyta, kad kopolimeras poli 25yra irrezorbdijos
metu sukelia tik nezymia audiniy reak(uq
,MONOCRYL™ siilai ti i dazyti D&C violetuNr.2 i 25), kad

bity geriau matomi operaciniame lauke.

,MONOCRYL™" sidlai tiekiami jvairiy dydziy ir ilgiy, be adaty ar prijungti prie jvairiy tipy

ir dydziy adaty, kaip aprasyta skyriuje KAIP TIEKIAMA.

,MONOCRYL™ sialai atitinka Europos Farmakopéjos (Ph. Eur.) reikalavimus steriliems
i jami injams silams ir Jungtiniy Valstj §

(USP) reikalavimus absorbuojamiems chirurginiams sidlams (iSskyrus visy dydziy nezymius

skersmens virsijimus, kaip pateikta lenteléje toliau).

USP siiily dydis Metrinis sidily dydis ausias vi
6-0 07 0,049 mm
5-0 1 0,033 mm
40 15 0,045 mm
30 2 0,067 mm
20 3 0,055 mm
0 35 0,088 mm
1 4 0,066 mm

Reika atsargiai elgtis su is adatomis, kad jy Suimkite adaty
taip, kad likty nuo vieno trecdalio (1/3) iki pusés (1/2) adatos atkarpa nuo sidlo pritvirtinimo
galo iki smaigalio. Imant adatg smaigalio vietoje, ji gali atbukti ir sulizti. Imant adata sidlo

DAYTI NEDAZYTI
Poimplantacijos Apytikslis likes Po implantacijos Apytikslis likes
dinis pradinis stiprumas
7 dienos nuo 60 % iki 70 % 7 dienos nuo 50 % iki 60 %
14 dieny nuo 30 % iki 40 % 14 dieny nuo 20 % iki 30 %

Visas tempimo pradinis stiprumas galiausiai | Visas tempimo prad\msstlprumasgahauswal
iki 28 dienos po i i

vietoje, jg galima sulenkti ar sulauzyti. Suteikiant adatoms kitokia forma, gali
sumazeti jy stiprumas ir jos gali biti maziau atsparios lenkimui ir lizimui.

Reikia atsargiai naudoti chirurgines adatas, kad netycia nejsidurtuméte. Dél sulazusios adatos
qali reikéti iSpléstinés arba papildomos operacijos arba gali likti svetimkanis. Netycia jsidarus
uzterstomis chirurginémis adatomis gali biti pernesti krauju plintantys patogenai. Naudotas

iki 21 dienos po

Absorbcija i$ esmés uzsibaigia tarp 91ir 119 dieny.
KONTRAINDIKACLIOS

Sie silai (dazyti ir nedazyti) yra absorbuojami ir neturi bati naudojami ten, kur reikia islaikyti
ilgalaik] suartinty audiniy tempima.

Nedazyti, MONOCRYL™ siilai ypac neturi baiti naudojami fascijoms susiti.

ISPEJIMAI

MONOCRYL™ sitly saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas juos taikant nerviniams
audiniams, Sirdies ir kraujagysliy audiniams, mikrochirurgijoje ir akiy chirurgijoje.

Prie$ naudodami MONOCRYL™ sidlus zaizdoms susiati, chirurgai turi iSmanyti chirurgine
procedirg ir metoda, naudojant absorbuojamus sidlus, nes Zaizdos Ziojéjimo pavojus
qali skirtis, priklausomai nuo vietos ir naudojamos siuvimo medziagos. Parinkdami
sidly, sveikatos priezidros specialistai turi atsizvelgti j veikima in vivo (zr. skyriy
VEIKIMAS / VEIKSMAI).

UzterStas arbai ia tvarkyti

is priimtina chi ktik

adatas reikia imesti j, astriy atlieky” talpykle.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCLIOS

Nepageidaujamos reakdijos, susijusios su io prietaiso naudojimu, yra Zaizdos Ziojéjimas,
akmeny susidarymas Slapimo takuose ar tulzies latakuose, kai ilgai kontaktuoja su drusky
tirpalais, pvz., Slapimu ar tulzimi, praeinanti uzdegiminé audiniy reakcija ir laikinas vietinis
sudirginimas Zaizdos vietoje.

STERILUMAS

,MONOCRYL™" silai sterilizuoti etileno oksido dujomis. Negalima sterilizuoti pakartotinai.
Negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta arba pazeista. ISmeskite atidarytus
nepanaudotus silus.

LAIKYMAS

Spedialiy laikymo salygy nereikia. Tinkamumo laikui pasibaigus, gaminio naudoti negalima.
KAIP TIEKIAMA

Mkvelpkl(e demes], kad ne vlsuv qali biti tiekiami visi dydZiai. Apie tiekiamus dydzius

Kadangi tai yra absorbuojama medziaga chirurgas turi apsvarstyti papildomy
neabsorbuojamy siiily naudojima siuvant vietas, kurios gali pléstis, iSsitesti ar issipasti arba
kurioms gali reiketi papildomo palaikymo.

Negalima sterilizuoti / naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant 3 prietaisa (arba
jo dalis), gali pablogéti produkto savybés, dél ko prietaisas gali sugesti ir (arba) atsirasti
kryzminis uztersimas, galintis sukelti infekcijq arba per krauja perduodamy patogeny
pernesima pacientams ir naudotojams.

Absorbuojamas siiilas laikinai gali daryti poveikj kaip svetimkinis. Kaip ir visi svetimkiniai,
3is gaminys gali skatinti infekcija.

Europos Farmakopéja pripazista metrinius ir Ph. Eur. matavimo vienetus kaip ekvivalentus, kas
atsispindi etiketéje.

INDIKACLIOS

,MONOCRYL™" sidlai skirti naudoti bendram minkstyjy audiniy suglaudinimui ir (arba)
kraujagysliy perrisimui, taciau ne Sirdies ir kraujagysliy bei neurologiniams audiniams,
mikrochirurginéms ar akiy operacijoms.

TAIKYMAS

Sidlai turi bati parenkami ir naudojami atsizvelgiant j paciento bikle, chirurgo patirtj,
chirurging technikq ir Zaizdos dydj.

VEIKIMAS / VEIKSMAI

,MONOCRYL™ sialai sukelia minimalia pradine uzdegimine reakcija audiniuose ir fibrozinio
jungiamojo audinio jaugimg. Tempimo stiprumas palaipsniui mazéja ir jie galiausiai
absavhuu}aml juos h\druhznojan( kal pohmeras suyra iki adipo vugstles, kun paskui

PRIEMONES

Reikia atsargiai tvarkyti $iq ar kita siuvimo medziaga, kad jos nepazeistuméte. Neperspauskite
jyir nesusukite chirurginiais instrumentais — Znyplémis ar adaty spaustukais.

0Odos silés, kurios turi bti paliktos ilgiau nei 7 dienas, gali sukelti vietinj sudirginima ir tais
atvejais jas reikia nukirpti ar pasalinti.

Esant tam tikroms aplinkybéms, ypa ortopediniy procediry atveju, chirurgo nuoZira galima
naudoti iSorines sanariy imobilizacijos priemones.

Reikia atsizvelgti j absorbuojamy sidly naudojima menkai aprapinamuose krauju audiniuose,
nes gali jvykti sidlés iSstamimas ir uzdelsta absorbcija.

Siuvant subepiderminiame sluoksnyje, sidlés turi bati dedamos kiek galima giliau, norint
sumazinti eritema ir sukietéjima, normaliai pasireiskiancius absorbcijos metu.

Senyvo amziaus, prastai bexlmamnant\ems , nusilpusiems pacientams, arba pacientams
segantiems ligomis, dél kuriy sulétéja Zai d sitlus.
Kaip ir su visomis siuvimo priemonémis, kad atitinkami mazgai bty tvirti, reikia laikytis

Implantacijos tyrimuose su Ziurkémis pasizyméjo tokiomis savybeémis:

Instrukcja uzytkowania pl

MONOCRYL™
JALOWE, SYNTETYCZNE, WCHEANIALNE NICI CHIRURGICZNE
wykonane z poliglekapronu 25 (MONOFILAMENTOWE)

OPIS

Nici MONOCRYL™ to jatowe, monofilamentowe, syntetyczne i wehfanialne nici chirurgiczne
wykonane z kopolimeru glikolidu i (epsilon) &-kaprolaktonu. Wzér czasteczkowy polimeru
10 (GH05)m (Cetig02)n.

Stwierdzono, ze kopolimer poliglekapronowy 25 nie ma wlasciwosci antygenowych ani
pirogennych i wywotuje jedynie fagodng reakcje tkankowa w fazie wchfaniania.

Nici MONOCRYL™ dostepne s3 w postaci niebarwionej oraz barwionej barwnikiem D& Violet
nr 2 (indeks koloru 60725), aby zwigkszyc ich widocznosc w polu chirurgicznym.

Nici MONOCRYL™ dostepne sq w szerokim zakresie rozmiarow i dtugosci, bez igiet lub
2 przymocowanymi igtami roznych rodzajow i wielkosci, jak opisano w rozdziale SPOSOB
DOSTARCZENIA.

Nici MONOCRYL™ s zgodne z wymagamaml Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) dotyczacymi
jatowych, nic Farmakopei USA (USP)
dotyczacymi wehtanialnych nici chirurgicznych, za wyjatkiem niewielkiego przekroczenia
rozmiaru w przypadku wszystkich rozmiarow, jak przedstawiono w tabeli ponizej.

és ploksciy ir kvadratiniy mazgy su papildomais uzmetimais chirurginés technikos,
jeigu to reikalauja chirurginés aplinkybés ir chirurgo patirtis. Risant monofilamentiniy sidly
‘mazqus ypac tinka naudoti papildomus dygsnius.

teiraukite:
,MONOCRYL™” sialai (leklaml S(EH|I0mIS, monofilamentinémis vijomis nuo 6-0 iki 1 (0,7—4
metriniy dydziy) dydzio, jvairiy ilgiy, su nuolatinémis adatomis ar be jy.

,MONOCRYL™" siiilai taip pat tiekami steriliomis vijomis nuo 3-0 iki 1 (24 metrinio dydZio)
dydzio, pritvirtintomis prie ,CONTROL RELEASE™* nuimamy adatu, kas leidZia adatas
nutraukti, o ne nukirpti.

,MONOCRYL™ silai tiekiami po 12, 24 ar 36 vienetus dézutéje.

metabolicznej w organlzmle Wchtanianie fozpoczyna sie Jaku ie odpornosci na

ici i ¢rozwatniew
nkrwmmu, poniewaz moze nastapic wyp(hmg(le szwui opéznione wehfanianie.
Szwy podskdrne nalezy umieszczac mozI\W|e jak najgtebiej w celu zminimalizowania ryzyka

wykle ZW|azanych Zprocesem W(Mamama

Iub eslablonych jak rowniez u pacjentdw, ktdrych stan moze opozmac proces gojenia si¢ ran
Podobnie Jak w przypadku kazdych nici, odpowiednie zabezple(zeme weztéw wymaga

techniki chirurgicznej wigzan plaskich, kwadratowych

zgodme z warunkami zabiegu i doswiadczeniem chirurga.

rozciaganie, masy. ji uszczurow wskazujg
na nastepujaca charakterystyke:
I rumlema i
BARWIONE Esi
Po wszczepieniu | Przyblizony odsetek | Powszczepieniu |  Przyblizony odsetek
pozostatej wyjﬁquwej pozostatej wyjsgia_wej
7dni 60%do70% 7dni 50%do 60 %
14dni 30%do40 % 14 dni 20%do30%

Zasmsowame dodatkowy(h przewigzari moze by¢ wskazane zwlaszcza przy wigzaniu nici

Catkowity zanik wyjsciowej wytrzymatosci
na rozciaganie nastepuje zasadniczo po
uptywie 28 dni od chwili wszczepienia.

Catkowity zanik wyjsciowej wytrzymatosc
na rozciaganie nastepuje zasadniczo po
uptywie 21 dni od chwili wszczepienia.

po uptywie od 91 do 119 dni.

P janiajest zasadniczo

PRZECIWWSKAZANIA

Nici te (barwione i niebarwione), jako wyréb wchianialny, nie powinny by stosowane
w okolicznosciach, w ktdrych wymagane jest dtugotrwate zblizenie napietych tkanek.

W szczeglnosci, niebarwione nici MONOCRYL™ nie powinny by¢ uzywane do scalania
tkanki powieziowej.

OSTRZEZENIA

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ nici MONOCRYL™ nie zostaty okreslone w przypadku tkanek
nerwowych, sercowo-naczyniowych, w mikrochirurgii ani w chirurgii gatki ocznej.

Przed zastosowaniem nici MONOCRYL™ do zamykania ran, uzytkownicy powinni by¢
obeznani z pmceduraml i technikami chnurg\cznyml zwigzanymi z uzytkowaniem

nici poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania i rodzaju uzytych

nici wystepuje zréznicowane ryzyko rozejscia sie brzegéw rany. Przy wybuvze nici
chirurg powinien rozwazyc ich zachowanie sie w warunkach in vivo (patrz czes¢ CECHY

W opatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy postepowac zgodnie
z i i chil

Poniewaz materiat nici jest materiatem wchlama\nym przy zamykaniu ran w miejscach,
ktére moga podlega( rozszerzaniu, naquamu albo rnzdg(lu lub mog3 wymaga(
i Tozwazyc niczych

Rozmiar nici wg USP i metry
rozmiaru

6-0 07 0,049 mm
50 1 0,033 mm
0 15 0,045mm MATERIALU/DZIALANIE).
30 2 0,067 mm
20 3 0,055 mm

0 35 0,088 mm

1 1 0,066 mm nienia,

Farmakopea Europejska uznaje stosowanie jednostek miar metrycznych oraz rozmiarow Ph. Eur.
zarownorzedne, co znajduje odzwierciedlenie na etykietach produktu.

