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FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

PRODUCTO

MONOSYN

NOMBRE GENERICO

SUTURA QUIRURGICA DE GLICONATO, MONOFILAMENTO ABSORBIBLE

Monosyn® es una sutura quirdrgica sintética monofilar absorbible y estéril compuesta por un copolimero de glicélido
(72%), e-caprolactona (14%) y de trimetilencarbonato (14%). La sutura Monosyn® esta disponible tefiida en violeta, con el
colorante D&C Violeta N° 2 (aprobado por la FDA), y también esta sin tefiir en color natural (color beige). Monosyn® cumple todos

DESCRIPCION e : : _ _
los requisitos que estipula la Farmacopea Europea y la Farmacopea de los Estados Unidos en relacién a las suturas monofilares
sintéticas absorbibles y estériles excepto en pequefias variaciones de diametro.

COMPOSICION Hilo: Copolimero de glicdlico 72%, e-caprolactona 14% y de trimetilencarbonato 14 %. Aguja: en acero inoxidable 420F.

INDICACIONES DE USO

Monosyn® esté indicado en aquellos procedimientos quirdrgicos que requieren la aproximacion o ligadura de
tejidos blandos en general, pero no en cirugia cardiovascular, ni en neurocirugia.

Los usos tipicos son:

- suturas subcutaneas e intracutaneas
- cierre de episiotomia

- anastomosis gastrointestinal

CONTRAINDICACIONES El uso de la sutura Monosyn® esté contraindicado en los casos donde se requiera una aproximacién prolongada de los tejidos.
Monosyn® no debe reesterilizarse. Desechar los envases abiertos, no utilizados o dafiados.

ADVERTENCIAS Un solo uso: peligro de infeccion para el paciente o el usuario y limitacion de la funcidn de los productos en caso de
reutilizacion. La contaminacion o la funcién limitada de los productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso
la muerte. El almacenaje no requiere condiciones especiales.

VIDA UTIL 5 ANOS CLASIFICACION DE RIESGO 1l

REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010DM-0006485 MODALIDAD Importar y vender VIGENCIA 8-nov.-2020

TITULAR B. Braun Surgical S.A. FABRICANTE B. Braun Surgical S.A.

REFERENCIAS VER ANEXO

PRESENTACION COMERCIAL |CAJA X 12 Y CAJA 36 UNIDADES

UNIDADES .
INFORMACION CONTENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS
ENVASE Nombre.
Blister Papel grado medico 1 Descripcion del producto.
Polietileno Lote, fecha de fabricacion y expiracion.
Titular
UNIDADES :
INFORMACION CONTENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS
EMPAQUE Nombre.
Caia Cartén 1 Descripcion del producto.
! celofan Lote, fecha de fabricacion y expiracion.
Titular
UNIDADES :
INFORMACION CONTENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS
EMBALAJE Nombre.
Descripcion del producto.
N/A N/A N/A Lote, fecha de fabricacion y expiracion.
Titular, Importador, registro sanitario.
CONDICIONES

ALMACENAMIENTO

Almacenar a condiciones normales de temperatura.

METODO DE DESECHO O
DISPOSICION FINAL

La disposicion final del dispositivo una vez utilizado, se debe realizar de acuerdo a la normativa ambiental aplicable en materia de

residuos peligrosos y residuos hospitalarios.

BENEFICIOS AMBIENTALES

Los empaques y embalajes del producto poseen caracteristicas de aprovechamiento, tras un adecuado proceso de separacion en la

fuente.




