
Prospectus
Prospektüs

MONOKAPROL PLUS
Anti Bakteriyel Emilebilir Cerrahi Ameliyat İpliği
Antibacterial Absorbable Surgical Sutures

Please select your language
Lütfen dilinizi seçiniz



TR Kullanma Tal�matı
MONOKAPROL PLUS

Pol�[gl�kol�k(%75)-co-kaprolakton(%25)] (PGCL) Cerrah� İpl�k
SENTETİK, EMİLEBİLİR, MONOFİLAMAN, USP/EP

TANIM
Gl�konattan yapılmış MONOKAPROL PLUS, kısa döneml� em�leb�len monof�laman b�r �pl�kt�r. 
Yüzeysel yaraların kapatılmasında boyasız ve d�ğer operasyonlar �ç�n de v�olet renkl� şek�lde 
mevcuttur.
MONOKAPROL PLUS mükemmel kullanım özell�kler� ve yüksek düğüm güvenl�ğ� sunar..
MONOKAPROL PLUS 60μg/m'den fazla olmayan gen�ş spektrumlu ant�bakter�yel ajan 
Klorhekz�d�n D�asetat (CHA) �çer�ğ� sayes�nde ant�bakter�yel etk� sağlar

KULLANIM ALANI
MONOKAPROL PLUS, gastro�ntest�nal cerrah�, j�nekoloj�k/obstetr�k, üroloj�k, plast�k, 
rekonstrukt�f cerrah� der� kaplama (�ç,alt der�) dah�l olmak üzere tüm yumuşak doku 
uygulamaları ve/veya d�k�şler�nde tavs�ye ed�l�r. Ancak kard�yovasküler ve nöroloj�k 
dokularda; m�krocerrah� ve oftalm�k cerrah�de kullanılmamalıdır. MONOKAPROL PLUS �pl�k 
tek kullanımlıktır.

KULLANILMAMASI GEREKEN YERLER
Em�leb�l�r �p olmasından dolayı dokuya uzun sürel� baskı gereken kapanmalarda 
kullanılmamalıdır. MONOKAPROL PLUS sütur Klorhekz�d�n D�asetat (CHA) maddes�ne 
alerj�k reaks�yon gösterd�ğ� b�l�nen hastalarda kullanılmamalıdır.

ETKİLERİ
Cerrah� PGCL �pl�k dokuda haf�f b�r şek�lde akut yangı reaks�yonu oluşturab�l�r ve doku �ç�nde 
f�bröz bağ doku oluşumu olab�l�r. H�drol�z yoluyla PGCL �pl�ğ�n zamanla mukavemet� azalır ve 
em�l�m� gerçekleş�r. PGCL h�drol�z sonucunda su ve karbond�oks�t şekl�nde vücut dışına atılır. 
Kütle kaybını tak�ben kopma mukavemet�n�n azalması �le em�l�m başlar. PGCL �pl�k 
�mplantasyondan sonrak� 7 gün �çer�s�nde or�j�nal ger�lme mukavemet�n�n yaklaşık %75-70'�n� 
muhafaza eder. İk� haftada or�j�nal ger�lme mukavemet�n�n %40-50's� kalır. 90-120 gün 
�çer�s�nde tamamı em�l�r.
In-v�tro ve �n-v�vo çalışmaları kullanılarak MONOKAPROL PLUS'ın  sütur üzer�nde E.col�, 
Klebs�ella pneumon�ae, Staphylococcus ep�derm�d�s, Staphylococcus aureus ve Met�s�l�n 
d�rençl� türler�n�n m�krob�yal tutunma ve kolon�zasyonunu �nh�be ett�ğ� göster�lm�şt�r.
UYARILAR
Yaranın açılma r�sk�, uygulama bölges� ve kullanılan malzemeye göre değ�şeb�ld�ğ� �ç�n  
kullanıcılar MONOKAPROL PLUS �pl�ğ� kullanmadan önce em�leb�l�r �pl�kler�n kullanımına 
�l�şk�n cerrah� yöntem ve tekn�kler� b�lmel�d�rler. Doktorlar hastalarda bu �pl�ğ� kullanırken, 
organ�zma �ç�ndek� performansını da göz önünde bulundurmalıdır. Bu �pl�ğ�n kullanımı; yaşlı, 
yanlış beslenm�ş, aşırı zayıf hastalarda ya da yaranın �y�leşmes�n� gec�kt�reb�len 
rahatsızlıklara sah�p olan hastalarda uygun olmayab�l�r.
MONOKAPROL PLUS kullanımı normal h�jyen gözet�m�n�n ve/veya gereken durumlarda 
ant�b�yot�k tedav�n�n yer�n� tutmaz.
PGCL �pler� yen�den ster�l etmey�n�z. Açık paketler� ve kullanılmayan �pler� �mha ed�n�z.
İpl�kler�n safra ya da ür�ner s�stemdek� g�b� mevcut olan tuz çözelt�ler� �le uzun sürel� teması taş 
oluşumuna sebeb�yet vereb�l�r. Em�leb�len b�r �pl�k olan MONOKAPROL PLUS, geç�c� olarak 
yabancı b�r c�s�m g�b� etk� eder. Enfekte ve kontam�ne olmuş yaraların ele alınmasında kabul 
ed�leb�l�r cerrah� uygulamalar tak�p ed�lmel�d�r. MONOKAPROL PLUS em�leb�len b�r �pl�k 
malzemes� olduğu �ç�n, gen�şleme, ş�şme olab�lecek ya da �lave destek gerekt�reb�lecek 
bölgelerde, bu kısımların kapatılmasında tamamlayıcı olarak em�lemeyen �pl�kler�n kullanımı, 
cerrah tarafından değerlend�r�lmel�d�r.