WSKAZANIA

Nici MONOCRYL™ sq zalecane do stosowania w ogdlnych przypadkach zblizania tkanek
migkkich i/lub ich podwiazywania, lecz nie sq przeznaczone do stosowania w tkankach
sercowo-naczyniowych lub nerwowych, w zabiegach mikrochirurgicznych, ani w chirurgii
okulistycznej.

STOSOWANIE

Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od schorzenia pacjenta, doswiadczenia chirurga,
techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

(CECHY MATERIALU/DZIALANIE

Nici MONOCRYL™ wywotujq mmlmalny poczatkowy odayn zapalny w tkankach i wrastanie

znid
Nie wyjatawia¢ pcwtarme/me uzywac powtdrnie. Ponowne uzycie tego wyrobu (lub
jego czesci) moze stworzyc ryzyko degradaql produktu skutkujacej j jego uszkodzeniem
|/Iuh zakazeniem krzyzowym, co moze pmwadzu do zakazema lub narazenia pacjentow
i ow na kontakt i przez krew.

Jako nici wehfanialne, nici te moga oddziatywac przejsciowo jako ciato obce. Podobnie jak
wszystkie ciata obce, ten produkt moze powodowac nasilenie infekcji.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przy manipulowaniu tym lub dowolnym innym materiatem do zaktadania szwéw nalezy
zachowac ostroznosc, aby unikna¢ uszkodzenia go. Unikac nalezy Sciskania lub zaginania nici
narzedziami chirurgicznymi, takimi jak kleszcze lub imadta do igief.

Szwy zafozone na skdre, ktdre pozostaja zatozone przez ponad 7 dni, moga powodowad
‘miejscowe podraznienie i powmny zostac odciete lub usuniete, zgodnie ze wskazaniami.

wlokmste] tkankﬂqcznej Wi y spadek Wmek!orych uululgnﬂﬂnpedytznej, dowaé
hydrolizy, w ktor i staw
ulega degvadaql do kwasu adypmowego, ktory nastepnie ulega wchhmeuu i pnemlame
Névod na pou. sk FARBENE NEFARBENE
Poimplantacii | Priblizné zostévajiice % | Poimplantacii | Priblizné zostavajtice %
pbvodnej pevnosti povodnej pevnosti
MONO(RYI-"‘ o 7 dni 60%2z70% 7dni 50 %z 60 %
Poliglekapron 25 (MAONOFILNEVLAKNO) 14 dni 30%2240% 14 dni 20%2730%
STERILNA SYNTETICKA VSTREBATELNA CHIRURGICKA NIT K strate celej povodnej pevnosti v tahu K strate celej povodnej pevnosti v fahu
dochddza do 28 dni po implantacii. dochddza do 21 dni po implantécii.

POPIS

Chirurgicka nit MONOCRYL™ je sterilna monofilnd syntetickd vstrebatelnd chirurgicka nit,
zlozend z kopolyméru glykolidu a (epsilon) e-kaprolakténu. Empiricky molekulovy vzorec
polyméru je (CoH,0)n (CoHio0a)s.

Pre kopolymér Poliglekaprdn 25 bolo preukazané, Ze je neantigénny, nepyrogénny a pocas
vstrebavania vyvolava len miernu reakciu tkaniv.

Chirurgicka nit MONOCRYL™ je dostupnd nefarbend aj farbend fialovym farbivom D&C Violet
.2 (farebny index 60725) pre zlep3enie viditelnosti v operacnom poli.

Chirurgicka nit MONOCRYL™ je dostupn v 3irokej 3kale velkosti a dzok, bez ihiel alebo
napojend na ihly roznych typov a velkosti, ako je to uvedené v casti SPOSOB DODAVKY.
Chirurgicka nit MONOCRYL™ spliia poziadavky Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur. pre sterilné
syntetické vstrebatelné monofilné chirurgické nite a liekopisu Spojenych 3tatov americkych
(USP) pre vstrebatelné chirurgické nite s vynimkou miernej nadrozmernosti ich priemeru
v pripade vietkych hriibok, ako je to uvedené v tabulke nizsie.

Vstrebavanie sa v zésade dokonci do 91 a2 119 dni.
KONTRAINDIKA(IE

nitj Ind (farbend aj ), nemd sa pouzivat tam, kde je
poirebne dlhodobejsie zcsme namahanych tkaniv.

Nefarbené chirurgické nite MONOCRYL™ by sa najma nemali pouzivat na uzatvaranie
fascidlneho tkaniva.

VAROVANIA

Bezpecnost a tcinnost chirurgickych niti MONOCRYL™ nebola stanovend v nasledujucich
oblastiach — nervové tkanivo, kardiovaskularne tkanivo, mikrochirurgia a oénd chirurgia.
Pouzivatelia musia byt pred pouZitim chirurgickych niti MONOCRYL™ na uzatvéranie ran
oboznament s chirurgickymi zakrokmi a technikami, pri ktory(h sa pouzivaji vstrebatelné
chirurgické nite, pretoze riziko dehiscencie rany sa moze IiSit v zavislosti od miesta
aplikécie a pouzitého Sijacieho materiélu. Odborni zdravotnicki pracovnici by mali pri
volbe chirurgickej nite zvazit in vivo charakteristiky (uvedené v casti POSOBENIE/UCINKY).
Pri o3etrovani kontaminovanych alebo infikovanych rn je potrebné dodrziavat prijatelné

Kedze je to vstrebatelny Sijaci materil, chirurg by mal zvazit pouitie doplnkovych
nevstrebatelnych chirurgickych niti pri uzatvarani ran na miestach, ktoré mézu expandovat,
natahovat'sa alebo roztahovat'sa, alebo by mohli vyZzadovat dodatoéni oporu.

Eurdpsky liekopis uznava memé jednotky metrickych a Ph. Eur. velkosti ako ekvivalentné, ¢o
je uvedené naetikete.

INDIKACIE

Chirurgicka nit MONOCRYL™ je indikovana na poutitie pri vieobecnom zoivani a/alebo
podvazovani mékkych tkaniv, no nie na pouZitie na kardiovaskuldmych alebo nervovjch
tkanivach, v mikrochirurgii ani ocnej chirurgii.

APLIKACIE

Chirurgické nite je potrebné vyberat a aplikovat v zavislosti od stavu pacienta, skisenosti
chirurga, chirurgickej techniky a velkosti rany.

POSOBENIE/UCINKY

Chirurgicka nit MONOCRYL™ vyvolava minimélnu pociatocni zapalovii reakciu tkaniv
avrastanie fibrézneho spojivového tkaniva. K postupnej strate pevnosti v tahu a koneénému
vstrebaniu dochdza prostrednictvom hydrolyzy, pri ktorej sa polymér rozklada na kyselinu
adipovi, ktora sa nasledne vstrebéva a metabolizuje v tele pacienta. Vstrebavanie sa
zatina stratou pevnosti v tahu s ndslednou stratou hmoty. Implantacné studie vykondvané
na potkanoch vykazujii nasledujdici profil:

ani Zivaj opakovane Opakované poutitie tohto zariadenia (alebo
iko deqrada(\e produktu s jeho moznym naslednym
zlyhanim a/alebo krizovou kontaminaciou, co mdze viest k infekcii alebo prenosu krvou
prenasanych patogénov na pacientov a pouzivatelov.

Kedze tato chirurgicka nit je vstrebatelnd, moze prechodne pésobit ako cudzorodé teleso.
Tak ako v3etky cudzorodé telesa v tele, aj tento produkt méze posilnit'infekciu.
PREVENTIVNE OPATRENIA

Pri manipulacii s(ym(o aleho akymkol\zek mym suaum matenalam je potrehne postupovat’
opatrne, aby sa
drziaky na hly, zabraite poskcdemu pomllazdemm Gi pricviknuti
Kozné stehy, ktoré musia zostat nalozené dlhsie ako 7 dni,
podrézdenie a mali by sa odstrihniit alebo odstranit podla indi
Za istych okolnosti, zvIast pri ortopedickych zakrokoch, sa (hlmrg méze rozhodnit pre
znehybnenie kibov pouzitim vonkajsej opory.

Pouzitie vstrebatelnych niti v tkanivéch so slabym krvnym zdsobovanim je potrebné zvazit,
kedze moze dojst k extrizii stehov a oneskorenému vstrebavaniu.

Subkutikuldrme stehy je potrebné aplikovat ¢o najhlbsie, aby sa minimalizoval vznik erytému
aindurdcie, ktoré sii bezne spojené s procesom vstrebavania.

Tieto chirurgické nite mozu byt nevhodné u s(ary(h podvyzlveny(h G oslabenych pacientoy,
alebo u pacientov trpiacich stavmi, ktoré mozu predizovat hojenie rén.

Velkost' thwurgltke] nite Metricka velkost Maximélna
podla USP irurgickej ni 1 chirurgické postupy.
6-0 07 0,049 mm
50 1 0,033 mm
4-0 15 0,045 mm
30 2 0,067 mm Castitohto zariadenia) moze vytvorit ri
20 3 0,055 mm
0 35 0,088 mm
1 4 0,066 mm

u sposobit lokalizované

Lietosanas instrukcija Iv

MONOCRYL™

poliglekaprona 25 (VIENPAVEDIENA)
STERILS SINTETISKS ABSORBEJAMS KIRURGISKAIS DIEGS

APRAKSTS

MONOCRYL™ Kirurdiskais diegs ir sterils, vienpavediena, sintétisks, absorb&jams Kirurdiskais
diegs, veidots no kopoliméra, kas sastav no glikolida un (epsilon) e-kaprolaktona. Poliméra
empiriska molekulformula ir (CH;0,)m (GsH1002)p.

Ir konstatéts, ka poliglekaprona 25 kopolimérs nav antigénisks, nav pirogéns un absorbcijas
laika izraisa tikai nelielu audu reakciju.

MONOCRYL™ kirurdiskais diegs ir pieejams gan nekrasots, gan krasots ar D&CViolet Nr.2 (krasu
indekss 60725), lai palielinatu redzamibu kirurdiskaja lauka.
Ir pieejams dazadu biezumu un garumu MONOCRYL™ kirurdiskais diegs bez adatas vai
pievienots dazadu tipu un |zmeru adatam, ka aprakstits sadala,,PIEGADESVEIDS

MONOCRYL' I prasibam, kas Eirop: a (Ph. Eur.) irizvirzitas
steriliem, sintetiskiem, absorbéjamiem vlenpavedlena kirurgiskajiem d\eglem, un pvaslbam,
kas Amerikas Savienoto Valstu (USP) ir izvirzitas

diegiem, iznemot nedaudz lielaku diametru visiem biezumiem, ka noradits tabula zemak.

KRASOTS Tapat ka ar jebkuriem kirurdiskajiem diegiem, lai mezgli biitu pietiekami drosi, nepiecieSama
Paci — Antuv. atlikes <t Pac - Aptuv. atikusi tiepes slandlarta klrurg\xkartel!mka sienot plakanos 3 kvadralvelga mezglus un uzmetot pap\ldu
AP PO iy a4 mezglus,jauz pieredze. F
izturiba o f“k“‘"ms . izturiba no sakotnéjas bitpasi pamatota, slenct mezg\us ar wenpavedlena Kirurgiskajiem diegiem.
7 dienas 10 60 %idz 70 % 7 dienas 1050 %idz 60 % Stradajot ar ki rdziba, lai nerastos bojajumi. Satveriet adatu
14 dienas n030 % lidz 40 % 14 dienas n0 20 % lidz 30 % rajona, ki atrodas 173) hdz pusei 11/2 all adatas un dieg:
Visa sakotnéa stiepes |ztunba bntlba ir Visa sakotnéja stiepes munba bui‘ba ir savienojuma vietu un adatas smaili. Ja adata tiek satverta smailes rajona, var tikt apgritinata
zudusi 28. diend péci 2udusi 21. diena pec $ana, un adata var saliizt. Ja adata tiek satverta aiz savienojuma vietas, ir iespéjama

Absorbcija biitiba ir pabeigta laika no 91. dienas lidz 119. dienai.

KONTRINDIKACUAS
Ta ka §i Sie klruvglskle dlegl (krasnlle un nekraxot\e) \r absorbejaml tos nedrikst lietot,

Nekraxn(us MONOCRYL™ kirurdiskos diegus jo ipasi nederxl helol fascijas audu slégsanai.
BRIDINAJUMI

MONOCRYL™ kirurdisko diegu dro3 fektivita i
kardiovaskularie audi, ka ari mikrokirurdija un acu kirurgija.
Pirms MONOCRYL™ kirurdiska diega izmantosanas briicu slégsanai, lietotajiem ir japazist
kirurgiskas procediras un tehnikas, kuras izmanto absorb&jamus kirurgiskos diegus,
jo briices atvérsanas risks var at3kirties, atkariba no lietosanas vietas, ka ari izmantota
kirurdiska diega materiala. Medicinas profesionaliem, izvéloties kirurgisko diegu, ir janem
véra veiktspéja in vivo (sadala VEIKTSPEJA / IEDARBIBAS”).

