Nom du produit

ASSUFIL. MONOFILAMENT®

Nom commercial du monofil d’origine synthé-
tique résorbable.

Classification

Ligature chirurgicale tressée résorbable, d’ori-
gine synthétique, stérile de classe III selon la
directive CEE 93/42 du 14 juin 1993, conforme
aux dispositions de la Pharmacopée euro-
péenne concernant les ligatures monofilaments
résorbables, d’origine synthétique et stérile.

Molécule et composition

ASSUFIL. MONOFILAMENT®

est un polymere de poly (P-dioxanone) dont la
formule chimique est la suivante :

- (O-CH2-CH2-O-CH2-CO)n-

Caractéristiques standards

Longueurs: 45,70, 90 et 150 cm
pour les fils sertis

Diametres: USPde7y/oaz2
Dec.0,5a5

Les aiguilles sont en acier inox AISI 400 et AISI
300 de formes et de dimensions variables (voir

le Catalogue Général).
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Type de fil
Monofil de polydioxanone.

Couleur
« Violet : colorant D&C violet n°2=C.I. 60725

« Blanc naturel

Indications

D’une facon générale, ’Assuriz. MONOFILAMENT®
sera utilisé pour suturer ou ligaturer des tissus
mous a cicatrisation lente réclamant 'emploi
de ligatures résorbables.

Utilisé aussi pour les fermetures de parois.

CHRURGIES > OPHTALMQUE - GENERALE - PEDIA
TRIQUE - MICRO-CHRURGIE - CARDIO_VASCULAR}

Résorption

La résorption de ’AssuriL. MONOFILAME.
fait par hydrolyse entrainant une dégrad
du polymeére de polydioxanone.

Celui-ci est alors assimilé et métaboli
lorganisme sous l'action des enzymes
fluides corporels. Cette réaction provog
diminution progressive de la résista
traction.

Des études in vivo et in vitro mont
le fil est complétement résorbd
180 et 210 jours d’implantation.

Apres 28 jours > il reste 70-75 % de la ré
initiale.
Apres 42 jours > il reste 55-60 % de la ré
initiale.
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LicATURE REsSORBABLE

Réaction tissulaire

L’AssuriL. MONOFILAMENT® peut provoquer une
légere réaction inflammatoire suivie du capsu-
lage du fil par du tissu conjonctif fibreux.

Contre-indications & Précautions
d'emploi

Le contact prolongé de la suture avec des mi-
lieux salins tels que les urines ou la bile peut

favoriser la formation de lithiase.
En raison de son étirement (20%), il est pré-
férable de ne pas utiliser 'Assuri. MONOFILA-

MENT® lorsqu’une tension constante est néces-
saire pour le rapprochement des tissus.

Stérilisation & Péremption

N

Produit stérilisé a l'oxyde d’éthylene. La
stérilité n’est pas garantie en cas d’ouverture
ou de détérioration de 'emballage unitaire. La
péremption est de 5 ans.

CARACTERISTIQUES MECANIQUES

ASSUFIL. MoNOFILAMENT

Conditionnement

Boites de 36 unités pour les fils sertis sur
aiguilles.
Boites de 12 pour les fils montés sur bobine.

Double emballage stérile.

Marquage CE
Autorisation sous le numéro CE0373.

Avertissement
Dispositif a usage unique, ne doit pas étre re-
stérilisé.

Conservation dans un endroit sec et frais.

Date de péremption indiquée sur chaque
emballage individuel ainsi que sur I'étiquette
de la boite. En cas de dépassement de celle-ci,
le dispositif doit étre éliminé comme déchet
hospitalier.

Fabrications spéciales

L’Assurir. MONOFILAMENT® est disponible d3
des références ne figurant pas sur le catalog
Apres évaluation des quantités demang
et de la faisabilité technique aupres de
usine, ASSUT EUROPE® France peut prog
mer des fabrications spéciales.

RESISTANCES
ASSUT EUROPE® | PHARMACOPEE
Diametre Aiguille eaieM | Fil - Aiguille Valeur
ple miimun

Dec. | USP s da s d Kg :daN || Kg : daN
0.4 8/0 0.30 0.29 0 0.219 0.051 | 0.050 [| 0.026 | 0.025
0.5 7/0 0.38 0 0 0.344 0.082 : 0.080 || 0.041  0.040
0.7 6/0 0.46 oW 446 0.4 0.173 i 0.169 || 0.082 | 0.080
1 5/0 o | 0.928 0.909 0.235 i 0.230 || 0.112 | 0.110
1,5 4/0 64 6 0 0.999 0.459 i 0.450 || 0.235 i 0.230
2 3/0 8 8 06 0 0.693 | 0.679 || 0.347 i 0.340
3 2/0 8 4 6 8 1.12 1.10 || 0.459 i 0.450
3.5 [0} 8 4.9 4.8 1.53 1.50 0.459 : 0.450
4 1 69 6 66 1.84 ¢ 1.80 || 0.612 ! 0.600
5 2 6 48 0.86 0.64 1.84: 1.80 || 0.714 ! 0.700
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