Arstajot vai inficétas brices, jaievero atbilstosa kirurgiska prakse.

as jomas: nervu audi,

Kirurgiska diega Kirurgiska diega izmérs Izméra maksimala
izmérs saskana ar ASV metriskajas vienibas parsniegsana

60 07 0,049 mm
50 1 0,033 mm
40 15 0,045 mm
30 2 0,067 mm
2-0 3 0,055 mm

0 35 0,088 mm

1 4 0,066 mm

Eiropas Farmakopeja atzist, ka metriskas mérvienibas un Ph. Eur izméri ir savstarp&ji ekvivalenti,

kas ir atspogulots markgjuma.

INDIKACIIAS

MONOCRYL ™ kirurgiskie megl i mdl(etl lietosanai Visparéjai mlksm audu saluvmaxanal un/

vailigesanai, iznemot nervu audus, ka ari Giju un acu kirurgiju.

PIELIETOJUMS

Kirurgiskie diegi ir jaizvélas un jaizmanto, nemot véra pacienta stavokli, kirurga pieredzi,

kirurgisko tehniku un briices izméru.

VEIKTSPEJA/ IEDARBIBAS

MONO(RVL"‘ k\rurq\xkals megs izraisa mlnlmalu saknmeju iekaisuma reakciju audos un
istaud ieaugganu. un galiga absorbcija notiek

hidrolizes cel, ka imé i, kas péc

un metabolizéta organisma. Absorbcijas sakuma samazinas stiepes izturiba, kam seko masas

zudums. Implantacijas pétijumos ar zurkam konstatéts 3ads profils:

absorbéta

Instrucdes de utilizacao pt
MONOCRYL™

FI0 DE SUTURA CIRURGICO ESTERILIZADO, SINTETICO, ABSORVIVEL
com poliglecaprona 25 (MONOFILAMENTAR)

DESCRICAO
0 fio de sutura MONOCRYL™ é uma sutura cirrgica esterilizada, monofilamentar, sintética
eabsorvivel composta por um copolimero de glicolida e e-caprolactona. A formula molecular

Ta ka 3is kirurdisko diegu materials ir absorbéjams, kirurgam jaapsver iespéja papildus
izmantot neabsorb&jamus kirurgiskos diequs, slédzot briices vietas, kuras var tikt paklautas
izple3anai, izstiepsanai vai nevienmérigam iestiepumam vai kuram var bit nepieciesama
papildu nostiprinasana.

Nesterilizet atkartoti/nelietot atkartoti. Nesterilizét/ nelietot atkartoti. Atkartota
ierices (vai 3is ierices dalu) izmantosana var radit produkta sadalisanas vai savstarpéjas
inficésanas risku, kas pacientiem vai lietotajiem var izraisit infekciju vai ar asinim parnest
tiem slimibu izraisitajus.

Ta ka sis kirurgiskais diegs ir absorb&jams, tas var uz laiku darboties ka sveskermenis. Lidzigi
citiem sveskermeniem 3is izstradajums var pastiprinat eso3u infekciju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Stradajot ar So vai jebkadu citu kirurisko diegu materialu, jarikojas piesardzigi, lai
to nesabojatu. Izvairieties no saspiesanas vai sagofrésanas, izmantojot kirurgiskos
instrumentus, pieméram, spailes vai adatturus.

Adas Suves, kam japaliek vieta ilgak par 7 dienam, var izraisit vietéju kairinajumu, un tas
irjaapgriez vai jaiznem, atbilstosi indikacijam.

Noteiktos apstaklos, ipasi ortopédisko pmcedﬂru gadijuma, kirurgs péc saviem ieskatiem var
izlemt imobilizét \omavas |zmam0]nt argju fiksaciju.

Izmantojot g diegus audos
jo var notikt ki diega izstumsana un paleni
Zemadas Suves jauzliek péc iespéjas dzilak, lai lidz minimumam samazinatu eritémas
un induracijas veidosanos, ko parasti novéro absorbésanas procesa laika.

Sis kirurgiskais diegs var nebat piemérots gados vecikiem pacientiem, pacientiem
ar sliktu barojumu, novajinatiem pacientiem un pacientiem ar slimibam, kas var aizkavét
briices dzisanu.

jiktu asins apgadi, jaievero piesardzib:

da de forca ténsil, sequida d
|mp\antaqao em ratos revelaram o seguinte perfil evolutivo:

perda de massa. Os estudos de

saliekSanas vai salisana. Lokot adatas cita forma, var samazinaties to stipriba, ka ari noturiba
pret saliekSanos un salasanu.

Stradajot ar kirurgiskajam adatam, lietotajiem jaievéro piesardziba, lai nepielautu nejausu
sadur3anos ar adatu. Salauztas adatas var izraisit operaciju pagarinasanos vai papildu
operacijas, ka ari sveskermenu paliksanu kermeni. Neuzmaniga sadursanas ar kontaminétam
kirurgiskam adatam var izraisit asinis esosu patogénu pamesi. lzmetiet izlietotas adatas aso
priekSmetu savaksanas konteinera.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar Sis ierices lietosanu, ietver briices atvérsanos,
akmenu veidosanos urincelos vai Zultscelos, ja rodas ilgstosa saskare ar salu Skidumiem,
tadiem, ka urins vai Zults, audu parejosu iekaisigu reakciju un parejosu lokalu kairinajumu
briices vieta.

STERILITATE

MONOCRYL™ kirurgiskais diegs ir sterilizéts, izmantojot gazveida etilénoksidu. Nesterilizét
atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Atvértus, nelietotus kirurdiskos
diegus izmest.

Gebruiksaanwijzing nl

MONOCRYL™
Poliglecapron 25 (MONOFILAMENT)
STERIEL, SYNTHETISCH, RESORBEERBAAR
CHIRURGISCH HECHTMATERIAAL

BESCHRIVING
MONOCRYL™ hec is een steriel,

tot adipinezuur, dat vervolgens door het lichaam wordt opgenomen en gemetabahseevd Het

Bij hei gebmnk van resorbeerbaar hechtmateriaal in weefsel met een slechte doorbloeding is

geboden, aangezien zich afstoting van het hechtmateriaal en een vertraagde

ire 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

resorberen begml met een verlies van treksterkte, gevolgd door een van massa.
Biji ies bij ratten zijn de volgende resultaten verkregen: resorptie kan voordoen.
GEKLEURD ONGEKLEURD
Na Geschat restpercentage van Na Geschat restpercentage van te houden.
implantatie ij k implantatie ij k
7 dagen 60% tot70% 7 dagen 50% tot 60 %
14dagen 30% tot 40 % 14 dagen 20%tot 30 %
heli iike treksterkte s 28 | De gehel e treksterk

g
dagen na implantatie vrijwel verdwenen.

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

dagen na implantatie vrijwel verdwenen.

chirurgisch hechtmateriaal dat is vervaardigd uit een copolymeer van glycolide en (epsilon)
e-caprolacton. De empirische molecuulformule van het polymeer is (G;H,0,) (CsHig02)n.

Eris aangetoond dat poliglecapron 25 copolymeer geen antigene of pyrogene werking heeft
enslechts een geringe weefselreactie veroorzaakt tijdens de resorptie.

MONOCRYL™ is verkrijgbaar in vorm en gekleurd met D&C
Violet nr.2 60725) voor een betere id in het chirurgisch veld.
MONOCRYL™ hechtmateriaal is verkrijghaar 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(htmatenaa\ voldoet aan de vereisten van de Eumpexe 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

Resorptie is zo goed als volledig na 91 tot 119 dagen.
(CONTRA-INDICATIES
Dit| i

kleurd) is, niet worden
gebruikt voor langdurige approximatie van weefsels die aan spanning blootgesteld worden.
Met name ongekleurd MONOCRYL™ hechtmateriaal mag niet worden gebruikt voor het sluiten
van bindweefsellagen.

WAARSCHUWINGEN

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 minder goed penetreert en kan breken van de naald veroorzaken. Als de naald bij het
bevestigingsuiteinde 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 veiligheid en werkzaamheid van MONOCRYL™ faal 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

UZGLABASANA de tabel hieronder is aangegeven.

Ipasi uzglabasanas apstak|i nav nepieciesami. Nelietot péc deriguma termina beigam.

PIEGADES VEIDS Afmeting hechtmateriaal |  Metrische aﬁl{eting M Il

Ludzu, nemiet véra, ka ne visi izméri ir pieejami visos tirgos. Sazinieties ar vietgjo ti 9

parstavi, lai uzzinatu par pieejamajiem izmériem. 60 07 0,049 mm
MONOCRYL™ kirurgiskais diegs ir pieejams sterilu vienpavediena Skiedru forma, no 6-0 lidz 50 1 0,033 mm
1 izméram (0,7—4 izmérs metriskajas vienibas), dazada garuma, ar pastavigi pievienotam 10 15 0,045mm
adatam vai bez tam. 30 2 0’067
MONOCRYL™ kirurgiskais diegs ir pieejams arf izméros no 3-0 lidz 1 (2—4 jas vienibas) ~ 207 mm
pie CONTROL RELEASE™ atvienojamam adatam piestiprinatu sterilu skiedru forma, kas dod 20 3 0,055 mm
iespeju adatas novilkt, nevis nogriezt. 0 35 0,088 mm
MONOCRYL™ kirurdiskais diegs ir pieejams pa vienam, diviem vai trim duciem vienibu 1 4 0,066 mm

viena kastite.

As suturas subcuticulares devem ser implementadas com a méxima profundidade possivel
afim de minimizar eritemas e a induragao normalmente associados ao processo de absorgao.
Este fio de sutura pode ser contraindicado no caso de pacientes idosos, desnutridos

Toda a forca ténsil original é,
essencialmente, perdida cera de 28 dias

Toda a forga ténsil original é,
essencialmente, pevdlda cera de 21 dias

Nalezy uwazac, aby unikna¢ uszkodzenia przy igtami chi i Igte empirica do Pﬂl‘"‘emE((szoﬂm((sHmOz) apdsa apdsa
nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedna trzeciy (W/S)apnlowq (1/2) odlegtosci pomiedzy I 0-pirogénicoenp Aabsorgaoé i uida ap6s um period 1e 119 dias.
punktem spojenia z nicig a ostrzem. (hwyia(me w okolicy ostrza moze pogorszye wiascwosdi  upenas uma reagio ligeira por pane dotecido durantea ahsorgan (ONTRAINI)I(AI;OES
Exgiediei &y\uhz&a‘;a;:::rlp iy i :’n i I",:::;?“Vi 0 fio de sutura MONOCRYL™ encontra-se disponivel em tom incolor e na cor Violeta D&Cn.c 2 (colorid lor) ndo deverd ser utilizado em locais onde
ich odporos¢ na zgin%nie i Ztamanie. 9 (indice de cor 60725) para otimizar a visibilidade no campo cirirgico. & necessiia uma: aproximagao alargada de tecidos sob tensao.
7 ! ifa. Skutk 0 fio de sutura MONOCRYL™ en(ontra se dlspomvel numa vasta gama de calibres 0s fios de sutura MONOCRYL™ incolores, em particular, no deverao ser utilizados no fecho
\g#am\ n ezypoxlgpnl\(ﬂa(u trozi bi 91, Skutkiem m ou sem tipos e tamanhos, conforme descrito de tecido fascial.
y¢koniecznos asu zabiegu X

zabieg6w lub pozostawienie resztek ciata obcego. Przypadkowe uktucia zameczysz(zonyml
igtami chirurgicznymi moga spowodowac kontakt z patogenami przenoszonymi przez krew.
Luzyte ighy nalezy wyrzucac do przeznaczonych do tego pojemnikow.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziafania niepozadane zwiazane z uzyciem tych nici obejmuja rozejscie sie brzegéw rany,
kalcyfikacje w drogach moczowych i zotciowych przy diuzszym kontakcie z roztworami
soli, takimi jak mocz i z6t¢, przejsciowe reakcje zapalne tkanek i przejsciowe miejscowe
podraznienie w miejscu rany.

JALOWOSC

Nici MONOCRYL™ s3 wyjatawiane tlenkiem etylenu. Nie wyjalawm( powtdrnie. Nie uzywa(

naseccao MODO DE APRESENTA(AO

0 fio de sutura MONOCRYL™ estd em com as ificagdes da

Europeia (Ph. Eur.) relativas a suturas sintéticas absorviveis

e com as especificacdes da Farmacopeia dos Es(ados Umdos (USP) rela(was a suturas uvurglcas
absorviveis, diz respeito a uma i

os calibres, conforme indicado na tabela abaixo.

ADVERTENCIAS
A seguranqa e a eficicia dos fios de sutura MONOCRYL™ nao foram determinadas
nas sequintes areas: tecido neural, tecido cardiovascular, microcirurgias e cirurgias
oftalmoldgicas.
Os utilizadores deverao estar familiarizados com os procedimentos e técnicas cirdrgicas
que envolvem as suturas absorviveis antes de utilizar o fio de sutura MONOCRYL™ para

jesti cpakawame jest otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte nici w otwartych h
nalezy wyrzucic.

PRZECHOWYWANIE

Nie s3 wymagane zadne szczegdlne warunki przechowywania. Nie uzywac po uptywie
daty waznosci.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Prosimy zauwazy¢, ze nie wszystk\e produkty sy dosiepne na wszystkich rynkach Informacje
dotyczace dostepnosci rozmiarw mozna uzyskac u lok

Nici MONOCRYL™ s3 dostepne w postaci jatowych pasm monofilamentowych w rozmiarach
od 6-0 do 1 (rozmiary metryczne 0,7-4) o réznych diugosciach, z trwale dotaczonymi
igtami lub bez igiet.

Nici MONOCRYL™ s takze dostepne w rozmiarach od 3-0 do 1 (rozmiary metryczne 2-4) jako
jatowe pasma przymocowane do odejmowanych igiet CONTROL RELEASE™, co umozliwia
wyciagnigdie igiet zamiast ich odcinania.

Nici MONOCRYL™ s3 dostepne w pudetkach zawierajacych tuzin, dwa tuziny lub trzy tuziny
sztuk.

Tak ako pri kazdom Sijacom materidli, aj tu plati, Ze dostatocna pevnost uzlov si vyzaduje
standardnd chirurgickd techniku plochych Stvorcovjch uzlov s pripadnymi dalsimi sluckami
v zavislosti od okolnosti operacie a skisenosti chirurga. PouZitie pridavnych uzlov méze byt
obzvlast vhodné pri viazani monofilnjch chirurgickych niti.

Pri manipuldii s chirurgickymi ihlami treba dvat pozor, aby nedoslo k poskodeniu. Ihlu drzte
v oblasti jednej tretiny (1/3) az jednej polovice (1/2) vzdialenosti od konca s uskom ku hrotu.
Drzanie v oblasti hrotu by mohlo znizovat ti¢innost prieniku a sposobit zlomenie ihly. Drzanie
pri kondi s uskom by mohlo spdsobit ohnutie i ziomenie. Zmeny tvaru ihiel mozu sposobit’
stratu ich pevnosti a zniZit'ich odolnost voci ohybaniu a zlomeniu.

Pouzivatelia musia pri manipulacii s chirurgickymi ihlami dévat pozor, aby nedoslo
knahodnému poraneniu pichnutim ihlou. Zlomené mly mozu mat za nasledok predizenie
operdcie alebo potrebu dalsieho zakroku, alebo mozu predstavovat zvyskové cudzorodé
telesd. Nahodné pichnutia kontaminovanymi chirurgickymi ihlami mozu viest k prenosu
krvou prenasanyich patogénov. Pouzité ihly vyhadzujte do urcenych nadob na ostré predmety.
NEZIADUCE REAKCIE

Neziaduce reakcie spojené s pouzitim tejto zdravotnickej pomacky zahffiaju dehiscenciu rany,
tvorbu konkrementov v mocovyich alebo 7l¢ovyich cestach pri predfzenom kontakte so slanymi
roztokmi, ako st mo¢ alebo zI¢, prechodnt zapalovi reakciu tkaniv a prechodné lokdlne
podrazdenie v mieste rany.

STERILITA

Chirurgickd nit MONOCRYL™ je sterili ilizujte opakovane.

cotomno INCOLOR ou debilitados, assim como no caso de pacientes que apresentem uma afegao suscetivel de
Do 3 : Pés-it 3 Forca original atrasar a cicatrizagao.
resldua\apmx‘ residual aprox. Como: i ial de sutura, a seguranca de né adequad atécnica
7 dias 60%a70% 7dias 50%a60% ;'mrgmab"“a“‘e"" nose quadrados o lagadas adicionais d t
1 dias 0%ad0% 14 dias 20%a30% caso de suturas de monofilamentos,

Deve usar-se precaugdo para evitar lesoes durante o manuseamento das agulhas cirdrgicas.
0 cirurgido deve pegar na agulha na drea situada entre um terco (1/3) e metade (1/2) da
distancia entre o canal de fixagao do fio e a ponta. Se pegar na drea da ponta, pode prejudicar
apenetragdo e causar a quebra da agulha. Se pegar no canal de fixagao, a agulha pode dobrar-
se ou partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas pode diminuir a resisténcia global das
mesmas, nomeadamente a resisténcia a flexao e quebra.
0 utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante o manuseamento das
agulhas cirdrgicas, para evitar picadas acidentais. Agulhas partidas podem dar origem
a0 prolongamento do tempo operatrio ou obrigar a cirurgia adicional, ou corpos estranhos
residuais. Picadas de agulha acidentais com agulhas cirtrgicas contaminadas podem dar
origem a issdo de agentes éni idos por via sanguinea. Elimine
asagulhas usadas em contentores de objetos cortantes.
REACOES ADVERSAS
As reagdes adversas associadas a utilizagao deste dispositivo incluem a deiscéncia da lesao,
a forma;an de calculos nos tratos urinario ou biliar em @so. de (onla(to prolnngado com
bilis, reaaoi itagdo local

transitoria no local da lesdo.

ESTERILIZACAO

0 fio de sutura MONOCRYL™ ¢ esterilizado com gs de dxido de etileno. Nao reesterilizar.
Nao utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou danificada. Eliminar o produto aberto,
nao utilizado.

ARMAZENAMENTO

Nao sao necessarias condicoes de armazenamento especiais. Nao utilizar apds o prazo de
validade.

MODO DE APRESENTACAO

Tenha em atencao que nem todos os tamanhos estéo disponiveis em todos os mercados. Para

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 qehrulk bij het hechten en/of Ilgeren van
weke delen, maar niet voor gebruik bij of L

of oogheelkundige chirurgie.

TOEPASSINGEN

Het hechtmateriaal moet worden gekozen en aangebracht afhankelijk van de toestand van
de patiént, de ervaring van de chirurg, de gebruikte techniek en de grootte van 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

Instructiuni de utilizare ro

MONOCRYL™

Poliglecaprona 25 (MONOFILAMENT)
FIR DE SUTURA CHIRURGICALA STERIL, SINTETIC, RESORBABIL

DESCRIERE

Firul de sutura MONOCRYL™ este un fir de sutura chirurgicala steril, monofilament, sintetic,

resorbabil, alcatuit dintr-un copolimer de glicolida si (epsilon) e-caprolactona. Formula

‘moleculara empirica a polimerului este (GH,05)m (CHig02),.
: 526 5

Artsen dienen bij het kiezen van het hechtmateriaal rekening te houden
met de eigenschappen van het materiaal in vivo (onder het kopje WERKING).

Besmette of geinfecteerde wonden moeten worden behandeld volgens de erkende
chirurgische praktijk.

Aangezien het hier resorbeerbaar hechtmateriaal betreft, moet de chirurg het gebruik van
extra, niet-resorbeerbare hechtingen in overweging nemen bij het sluiten van wonden die
onder spanning kunnen komen te staan, of waarbij meer ondersteuning nodig is.

Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit medisch
hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van aantasting van het product
opleveren, wat ertoe kan leiden dat het hulpmiddel niet goed meer werkt of dat
kruisbesmetting 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 li

Bruksanvisning no

MONOCRYL™

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

BESKRIVELSE

MONOCRYL™ sutur er en steril, syntetisk, absorberbar, kirurgisk monofilamentsutur
sammensatt av en kopolymer av glykolid og (epsilon) e-kaprolakton. Polymerens empiriske
molekylformel er (G;H,05), (CeHig0)s

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

MONOCRYL™ sutur er 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 nal eller med néler
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Det ma utvises forsiktighet for & unnga skade ved handtering av kirurgiske néler. Grip nalen
i et omrade som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/Z) av avslanden fra festeenden til
spissen. Hvis nalen holdes i d g g fordrsake
nalfraktur. Hvis nalen holdes i festeenden, kan dette forarsake bayning eller Knekk. Hys naler
omformes, kan de miste styrken og bli mindre resistente for bayning og knekk.

Brukere skal utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske naler for & unngd utilsiktede
0Odelagte naler kan fare til forlengede eller ekstra kirurgiske inngrep, eller

FARGET UFARGET
Etterr j Omtrentlig original | Etteri Omtrentlig original
styrke som erigjen styrke som erigjen
7 dager 60 %—70% 7 dager 509%-60 %
14 dager 30%-40% 14 dager 20%-30%
Hele den oppri Hele d i
forsvinneri all vesentlighet innen 28 dager | forsvinneri all vesentlighet innen 21 dager
etter implanteringen. etterimplanteringen.
Absorpsjon er iall vesentlighet fullfart innen 91-119 dager.
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

rester av fremmedlegemer. Utilsiktede nalestikk med kontaminerte kirurgiske naler kan fore
til overforing av blodbarne patogener. Kast brukte naler i kanylebotter.

UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner knyttet til bruken av denne enheten inkluderer sérdehiscens
] kalkdannelse i urin- eller gaHevelev ved langvarig kon!ak\ med saltlasninger slik som
urin eller galle, forbiga og H lokal irritasjon
pa sérstedet.

STERILITET

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

buigen en breken, av ulike storrelser og typer, som beskrevet i avsnittet LEVERINGSMATE. OVN'kédE' - r:(e\;ral( vev‘,‘kardiova;ktlan Ve\kh mwkmkidruvgi 0g 0"5!"“;: Kirurgi. OPPBEVARING
MONOCRYL™ sutur er utviklet i henhold til kravene il Den europeiske farmakopé (Ph. Eur) for Brukeren skal vare kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innb Ingen i kreves. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.
B;‘Q‘z:lsfgl‘zeo’o':‘oef bij het hﬂ":i’i’;:;(’;;’!;“’g:&i;‘:""lg:"a;’gﬂﬁ:“::ﬁ Iﬁdv;:vro%a:er:\ sterle,syntetiske, og Den . fa?m(akope (L}SP} absorberbare suturer for bruk av MONOCRYL™ sutur for sarlukking, siden faren for I.EgVERI;IGSMNE "
langere i chirurgie of materiaal. for ke suturer, bortsett fra en lett mht. diameter for Kan vriere med pa 2 om brukes. Kirurger sl Vaer paatikke all ertilgjengelig i Vennligst kontakt din
Prlka(udemen met besmette chlqu\s(he naalden kunnen leiden tot overdracht van via alle storrelser som vistitabellen nedenfor. vurdere n vivo-ytelsen (under YTELSE / VIRKEMATE-avsnittet) ved valg av sutur. lokale salgsrepresentant fonllgjengehge smnelsev
het pathogenen. bruikte naalden weg in Godkjent kirurgisk praksis skal folges for handtering av infiserte eller kontaminerte sér. MONOGRYL " 0t iske
P UsP Metrisk Maksimal Siden detteer et il skalbruk av i e -0l metrise
BIJWERKINGEN " PN storrelser 0,7-4) i en rekke Iengder med og uten permanent festede nalev
e " " " . " suturer vurderes v kirurgen ved lukking av operasjonssteder som kan utsettes for utvidning, MONOGRYL™ sut - 30111 (metrisk 2 iletrader festet
Buwevkm_gen d_le verband hquden met het gebruik van dit hulpmiddel zijn onder andere 60 07 0,049 mm strekk ellerdistensjon, eller som kan kreve ekstra stotte. ! suturerogsa ng s il 1 (metrisk 2—4) sor raderfeste
wonddehiscentie, steenvorming in de urine- of galwegen bij langdurig contact met zoute - - ; o N ) til avtakbare CONTROL RELEASE™ néler som gjor at nlen kan trekkes av i stedet for & kuttes.
Jossi I f qal biigaande ontsteki tie van het weefsel 5.0 1 0,033 mm Skal ikke resteriliseres/brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av denne MONOGRYL™ il Jiq i esker med én, to eller tre h
opl osb§!nqendz(1la“x ?m_ne‘n‘_ga,senlvn‘m ugz:ian e ndn stekingsreactie van het weefsel en " = o enheten) kan fore til produktforringelse, som kan fore il svikt av enheten og/eller sutur er tilgjengelig i esker med én, to eller tre dusin enheter.
voorbljgaande fokale irtatie op de plaats van de wond. A = )23 mm ing, som kan fore til infeksjon eller overforing av blodbéme patogener
STERILITEIT ) 30 2 0,067 mm til pasienter og brukere.
MONOCRYL 20 3 0,055 mm i er kan den virke forbigé t Sommedall
Niet gebruiken wanneer de vevpakkmg geopend of beschad\gd is. Geopend angebmlki andre Kan dette ninfeksjon.
hechtmateriaal wegwerpen. 0 35 0088 mm " !
OPSLAG 1 4 0,066 mm FORHOLDSREGLER
s " Ny Forsiktighet ma utvlses ik at det |kke oppstér skader ved handtering av dette eller annet
Geen speciale opslagomstandigheden vereist. Niet gebruiken na de uiterst “, op farmakope anerkjenner metriske og Ph. Eur.-storrelser som like, som gjenspeiles 9 ruk av k PP lik som tenger e\legr nileholdere, ma det
LEVERING pamerkingen. pases at det ikke forekommer knuse- eller krympeskader.

Niet alle maten zijn in alle landen verkrijghaar. Gelieve contact op te nemen met uw lokale
voor vragen over de i i

stof. Zoals alle lichaamsvreemde stoffen kan dit product een bestaande infectie verergeren.
VOORZORGSMAATREGELEN

MONOCRYL™ 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.

Bij het hanteren van dit of enig ander hechtmateriaal moet zorgvuldig te werk:
om beschadiging te voorkomen. Vermijd pletten of vervormen ten gevolge van het gebrulkvan
chirurgischy s pi n

Hechtingen van de huid die langer dan 7 dagen moeten blijven zitten, kunnen plaatselijke
iiritatie veroorzaken en moeten worden afgeknipt of verwijderd, afhankelijk van de |nd|(a(|e
Onder bepaalde i met name bij ische ingrepen, kan i

van gewrichten worden toegepast middels externe ondersteuning. Dit geschiedt naar het
inzicht van de chirurg.

a rezistentei la tractiune, urmat de o scadere a masei firului. Studiile privind implantarea
la sobolani arata urmatorul profil:

VOPSIT

NEVOPSIT

MONOCRYL™ is ook verkrijgbaar in afmeting 3-0 tot en met 1 (metrische
afmeting 2-4) als steriele draden bevestigd aan verwijderbare CONTROL RELEASE™ naalden,
zodat 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.

Suturile subcuticulare trebuie realizate cat mai profund posibil pentru a reduce la minim
eritemul si induratia asociate in mod obisnuit cu procesul de absorbtie.

Acest fir de sutura ar putea fi nerecomandat pentru pacientii varstnici, malnutriti sau tarati ori
pentru pacientii care sufera de afectiuni ce ar putea intérzia vindecarea plagii.

Rezistenta la tractiune initiald este practic
pierduta in intregime in a 28-a zi dupa
implantare.

Rezistenta la tractiune initiala este practic
pierduta in intregime in a 21-a zi dupa
implantare.

Post-implantare Procentaj aprox. Post-implantare Procentaj aprox. Lafel ain :azul oric material de suturd, pentru a garanta o siguranta adecvata a nodului,
ramas din rezistenta ramas din rezistentd irurgicald i patrat iplat, j i
7zile 60 % pan la 70 % 7zile 50 % panala 60 % dupa cum oindica ci urgicalesi re urjeturi
14zile 30% péna la40 % 14zile 20%panala30% relor

Manevrarea acelor chirurgicale trebuie realizata cu grija pentru a evita deteriorérile. Prindeti
acul in portiunea dintre prima treime (1/3) proximala si prima jumatate (1/2) proximala.
Prinderea acului de zona vérfului ar putea afecta capacitatea sa de penetrare si determina

Procesul de ab;

in esentd, intre 915i 119 zile.

doar o uoara reactie tisulara in timpul absorbtiei.

Firul de sutura MONOCRYL™ este disponibil nevopsit si vopsit cu pigment D&C Violet nr. 2 (indice

de culoare 60725) pentru a spori vizibilitatea in cimpul chirurgical.

Firul de sutura MONOCRYL™ este disponibil intr-o gama de calibre si lungimi, fara ac sau

atasat la ace de tipuri i dimensiuni variate, conform descrierii din cadrul sectiunii MOD

DE PREZENTARE.

Firul de sutura MONOCRYL™ indeplineste cerintele Farmacopeei europene (Ph. Eur) privind

firele de sutura chirurgicald monofilament, resorbabile, sintetice, sterile si ale Farmacopeei

Statelor Unite (USP) privind firele de suturd (hlrurg\cala resorbabile, cu ex(ewa unei u5oave
librele,dups c belul d

mais informagdes sobre os tamanhos disponiveis, entre em contacto com o seu
de vendas local.
0 fio de sutura MONOCRYL™ encontra-se disponivel sob a forma de monofilamentos

N N " de lesdes, ja que o risco de deiscéncia da ferida podera variar de acordo
Tamanho da sutura - UsP Taman':::i:(soumra Tamar':‘ignxie':;esslvo com o local da aplicagio e com o material de sutura usado. Aquando da selecio de um fio
de sutura, os profissionais de satide deverao ter em conta o desempenho in vivo (na seccio
6-0 0,7 0,049 mm DESEMPE| i
50 1 0,033 mm Devem ser respeitados os procedimentos ciriirgicos aceitaveis para o tratamento de feridas
40 15 0,045 mm contaminadas ou infectadas.
30 2 0,067 mm Sendo este um fio de su(nva absorvwel 0 clvurg\ao deve ccnswderar 0 uso de suturas ndo
20 3 00 absorviveis adicionais idas a forcas de tensao
a 055 mm ou de expansao, ou que exijam um reforo suplementar.
0 35 0,088 mm Nao ilizar, A reutilizacao deste dispositivo (ou de partes deste dispositivo)
1 4 0,066 mm pode criar um risco de degradacao do produto, que pode resultar na falha do dispositivo
e/ou contaminagdo cruzada, o que pode conduzir a infecao ou transmissao de agentes
A Farma(ope\a Europeia reconhece as unldajie;;ifolrl\”eflii;“meln(ax e 0s tamanhos da Ph. Eur. patogénicos transmitidos pelo sangue aos doentes e utilizadores.
v 9 Sendo absorvivel, este fio de sutura pode atuar temporariamente como um corpo estranho.
INDICACOES @ D hos, este i i
0s fios de sutura MONOCRYL™ sd0 \nd\cadns para uma utilizacio geral na aproximacao efou deinfecdo.
ligaao de tecidos moles, mas de aserem utili
ouneurais, em microcirurgias ou em cirurgias oftalmoldgicas. PRECAUCOES
. Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cuidado para nao danificar
APLICACOES ofio duvante 0 seu manuseamento. Devem evitar-se danos causados por esmagamento

0 material de sutura deve ser selecionado e implantado em fungao do estado do paciente,
da experiéncia do cirurgido, da técnica cirtirgica, assim como do tamanho da lesao.
DESEMPENHO/ATUACAO

0fio de sutura MONOCRYL™ provoca uma reagao inflamatdria inicial minima nos tecidos e um

oud doa irtrgi mo pingas ou porta-agulhas.
As suturas da pele que tenham de se manter por mais de 7 dias podem provocar uma irritacio

local e devem ser cortadas ou retiradas conforme indicado.

crescimento de tecido conjuntivo fibroso. A perda progressiva da forca ténsil e
absorcao ocorre por meio de hidrdlise, sendo que o copolimero se decompde em dcido adipico
que, & absorvido e izado no organismo. A absorcéo conduz,
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MONOCRYL™

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

BESKRIVNING

MONOCRYL™ sutur dr

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

(GH,02)n (CGHig0)s.

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

endast en lindrig vavnadsreaktion under resorberingen.

MONOCRYL™ sutur finns ofdrgad och férgad med D& Violet nr 2 (fargindexnummer 60725)

for att synas bittre i operationsomradet.

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

olika typer och storlekar, sisom beskrivs i avsnittet LEVERANS.

MONOCRYL™ sutur uppfyller kraven i den eumpe\ska (armakopen (Ph Eur.) for sterila,

syntetiska, P) krav for
K

yntetisk, resorberbar, kil bestaende

NepouZivajte, ak je halenle otvorené alebo poskodene Otvorené, nepouZité chirurgické
nite zlikvidujte.

iska suturer, forutom foren res idiameter foralla

storlekar, sasom visas i tabellen nedan.
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Convém ser-se pruden(e N0 caso da unhzagaa de ﬁos de su(ura absnrvwelsan mvel dos !e(ldns
emqueap:
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FARGAD OFARGAD
Efterimplantation | Ungefarlig ursprungliq | Efterimplantation | Ungeférlig ursprunglig
styrka som terstar styrka som aterstar
7 dagar 60%ill 70 % 7 dagar 50 % till 60 %
14 dagar 30%till 40% 14 dagar 20%ill 30%
Hela den ursprungliga draghéllfastheten | Hela den ursprungliga draghallfastheten
hari princip forsvunnit 28 dagar efter hari princip forsvunnit 21 dagar efter

Efter 91 1ill 119 dagar & resorptionen i princip fullsténdig.

KONTRAINDIKATIONER

Eftersom denna sutur (fargad och oférgad) ar resorberbar, ska den inte anvandas dar det krévs
en langre tids approximering av belastad vavnad.

Ofargade MONOCRYL™ suturer, i synnerhet, br inte anvéindas till att forsluta fasciavavnad.

VARNINGAR
Sakerheten och effekten av MONO(RVL"‘suturerharlnlefaslstallts inom fnl]andeomraden
— neurologisk vavnad, vavnad, jiod kirurgi.

Anvandare ska vara bekanta med kirurgiska procedurer och tekniker som innefattar
resorberbara suturer innan de anvander MONOCRYL™ sutur for sarforslutning, eftersom
risken for sérruptur kan variera med sarets beldgenhet och det suturmaterial som anvands.
Vardpersonal br dvervaga prestandan in vivo (under avsnittet PRESTANDA/VERKAN) nér
de valjer en sutur.

Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas vid hantering av fororenade eller infekterade sar.

vilketkan leda till infektioner eller

SKLADOVANIE USP suturstorlek Metrisk suturstorlek Maximal

Nevyzaduj( sa ziadne $pecidlne podmienky skladovania. zivajte po dd pirécie. imensi Eftersom detta r ett resorberbart suturmaterial bor kirurgen dvervéga att anvanda

SPOSOB DODﬂVKV 6-0 07 0,049 mm kompletterande, icke resorberbara suturer vid forslutning i omréden som kan komma att
I doch h 50 1 0,033 mm utvidgas, stra(kasellevspannas ut eller som kan krdva ytterligare stod.

velkostiach nskate od svo]ho mlestneha obchodného zastupcu. o 0 5 0,045 mm Far el N ining av enheten (eller delar av den) kan

Chirugicd ("“"‘et”:‘?mm;{g ‘;‘;‘Z“Q;’"jfotf‘ steriné monofiné vidkna o vekostiach 30 P 0,067 mm verforing av blodburna patogener till patienter och anvandare.

ihlami alebo bez nich. y 20 3 0,055 mm Eftersom suturen & resorberbar kan denna sutur kortvarigt ha samma verkan som en

(hirurgi(ka’ nit MONOCRYL™ je tiez doslupna’ vo velkostiach od 3-0 do 1 (metrické 0 35 0,088 mm irimmande kropp. lefom allaframmande kroppar, kan denna produkt potentiera infektion.

velkosti 2 az 4) ako sterilné vidkna napojené na odstranitelné ihly CONTROL RELEASE™, ktoré 1 4 0,066 mm E%RSIKTIG_HHSMEARDER

umoziiuj stiahnut ihlu z nite namleste nu(nasn jej odsmhnuna

Chirurgické nit MONOCRYL™ je dostup dnom, dvoch

tuctoch kusov.

Den europeiska farmakopén anser metriska mattenheter och Ph. Eur. storlekar vara likvardiga,
vilket aterspeglas pa markningen.

INDIKATIONER

MONOCRYL™ suturer indiceras for anvandning vid allman mjukvévnadsapproximering och/
ellerligering, men inte for anvandning i kardiovaskuldr eller neurologisk vévnad, mikrokirurgi
eller oftalmologisk kirurgi.

APPLIKATIONER

Suturer bor valjas och implanteras med hansyn till patientens tillstand, kirurgisk erfarenhet,
kirurgisk teknik och srets storlek.

PRESTANDA/VERKAN

MONOCRYL™ suturen framkallar en minimaliniti isk v ion ochi

av fibrds bindvavnad. Successivt minskad draghdllfasthet och slutlig resorbering sker genom
hydrolys, dér polymeren bryts ned till adipinsyra, som sedan resorberas och metaboliseras
i kroppen. Resorberingen barjar som minskad draghallfasthet foljt av massafarlust.
Implantationsstudier p réttor visar foljande profil:

av detta eller varje annat suturmaterial bor forsiktighet iakttas for att
undvika skada. Undvik klamskador och veckning vid anvandning av kirurgiska instrument,
sasom tanger och ndlforare.

Hudsuturer som méste vara kvar lingre an 7 dagar kan orsaka lokal irritation och bér klippas
aveller avidgsnas efter vad som ar indikerat.

Under vissa forhéllanden, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen dvervaga
immobilisering av leder med hjalp av yttre stod.

Forsiktighet bor iakttas vid anvindning av resorberbara suturer i vivnader med dalig
blodtillforsel, eftersom bortsttning av suturen och forsenad resorbering kan forekomma.
Subkutikuldra suturer bor placeras s& djupt som mdjligt for att minimera erytem och
forhardnader som normalt associeras med resorberingsprocessen.

Denna sutur kan vara olamplig for dldre, undernérda eller forsvagade patienter, eller for
patienter med tillstand som kan forsena sarlakningen.

For att uppnd tillracklig knutsél krvs, liksom med gangse kirurgiska
tekniker med kirurgknutar och véhandsknu(al, med ytterligare slag vid behov beroende pa de

sarskilt limpligt vid knytning av monofilamentsuturer.

ilizados nos tamanhos de 6-0 até 1 (tamanhos métricos de 0,7-4), numa vasta gama
com e sem agulhas

0 fio de sutura MONOCRYL™ também se encontra disponivel sob a forma de filamentos

esterilizados nos tamanhos de 3-0 até 1 (tamanhos métricos de 2—4), anexados a agulhas

amoviveis CONTROL RELEASE™, que permitem que as mesmas sejam removidas ao invés

de serem cortadas.

0 fio de sutura MONOCRYL™ encontra-se disponivel em caixas com 12, 24 ou 36 unidades.

Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nélar for att undvika skador. Fatta ndlen inom ett
omrdde som dr en tredjedel (1/3) till halften (1/2) av avstandet frén infastningsanden till
nalspetsen. Att fatta tag i ddet kan forsamra ionen och frakturera
nalen. Att fatta nlen i bakre anden vid infastningen kan leda till att nalen bojs eller bryts.
Om nélar omformas kan detta gora att de forlorar styrka och ar mindre motstandskraftiga
mot att bojas och brytas av.

Anvéndare bor iaktta forsiktighet vid hantering av kirurgiska nalar, for att undvika oavsiktlig
nalstickskada. Brutna nalar kan leda till langre eller ytterligare operationer eller kvarvarande
frimmande kroppar. Oavsiktliga nélstick med kontaminerade kirurgiska nélar kan leda
till overforing av blodburna patogener. Slang anvanda nalar i behallare for stickande/
skrande avfall.

BIVERKNINGAR

Biverkningar som forknippas med anvindning av denna enhet inkluderar sérruptur,
stenbildning i urin- eller gallvgar vid langvarig kontakt med saltigsningar sdsom urin
eller galla, dvergdende inflammatorisk vavnadsreaktion, samt overgaende lokal irritation
i sdromradet.

STERILITET

MONOCRYL™ suturen dr steriliserad med etylenoxidgas. Far ej omsteriliseras. Far ej anvindas
om forpackningen ar ppnad eller skadad. Kasta Gppnade, oanvénda suturer.

FORVARING

kravs. Far ¢j anvand:

USP fir de imensi ica fir
suturd de sutura maxima
6-0 07 0,049 mm
50 1 0,033 mm
40 15 0,045 mm
30 2 0,067 mm
20 3 0,055 mm
0 35 0,088 mm
1 4 0,066 mm
F Europeana iste unitatile de masura in sistem metric si ile Ph. Eur.
cafiind echivalente, fapt reflectat pe etichetare.

INDICATI

Firele de sutura MONOCRYL™ sunt indicate pentru utilizarea in interventiile generale
de afrontare si/sau ligaturare a tesuturilor moi, dar nu in interventiile cardiovasculare sau
asupra tesuturilor neurologice, de microchirurgie sau de chirurgie oftalmica.

APLICATII

Firele de sutura trebuie selectate si implantate in functie de starea pacientului, experienta
chirurgului, tehnica chirurgicala si dimensiunea plagii.

PERFORMANTA/ACTIUNI

Firele de sutura MONOCRYL™ provoaca o reactie inflamatorie tisulara initiala minima
si proliferare de tesut conjunctiv fibros. Pierderea progresiva a rezistentei la tractiune i,
in cele din urma, resorbtia, au loc prin hidroliza, prin care polimerul este descompus in acid
adipic, care apoi este absorbit si metabolizat in organism. Absorbtia incepe printr-o scadere

Kullanim talimatlan tr

MONOCRYL™

Poliglekapron 25 (MONOFII.AMENT)
STERIL SENTETIK EMILEBILEN CERRAHi SUTUR

TANIM

MONOCRYL™ Siitiir, glikolid ve (epsilon) &-kaprolakton kopolimerinden olusan, emilebilen,
monofilament, sentetik, steril bir cerrahi siitiirdiir. Polimerin ampirik molekiler formilli:
(GH0)n (CGHi0),

Poliglekapron 25 kopolimerin antijenik ve pirojenik olmadig saptanmigtir. Emilim sirasinda
yalnizca ok hafif bir doku reaksiyonuna yol acar.

MONOCRYL™ Siitiir, boyanmans olarak ve cerrahi bélgede daha kolay goriilebilmesi igin D&C
Mor No. 2 (Renk Indeksi 60725) ile boyanmus sekilde temin edilebilir.

MONOCRYL™ Siitiir, TEDARIK SEKLI bdlimiinde agiklandigi gibi farkli tip ve biiyiikliiklerdeki
ignelere takili olarak veya ignesiz, bir dizi farkli kalinlik ve uzunlukta temin edilebilir.
MONOCRYL™ Siitiir, asagidaki tabloda gdsterilen tiim kalinlik caplari icin normalden biraz
biiyiik olmast haricinde, Steril Sentetik Emilebilen Monofilament Siitiirler icin Avrupa

LEVERANS

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

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

(metriska storlekar 0,7-4) i olika langder med och utan permanent fasta nlar.

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

suturer fasta vid CONTROL RELEASE™ ldstagbara ndlar, som gor att nalarna kan dras av

istallet for att skaras av.

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

kopesinin (Ph. Eur.) ve Emilebilen Cerrahi Sitiirler icin Amerika Birlesik Devletleri
Farmakopesi'nin (USP) gereklerine uygundur.

(CONTRAINDICATII

tuia. Prinderea acului de capitul la care este atasat firul poate determina indoirea
sau ruperea acestuia. Remodelarea acelor poate determina pierderea soliditatii, acestea
devenind astfel mai putin rezistente la indoire i rupere.
Manevrare chirurgicale trebuie realizata cu atentie, pentru a evita leziunile accidentale

Fiind resorbabil, acest fir de sutura (vopsit si nevopsit) nu trebuie utilizat i ileir t

necesara o afrontare extinsa a tesuturilor sub tensiune.

Firele de suturd MONOCRYL™, in special cele nevopsite, nu trebuie utilizate pentru inchiderea
tesutului fascial.

AVERTISMENTE

Nu s-au stabilit siguranta si eficacitatea firelor de sutura MONOCRYL™ in urmatoarele
domenii — a nivelul tesutului nervos, al tesutului cardiovascular, in microchirurgie si in
chirurgia oftalmologica.

Tnainte de folosirea firului de suturd MONOCRYL™ pentru inchiderea plagilor, utilizatorii
trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile chirurgicale care implica utilizarea
firelor de sutura resorbabile, intrucat riscul de dehiscenta a plagilor poate varia in functie
de locul de aplicare si de materialul de sutura utilizat. La selectarea unui fir de sutura,
cadrele medicale trebuie s tina cont de performanta in vivo (prezentata in sectiunea
PERFORMANTA/ACTIUNI).

Pentru tratarea plagilor contaminate sau infectate trebuie respectate procedurile
chirurgicale acceptabile.

Deoarece acesta este un material de suturd resorbabil, chirurgul trebuie sa ia in
considerare utilizarea unor fire de sutura neresorbabile suplimentare in regiunile care pot
fi supuse a tensiuni de expansiune, intindere sau destindere sau care necesita o sustinere
suplimentara.

Anuse reutiliza. Nu resterilizati. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a unor componente ale
acestuia) poate genera un risc de degradare a produsului, care poate provoca functionarea
defectuoasa a dispozitivului si/sau contaminarea incrucisatd, ceea ce poate duce la infectie
au de agenti patogeni isibili pe cale sanguind la pacienti si utilizatori.
Fiind resorbabil, acest fir de sutura poate actiona temporar ca un corp stréin. La fel ca in cazul
oricarui corp strdin, acest produs poate favoriza infectiile.

PRECAUTII

Manevrarea acestui material de suturd, precum si a oricaror altora, trebuie realizata cu grija
pentru a evita deteriorarea. Evitati strivirea sau incretirea firului prin aplicarea instrumentelor
chirurgicale cum ar fi pensele sau portacele.

Suturile la nivelul pielii care trebuie sd ramana in pozitie mai mult de 7 zile pot determina
oiritatie locald, fiind necesara sectionarea sau indepértarea lor, dupa cum este indicat.

Tn anumite circumstante, indeosebi in cazul procedurilor ortopedice, chirurgul poate opta
pentru imobilizarea articulatiilor printr-un suport extern.

Utilzarea firlor de sutura resorbabile in fesuturi cu 0 vascularizatie slaba trebuie realizata

prin intepare. Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor interventii chirurgicale
extinse sau suplimentare ori la aparitia de corpi strdini reziduali. Inteparea accidentald cu ace

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 sarstorrelse.

YTELSE/ VIRKEMATE

| begynnelsen fremkaller MONOCRYL™ sutur en minimal inflammatorisk reaksjon i vev

og innvekst av fibrost bindevev. Progressivt tap av strekkstyrke og endelig absorpsjon oppstar

ved hjelp av hydrolyse, der polymeren degraderes til adipinsyre, som deretter absorberes
og metaboliseres i kroppen. Absorpsjon begynner som tap av strekkstyrke, etterfulgt av tap

avmasse. irotter viser folgende pr
MHCTDYKHM" no NpUMeHeHn ru

MONOCRYL™
Monurnekanpox 25 (MOHOBOJIOKHO)

Hudsuturer som ma holdes pa plass i mer enn 7 dager kan forarsake lokal irritasjon og skal
Klippes av eller flernes som indikert.

Under visse omstendigheter, srlig ortopediske prosedyrer, kan immobilisering av ledd
gjennom ekstern stotte brukes etter kirurgens skjonn.

Detskal kal brukesi arli i iden
suturekstrusjon og forsinket absorpsjon kan oppsta.

Subkutikulzere suturer skal plasseres sé dypt som mulig for & minimere erytem og indurasjon
som vanligvis er forbundet med absorpsjonsprosessen.

Denne suturen kan vaere uegnet for eldre, feilernaerte eller svekkede pasienter eller pasienter
som lider av tilstander som kan forsinke sérlegingen.

Som med alle andre krever tilstrekkelig

teknikk for flate, med ekstra kast, som indikert av kit
og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra kast kan vaere spesielt hensiktsmessig ved knyting
avmonofilamentsuturer.

standard kirurgisk

Hapactatowas noteps npouHOCTH Ha PacTAXeHUe 1 OKOHYaTeNbHoe paccacbiBakie
NPOMCXOAAT NOA ATICTBUEM TUAPOAN3A, B Pe3yNibTaTe KOTOPOro NONMMEP pasnaraetca Ao
a[UNUHOBOI KMCNOTHI, KOTOPaA 3aTeM NOMOLLIALTCA U MeTaBONM3UPYETCA OpraHi3MoM.
PaccacbiBanite HauiHAETCA € MOTEPU NPOYHOCTI Ha PACTAXEHHE, 33 KOTOPOIi CnieyeT noTeps
Maccol. MccneloBakmA C UMMNAHTaLMe LIOBHOTO MaTepHana KPbicaM Nokasany Cefylouiiee:

LlloBHbiii MaTepwan, KoTopblii 0CTaeTcA Ha Koxe Gonee 7 AHeit, MOXET Bbi3blBaTb MecTHoe

Pa3ApaKeHMe I JOMKeH DbITb YAianleH, Kak yKasaHo.

B uexompmx Cyyasx, 0CoBeHHo NpU OpTONeAUYECKUX ONepauaX, XUpypr MoxeT
NIOAZIEPXKY A

(nenyer
1A TKaHeil C NNI0XMM KPOBOCHAG)eHYeM, MOCKObKY NPU 3TOM BO3MOXHbI om)pmeme

chirurgicale poate conduce la unor agenti patogeni

pe cale sanguina. Aruncati acele utilizate in recipiente pentru obiecte ascutite.

REACTII ADVERSE

Reactiile adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ dehiscenta plagii, formarea
de caleuli la nivelul tractului urinar sau biliar in cazul contactului prelungit cu solutii saline
precum urina sau bila, reactie inflamatorie tranzitorie a tesuturilor si iritatie locala tranzitorie
lalocul plagii.

STERILITATEA

Firul de sutura MONOCRYL™ este sterilizat cu oxid de etilend gazos. Nu resterilizati.
Nu se utilizeaza dac ambalajul este desfacut sau deteriorat. Aruncati firele de sutura

CTEPUIbHbII CUHTETUMECKHIA PACCACBIBAIOLLMIACA ONPALLIEHHbIR HEOKPALLIEHHbIV WWOBHOO MaTepHana  3aAepKKa paccacblBaHits.
XUPYPTMUYECKMIA LLOBHbIA MATEPUAN Yucno NpubnusuTenshas Yucno n wWBbI Cneayer KaK MOXHO Fy6xe [ina CBeeHUA K MUHNMYMY
Jeiinone | cTeneHb CoXpaHAloWeNcA | Wi nocne | CTeneH CoxpanoLLelic pHTeMbi U KoTopbie NIPOLIECC PACCACHIBAHNA.
it i ; i MOMXeT: s nabnexHbIM
OMNUCAHME e '
IloHbiit matepuan MONOCRYL™ — 370 cTepunbHbiit i ¢ i — fposHocTH — TIDOUHOCTH 2:%:’:‘?“”;':9&"
PACCACHIBAOUMICA XAPYPIMECKIT WOBKII Marepiar, COCToA 13 L TR e L0 Kak u 8 cnydae nioGoro musuoru Marepuana, AN 06ecneyeHia HaexHoCTH y3nos
TTUKONWAQ  (3NCUNOK) E-KANPONAKTOHa. SMNUPUYECKas MonekynapHas Gopmyna cononumepa — 14 pHeit 309%-40% 14 Heit 20%-30% y P o TDUeNOB A I'Vlyl)(KMX
(GH0)n(CHig0)r. - TlepBoHaYanbHas NPOYHOCTL Ha pacTAxeHute | MNepBOHayanbHas MPOUHOCTb Ha pacTAXeHHe W p: y3n08 ( HbIMH NETAAMM, HCXOZA U3 O6CTORTENsCTB
YCTaHOBIIeHO, 4TO COMIOMAMED MIOTIATTIEKNDOH 25 NMLLIEH aHTUTEHHbIX 1 MAPOTEHHBIX CBOVCT U TIDaKTHYECKH MOTHOCTBI0 Y TPy P yipa ] Py W
BbI3bIBAET. p TKAHAX B NP yepe3 28 e nod uepe3 21 AeHb oo npu Y3108 3 HuTeil,
Wotii RYL™noc ¢ i i Mpu 0BpaLyeun ¢ XUpYpriyeckumi urnami cnegyer NPORBAATL OCTOPOKHOCTb
DC Violet N2 (18eToBoii WHAKC: 60725) AR NoBWEHNA BamuvocT 5 P2KTIHECU MOTHOE PaccacoBaie HacTynaer uepes 91119 el B0 H36eNaHME B TouKe B Npegenax or
OnIepaUoHHOM nofe. NPOTUBOMOKAAHMA B . oaHoitpery (1/3) (1/2) paccronua or mec Ao ocTpua L. Ecnn
IllogHbiii Matepuan MONOCRYL™ nocTaBnAerca pasnuyHoit TONWWMHbI W AMUHbI, 6€3 urn MlockonbKy AaKHbili WOBHBIi MaTepuan 3 ABNACTCA wrna TPUKO, TO 3T0 3aTPYAHHT NPOKOA U MOXKET BbI3BaTb NEPEIoM Ubl.
BTeX Cnydany, e Tpebyerca

WNH C NDUKDENTIEHHbIMU UTaMI Pa3NUYHBIX THIIOB W PA3MEPOB, KaK OMIMCaHO B pasgene

«DOPMA TIOCTABKM».

IlloBHbiit marepuan MONOCRYL™ coorsercrByer Tpe6oBanuam EBponeiickoii dapmakonen,
K «CTepHbHOMY

A, €70 He Crefiyet
CoeAvHeHMe TKaHeii N10A HanpAXeH/eM.
B yactHocTw, HeokpatueHHblif WwoBHblil Matepuan MONOCRYL™ He cnepyet ncnonb3osarb
ANA YWHBAHUA HACLMANbHOI TKHW.

WOBHOMY a TaKkxe CLUA, npeg
K «paccacbiBaloemMyca Xupypruyeckomy WoBHOMY matepuany», 3a UCKN0YeHUem

N KAl
be3onacHocTb 1t 3¢dekTHBHOCTL WoBHoro matepuana MONOCRYL™ 8 Heiipoxupypruu,
CepeUHO-COCYANCTON XUPYPTUH, MUKPOXUPYPTUH, A TaKxe 0§TanbMon0rHdeckoii

Ecnu urna 3apaena 6U3K0 K MeCTy QMKCaWM HATH K UTne, 3T0 MOXeT NpHBeCTH K u3ruby
WU niepenomy Urnbl. Beinpasnenye GopMbi UMbl MOXeT MPUBECT K N0Tepe MPOYHOCTH,
B Pe3y/ibTare Yero rna Gy/leT MeHee yCToiiuMBa K AepopmaLt 1 nepenoman.

Cnepyer cobnionaT OCTOPOXHOCTD NpH 06paLLIEHM C XUPYPTUYECKMI UTNaMH BO H3Gexanye
CnyvaiiHbIX yKonoB. B cryuae nepenoma urmbi Bozmomu YBEnM4eHIE IPOAOMKATENbHOCTI
onepavti uni nepauii, a Takxe
OCTaBIIeHH B Tene NaLeHTa HHOPOAHbIX Tef. O\yuauuhm VKON 3QTPA3HEHHOM XHPYPrUYeckoit

deschise, neutilizate. XUPYPI He YCTaHOBEHbI. NIpyBec Buibpacsialite
DEPOZITARE Pasmep P it LIOMKHbI BbITb 3HAKOMbI € xmpypmue(xmw npoueuypamm W MeTogaMu HCNOTB30BAHHGIE WML B EMKOCTH 1A OCTPLIX NPEAMETOB.
i " i x - CWA WOBHOrO pabotbi ¢ LUOBHbIM LWOBHOTO PEAKUMN
Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare. A nu se utiliza dupa data expirarii. 50 0 0080w Matepana MONOCRYL™ AnA 3aKpbiTHA paH, Tak Kak pM(K pacxo)«nenm Kpaes paHbl BANC pacOXgeHe
MOD DE PREZENTARE 0 1 0’ 3 3aBUCHT OT MeCTa npmmenenmn Y TUNa UCNOMb3yeMoro WOBHOTO Matepuana. Mpu Bbifope KpaeB pakbl, 00pa30BaHte KamHeil B Xenye- it MOYeBbIBOAALLIX NyTAX NP NPOJOMKUTENbHOM
Retineti ca nu toate dimensiunile sunt disponibile pe toate pietele. Va rugam sa contactati a 033 MM T AOMKHbI Y neiicTBue in vivo (cors KOHTaKTe C pac if, TAKIMM KaK MOYQ 1 Kb, a TaKKe BPeMeHHYH BOCTaNMTeNbHYI
reprezentantul de vanzari local cu privire la marimile disponibile. 40 15 0,045 Mm «XAPAKTEPM(WIKW /ﬂEM(TBME») PeaKLitio B TKaHAX TH PaHb.
Firul de sutura MONOCRYL™ este disponibil sub forma unor sterile, 30 2 0,067 MM paH Ciepyet it CTEP CTb
cu dimensiunile USP 6-0 pana la 1 (dimensiuni in sistem metric 0,7-4), intr-o varietate 20 3 0,055 MM Vi paKTHKA. IWosbiii matepuan MONOCRYL™ crep A He ¢
de lungimi, cu si fira ace atasate definitiv. 0 35 0'088 - "')(KW‘W MaHKblii LIOBKbII MaTepuan PACCACHIBIETCH, XUPYPY CEAYET PACCHOTPETb  mogropHo. He HCOMb308aTe, € ynakOBKa BCKpbiTa Wik MOBPeK/ieka. PacnakoBasbi
Firul de sutura MONOCRYL™ este, de asemenea, disponibil sub formé de filamente sterile " v BO3MOXHOC! P i LUOBHBII! MaTEpUan MOANEXHT yTUNM3ALUN.
cudimensiunile USP 3-0 pana la 1 (dimensiuni in sistem metric 2-4), atasate la ace amovibile: 1 4 0,066 gé‘(v";;zs:gmmp&"e ?pgﬁey(e'ri:'nononumenuuan noﬂzae;”;‘:g“m' W Y PAHERME
(CONTROL RELEASE™, care permit indepartarea acelor prin tragere, in loc de taiere. i il AMHULbI MeTp! pasmepa i pasmepa no Esponeiickoii y N 0Ocobbix ycnoBuit xpaeHs He Tpe6yerca. He cnonb3oBatb noce UcTeyeHnA cpoka
Firul de sutura MONOCRYL™ este disponibil in ambalaje cu 12, 24 sau 36 unitati per cutie. He crepunusoBars it He UCOMs30BaTb MOBTOPHO. MlOBTOPHOE MCNOMb30BAHYE YCTPOACTBY oy
(nw ero yacTeit) MOXET Co3aTb PUCK Pa3pylLIeHIA YCTPOIICTBa, 4TO CMOCOGHO NpyBeCTH
MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO OOPMA NOCTABKM

Bu siitiir yagh, yetersiz beslenen veya giigten diismiis hastalar ya da yaranin iyilesmesini
geciktirecek hastaliklara sahip hastalar igin uygun olmayabilir.
Tim sutuv malzeme\ennde oldugu gibi, yeterli diigim giivenligi icin cerrahi koullara ve

bagh olarak dilz ve kare diigiimlerle ilave ilmekler atilmasi igin standart
(evrah\ Iekmklenn gerekir. siitiirleri diigi ilave ilmek

ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin iicte biri (1/3) \Ieyans\ (1/2) arasindakikismindan tutun.

cu precautie, intrucat pot aparea f uturii
BOYALI BOYASIZ
implantasyondan | Kalan Yakl. Baglangi | implantasyondan | Kalan YakI. Baglangi
Sonra Gerilme Kuvveti Sonra Gerilme Kuvveti
74iin %60 ila %70 7giin %50 la %60
14giin 9%30ila %40 14giin %20l %30 atmakuze\llkleuygun olabilir.
Implantasyondan 28 giin sonra, Implantasyondan 21 giin sonra,
baslangitaki gerilme kuvvetinin tamami | baslangictaki gerilme kuvvetinin tamami
yok olmus olur. yok olmus olur.

Emilim esasen 91ila 119 giin araliginda tamamlanir.
KONTRAENDIKASYONLARI

gerektigi durumlarda kullanilmamalidir.

Ozellikle boyasiz MONOCRYL™ Siitiirler fasyaya yakin bélgelerde kullaniimamalidir.
UYARILAR

MONOCRYL™ Siitiirlerin giivenligi ve etkinligi su alanlarda kanitlanmamustir: Sinir dokusu,
kardiyovaskiiler doku, mikrocerrahi ve oftalmik cerrahi.

Uygulama bdlgesine ve kullanilan siitiir malzemesine bagl olarak yaranin agilma riski farkl
oldugundan, yara kapatma islemi iin MONOCRYL™ Siitiir kullanmadan dnce, kullanicilarin
emilebilen siltiirlerle ilgili cerrahi prosediir ve teknikleri biliyor olmalari gereklidir. Tip
uzmanlarinin kullanilacak siitiirii secmeden dnce in vivo performansi (PERFORMANS/
ETKILER kisminin altinda) dikkate almalar gerekir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi icin kabul edilen cerrahi uygulamalar

Bu absorbe olabilen bir siitiir mallemesl oldugundan genisleme, esneme veya gerilme

Avrupa Farmakopesi, etikette gasterilen metrik olcii birimlerini ve Ph. Eur. dlgiilerini denk
olarak kabul eder.

ENDIKASYONLARI

yaralanin kapatilmasi sirasinda, absorbe

tekrar kullanilma |,

Igne ucunu tutmak, penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin kinlmasina neden
olabilir. Igneyi baglanti ucundan tutmak, biikiilmeye veya kinlmaya neden olabilir. Igneleri

azalmasina neden olabilir.

Istem disi igne batmasi yaralanmalarindan kaginmak igin kullanicllarin cerrahi igneleri

kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kirik igneler, ilave cerrahi miidahaleye veya miidahale

silresinin uzamasina ya da yabanai madde kalmtwlarma yol agabilir. Kontamine cenahl

ignelerinistenme

Kullanilan igneleri “kesici ve delici alet” kaplarina atin.

YAN ETKILER

Bu malzememn kullanimiyla |Ig|\| yan etkiler §unlan icerir: Yaranin agilmasl, idrar veya safra
gibi veya safra yollarinda tas olusumu, gegici

enﬂamatuvardaku reaksiyonu ve yara bdlgesinde gegici holgesel tahris.

STERILIZASYON

MONOCRYL™ Siltiir etilen oksit gaz1 ile sterilize edilmigtir. Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj

aglimisa ya da hasarliysa kullanmaymn. Agilmis, kullanilmanis siitiirleri atin.

SAKLAMA

(zel saklama kogullan gerekmez. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

TEDARIK SEKLI

Liitfen tiim boylanin tiim pazarlarda bulunmadigina dikkat edin. Aradiginiz boyun bulunup

gini Ggrenmek icin liitfen yerel satis temsilcinizle goriisiin.

degradasyonu riski tastyabilir. Bu durum enfeksiyona yol acabilir veya kanla bula;an

USP Siitiir Bilyiikliigii | Metrik Siitiir Biiyiikligii Fazla Biiyiikliik
6-0 0,7 0,049 mm izlenmelidir.
50 1 0,033 mm
veya ilave destek
40 15 0,045 mm olmayan ilave sutuvlevm kullanilmasi cerrah tarafindan dikkate alinmalidir.
30 2 0,067 mm Tekrar sterili Bu chazin (veya
2-0 3 0,055 mm cihazin anizalanmasi ve/veya capraz
3 3"‘5 g:giﬁ E: patojenlerin hastalara ve kullanicilara gecmesine neden olabilir.

Emilebilen bir siitiir olan bu siltilr, gecici bir siire icin yabanci madde gibi davranabilir. Tim
yaban cisimler gibi bu iriin de mevcut bir enfeksiyonu giiclendirebilir.

ONLEMLER

Bu veya baska bir sitiir materyalmm ku\lamm\ sirasinda hasar vermemek icin dikkatli

MONOCRYL™ Siitiirlerin, genel yumusak doku
kullanilmasi endikedir. Ancak, kardiovaskiiler veya norolojik dokularda mlkrocerrahl veya
oftalmik cerrahide kullanilmasi Gnerilmez.

UYGULAMALAR

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

PERFORMANS/ETKILER

MONOCRYL™ Siitir, 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. Hidroliz sirasinda polimer adipik aside parcalanir ve bu asit daha
sonra emilerek viicut icinde metabolize olnv Emlllm genlme giicii kayblyla ba;\av bunu kutle
kaybrizler. Fareler iizerit

olunmalidir.
ve biikme hasar\anndan kaq\mn

7 giinden fazla yara bélgesinde kalan cilt siitiirleri, bolgesel tahrise yol agabileceginden,
gerektigi sekilde kesilmeli veya cikartilmalidir.

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

Siitilr ekstriizyonu ve gecikmeli emilim olusabileceginden kanla beslemenin yetersiz oldugu
dokularda, emilebilen siitiirlerin kuHamm\ dikkatle deger\endm\mehdlr

Ciltaltisitiirleri, | olarak emili iyleiliskil erite smeyi minimize etmek
igin miimkiin oldugunca derine yerlestirilmelidir.

ILloBHblii Matepuan MONOCRYL ™ nokasaH k npumeHeHmio Ana o6uero conuxenns u (uwnm)
TUTUPOBAHNA MATKUX TKaHedl, 0IHAKO He npenuaznauen ANA (ePALYHO-COCYANCTON
XUpYPIUH, Heil| KOM XUpYprM.
MPUMEHEHVE

Cnegiyet BHIGMPAT I HAKNAJbIBATL WBHI, YUNTEIBAA CEAYIOLIME GAKTOPHI: COCTOAHME
607I5HOTO, XUPYPTUYECKINA OMbIT, TEXHIKA XUPYPTUYECKOTO BMELIATENIbCTBA U PasMep paHb.

K HeNpaBIIbHOii paGoTe yCTPOWCTBA W MepeKpecTHOMY 3apaxeHiio, uTo & CBOI0 04epesb
MOXET npuBecTH K MN¢EKMMVI W nepeaaye GDHEBNETBOPNHX OpraHu3moB Yepe3 KpoBb
nayueHTam i Bpayam.

"U(KD"I!KY ﬂﬂHNblﬁ WOBHbIii Mmatepuan ABNAETCA PACCacblBalOLLIMMCA, OH MOXET BPEMEHHO
BbICTYNaTb B Kauectse MHOPOAHOIO Tena. Kak 1 nioGoe Apyroe UHOPOAHOE Teno, AaHHbIT
MaTepHan MoXeT 060CTPATS YXe HMelollylocs HHeKLMio.

MEPbI PEAOCTOPOXXHOCTH

XAPAKTEPVI(TVIKH/HEM(’IBME nejyer!
i RYL™ Bbi3blBaET ii matepuany. sGeraitre ii B pe3ynbTare (ZlaBNMBAHNS U fieGopMaLM
Peakuuio B TKaHAX ¢ NOCNEAYIOLIMM BPacTaHueM GUBPO3HOI i TKaHW. pn VHCTPYMEHTOB, TakiiX Kak
& FiiEA zh-cn REEE FREHE
MONOCRYI"M IFS 60 :X) §/7;) % IFS SD;/n §/ﬁz) %
WRHEE 25 (L) TES 30% 2 40% TES 20% Z 30%
=y A B8 REREARASIR |EA 0 KEBEAREAS IR
RES AR S e AN Pl
EaihR TURAE 91 2 119 Rz BE AT,
MONOCRYL™ 484 R T B AT S SMSL 22 484, R BER e ©°H mmBE
FREVH RGN, ZHRPWELRAR 1(1HzOz)m (CHigOa)no

g%tu RABE 5 TREMMBHME, RUCIRHARF=4ERZ
MONOCRYL™ k&%ﬁ*;ﬁ‘é@ﬂﬁﬁ DRCREBFR S (FHIFRE|S 60725)
e, URBEATEFAFHANE.

WiE BT i —FIRETA, MONOGRYL™ SAEEMSRERKE,
T s e R SHAR S fobash -

BRT AT, Fﬁﬁ%ﬁﬁ’]*ﬁ*&ﬁ«éRﬂﬁx% MONOCRYL™ 484%

MONOCRYL™ Siitiir, kalic igne takili olarak ya da olmayarak, cesitli 0ila
1 boyutlarinda (metrik boy 0,7-4), steril, monofilament iplikler halinde temin edwlebwln
MONOCRYL™ Siitiir ayrica 3-O ila 1 boyutlarinda (metrik boy 2—4), ignelerin kesilmesi yerine
cekilerek aynimasini saglayan CONTROL RELEASE™ gikartilabilir ignelere takil steril iplikler
olarak da temin edilebilir.

MONOCRYL™ Siitiir kutu bagina bir, iki veya ti¢ diizinelik iiniteler halinde temin edilebilir.
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da-CE-maerkning og identifik
organ. Produktet opfylder de vaesentlige kvav i Dnektlv 93/42/
EOF om medicinsk udstyr / de-CE-Kennzeichnung und
Kennnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
des Rales iiber Medlzmprodukle /el anuvcr] CEkat ApiBudg
Tou 0. To mpaidv
n)\npm n( oumwﬁslc anarrioeigme Oﬁnyluc 93/42/E0K epi
tatpoteyvoloyikav mpoidviwy / en-CE-mark and Identification
number of Notified Body. The product meets the essential
requirements of Medical Device Directive 93/42/EEC / es-Marca
CE-+ nimero de identificacidn del organismo notificado. Este
producto cumple los requisitos esenciales de la directiva de
productos sanitarios 93/42/CEE / et-CE-méirgis ja teavitatud
asutuse registreerimisnumber. Toode vastab
meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU pohinduetele /
fi-CE-merki ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. Tuote
noudattaa lakinnallisista laitteista annetun direktiivin
93/42/ETY olennaisia vaatimuksia / fr-Marquage CE et numéro
dldennﬁ(atlon de lorganisme notifié. Ce produit est conforme
ielles dela Directive sur les dispositifs
medlcaux93/42/(EE /hu-CE-jel és a bejeqyzett testillet szama.
Atermék megfelel az orvosi késziilékekrdl sz6l0 93/42/EGK
szamui irdnyelv elirdsainak / it-Marchio CE e numero di
identificazione dellorganismo notificato. ll prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE sui
dispositivi medici/ kk-CE — 6e1ri >koHe Ky3bIpeTTi
opraHHblH, Gipereiinik Hemipi. ©HiM 93/42/83C
MeavuvHanbIk 6yiibiMaap Typarb
JMpeKkTVBaChIHbIH, HEriari TananTtapbiHa
xayan 6epegi/ko-(E0}13 X Q157|242
AMEMS. HE2 =71 934/
NG LAEEHS ELELCH Ie-CEzenklasir
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 izvirzitajam pamatprasibam /
nl-CE-markering en identificatienummer van de aangemelde
instantie. Het product voldoet aan de essentiéle eisen van de
Richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG /

CE
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no-CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ. Produktet
innfrir de vesentlige krav i direktivet 93/42/E@F for medisinsk
utstyr / pl-Znak CEi numer |dentyﬁkacyjny jednostki
J. Produkt spefnia asadnicze
zawarte w dyrektywie 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medyaznych / pt-Marca CE e niimero de identificagao do
organlsmo notificado. 0 pmduto cumpre os principais
itos da diretiva sobi itivos médicos 93/42/CEF./
Marcajul CE si numarul de identifi
notificat. Acest produs corespunde <enn§elor esentiale ale
Directivei privind dispozitivele medicale 93/42/CEE / ru-3Hak
«(Ern it Homep
YBEIOMAIEHHOIO OpraKa. V3iefive 0TBeYaeT OCHOBHbIM
[MDEKTUBbI O
93/42/E3C/ sk-Oznacenie CE a identifikatné cislo
notifikovaného organu. Tento produkt spifia zakladné
poziadavky smernice ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych
pomackach / sv-CE-mérke och identifieringsnummer for
anmilt organ. Produkten uppfyller de vésentliga kraven i
direktivet for medicinsk utrustning 93/42/EEG / tr-CE isareti ve
Onaylanmis Kurulusun kimlik numaras1. Uriin, 93/42/EEC sayil
Tibbi Cihazlar Direktifi'nin baglica gereklenne uygundur/
zh-on-CE PR RIAEALA YRR S, AT
BEFTREIES B HERER)
zh-tw-CE ARE5H %%%#%G’T&EIJ#E% Euu
R EBERMBIES 93/ HERER

Classll sas-ar / bg-bpoit enuium / ¢s-Pocet kusi /
da-Antal enheder / de-Stiickzahl / el-ApiBoc povadwv /
en-Number of Units / es-Nimero de unidades /
et-Seadmete arv / fi-Yksikkdjen lukumadra / fr-Nombre
d'unités / hu-Az egységek szama / it-Numero di unita /
kk-Bipniktep carbi/ ko-K| & 714>/
It-Vienety skaicius / Iv-Vienibu skaits / nl-Aantal eenheden /
no-Antall enheter / pl-Liczba jednostek / pt-Nimero de
unidades / ro-Numar de unitati / ru-Yucno eguimu /
sk-Pocet kusov / sv-Antal enheter / tr-{nite sayisi/
th-on-H 3R/ zh-tw- B &

(832 US 3 bsusl sas=X) CONTROL RELEASE™-ar/
bg-CONTROL RELEASE™ (X=bpoii cHonoge B eaHa
onakoBka) / ¢s-CONTROL RELEASE™ (X=pocet vldken

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 apiBuo¢
TwV vnpdTwy avd nakéto) / en-CONTROL RELEASE™ (X=The
number of strands per packet) / es-CONTROL RELEASE™
(imero de hebras por envase) / et-CONTROL RELEASE™
itide arv pakendis) / fi-CONTROL RELEASE™

(X lankojen méara pakettia kohden) / fr-CONTROL
RELEASE™ (X=nombre de brins par paquet) / hu-CONTROL
RELEASE™ (X=A varrdszalak szama csomagonként) /
it-CONTROL RELEASE™ (X=numero di fili per confezione) /
kk-CONTROL RELEASE™ (X=Op opayblLuTaFbl
TvVllHu.ep CaHbI) /ko-CONTROL RELEASE™

(=HH 2V =k Z7F=F 2%) / t-CONTROL RELEASE™ (X=vijy
skaicius pakuotéje) / v-CONTROL RELEASE™ (X=3kiedru
skaits iepakojuma) / nl-CONTROL RELEASE™ (X= et aantal
draden per verpakking) / no-CONTROL RELEASE™ (X=antall
tréder i hver pakke) / pl-CONTROL RELEASE™ (X=Liczba
pasm w opakowaniu) / pt-CONTROL RELEASE™ (X=niimero
de filamentos por embalagem) / ro-CONTROL RELEASE™
(X=numérul de filamente per pachet) /

ru-CONTROL RELEASE™ (X=uncno Huteii B nakere) /
sk-CONTROL RELEASE™ (X=pocet viakien na balenie) /
sv-CONTROL RELEASE™ (X=antalet suturer per fdrpackning) /
tr-CONTROL RELEASE™ (X=Paket basina |p\|ksa 1s1) /
zh-cn-CONTROL RELEASE™ (X @% E‘%’
zh-tw-CONTROL RELEASE™ ~ (X= ’E‘;@EQ%{;

(8555 JS 3 bosusl sas=X) bsusdl wos-ar/ bg-MHoxecTBo
cHonose (X=Dpoii cHonose B eaHa onakosKka) /
cs-Multistrand (X=pocet vldken v jednom baleni) /
da-Multi-trad (X=Antal trade pr. pakke) /
de-Mehrfachstrang (X=die Anzahl der Strénge pro Paket) /
el-NoManhd vipata (X=0 apiBpoc Twv vnpdtwy avd
nakéto) / en-Multistrand (X=The number of strands per
packet) / es-Multihebra (X=ntmero de hebras por envase) /
et-Multistrand jitide arv pakendis) / fi-Monilankainen
(X=lankojen madrd pakettia kohden) / fr-Multibrin
(X=nombre de bnns par paquet) / hu-Tobbszdld (X A szdlak
szdma ) /it-Multifilo (. difili per
confezione) / kk-Ken TyitiH (X=0p opayblLuTarb!
Tva,uep caHbl)/ko-C}E 7H=H(X=M 312t

S 2) /1t -Daugiavijis (X=vijy skaicius pakuotéje) /
Iv-Daudzskledru ( iedru skaits iepakojuma) /
nl-Meerdere draden et aantal draden per verpakking) /
no Flertradet (X=antall trader i hver pakke) /

=Liczba pasm w op

pt Mulnﬁlamentos (X=ntimero de filamentos por
embalagem) / ro-Multifilament (X=numarul de filamente
per pachet) / ru-MxoroHuTouHbIii (X=urcno HuTeil B
nakere) / sk-Viacviaknova (X=pocet vldken na balenie) /
sv-Multistrand (X=antalet suturer per forpackning) /
tr-Cok iplikli (X=Paket bagina iplik sayisi) /
zh-an-Z R ( *325’]% /
zh-tw- %Hﬁ =-5ERHYE)

L adl/g 331/ st Jsi-ar / bg-OT/ENETE/NOBAUTHETE/
QTBOPETE TYK/ cs-ZDE ODLOUPNETE/ZDVIHNETE/
OTEVRETE / da-TRAEK AF/LOFT/ABN HER / de-HIER
ABZIEHEN/ANHEBEN/OFFNEN / el-ATIOKOMHETE/
ANAZHKQZTE/ANOI=TE EAQ/ en-PEEL/LIFT/OPEN HERE /
es-DESPRENDER/LEVANTAR/ABRIR AQUI / et-TOMBA/TOSTA/
AVASIIT /i-KUORI/NOSTA/AVAA TASTA / fr-DETACHER/
SOULEVER/QUVRIR ICI/ hu-HUZZA LE/EMELIE MEG/NYISSA
FELITT / it-STRAPPARE/SOLLEVARE/APRIRE QUI / kk-OCbl
KEPLEH CbIJJ.bIPbIHbIS/KeTEPIHIB/
ALLIbIHbI3 /ke-017| & 7| MAI2/50]
S2|&AI2/04 &1 A2 / It-NULUPTI/PAKELTI/
ATIDARYTI CIA / Iv-NOPLEST/PACELT/ATVERT SEIT / nl-HIER
OPENTREKKEN/OMHOOGTREKKEN/OPENEN / no-SKRELLES
AV/LGFTES/APNES HER / pl-ODERWAC/UNIESC/OTWIERAC
TUTAJ/ pt-PUXAR/LEVANTAR/ABRIR AQUI / ro-DEZLIPITI/
RIDICAT/DESCHIDETI AICI / ru-CHATb/MPUNOBHATD/
OTKPbITb 3/IECb / sk-TU ODLUPNUT/NADVIHNUT/OTVORIT /
sv-DRA AV/LYFT/OPPNA HAR / tr-BURADAN SOYUN/
KALDIRIN/ACIN / zh-cn-RI FF 4R 2 /AL FF /S /
zh-tw-3HIBA/AR RB /L R B AL

A L ghsi-ar / bg-CKBCAWTE TYK / ¢s-ZDE ODTRHNETE /

/ da-RIV HER / de-HIER AUFREISSEN / el-SKISTE EAQ /
en-TEAR HERE / es-RASGAR AQUI / et-REBI SIIT /i-REVI

TASTA /r-DECHIRER ICI / hu-SZAKITSA LEITT /
it-ROMPERE QUI / kk-OC bl XXEPJIEH
XKbIPTbIHBI3 /ko-017| & KA A2/
1e-NUPLESTI CIA / Iv-NOPLEST SEIT / nl-HIER AFSCHEUREN /
no-RIVES HER / pl-TU ROZERWAC / pt-RASGAR AQUI/
ro-RUPETI AICI/ ru-OTOPBATb 34ECh / sk-TU ODTRHNUT /
sv-RIV HAR / tr-BURADAN YIRTIN / zh-cn-F LU # FF /
zh-tw-7E L #4758
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6-0 07 0.049 mm
5-0 1 0.033 mm
40 15 0.045 mm
30 2 0.067 mm
20 3 0.055 mm
0 35 0.088 mm
1 4 0.066 mm
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