ÖNLEMLER
Der�de 7 günden fazla kalan d�k�şler bölgesel tahr�şe sebep olab�l�r. Bu durumda kes�lmel� ya 
da bölgeden çıkarılmalıdır. Der� altı d�k�şler, normal olarak em�l�m �le �lg�l� ortaya çıkan 
kızarıklık ve sertleşmey� en aza �nd�rmek �ç�n mümkün olduğunca der�nde yer almalıdır.Bazı 
durumlarda, özell�kle ortoped�k prosedürlerde, eklemler�n dış desteklerle harekets�z tutulup 
tutulmayacağı cerrahın yetk�s�nded�r. İpl�ğ�n dışarı atılab�leceğ� ve em�l�m�n gec�keb�leceğ� 
zay ı f kan akım ın ın olduğu dokularda em � leb� len �p l �k ler�n kullan ım ı �y �  
değerlend�r�lmel�d�r.MONOKAPROL PLUS ya da herhang� b�r �pl�k materyal�n�n kullanımı 
sırasında, uygulamadan kaynaklanan hasarlardan kaçınmaya özen göster�lmel�d�r. 

Forsepsler ya da �ğne tutacakları g�b� cerrah� alet uygulamaları neden� �le ez�lme, kıvrılma, 
sıkma hatalarından kaçınılmalıdır. MONOKAPROL PLUS �pl�kler, uygulama özell�kler�n� 
arttırmak �ç�n, cerrah� şartlara ve cerrahın deney�m�ne bağlı olarak garant� altına alınan kabul 
görmüş düz ve kare düğüm tekn�kler� �le b�rl�kte �lave düğümler gerekt�r�r. Monof�laman �plere 
düğüm atılmasında �lave düğümler�n kullanımı özell�kle uygundur.
MONOKAPROLPLUS �pl�kler� uzun süre yüksek sıcaklılara maruz bırakmaktan kaçının.
İğne uçları ve kalıp bölgeler�ne zarar vermemek �ç�n, �ğney� �pl�ğ�n takıldığı ucundan �ğne 
boyunun 1/3-1/2's� kadar mesafeden tutun. İğneler� yen�den şek�llend�rme, �ğneler�n 
sağlamlığının ve kırılma d�renc�n�n azalmasına neden olab�l�r. İstenmeyen �ğne kazalarından 
kaçınmak �ç�n kullanıcılar cerrah� muamele sırasında d�kkatl� olmalıdırlar. Kullanılmış �ğneler� 
"�ğneler" kabına ayırınız.

YAN ETKİLER
Sentet�k em�leb�len �pl�kler�n kullanımı �le �lg�l� yan etk�ler; yaranın açılması, ş�şme, ger�lme ya 
da gen�şlemen�n oluştuğu bölgeler�n kapatılmasında yeterl� desteğ�n sağlanamaması, yaşlı 
ve yanlış beslenen ya da aşırı zayıf hastalarda, yara �y�leşmes�n�n gec�kmes�nden dolayı 
rahatsızlık çeken hastalarda yeterl� yara desteğ�n�n sağlanamaması, enfeks�yon yangılı akut 
doku reaks�yonu, der� d�k�şler�n�n 7 günden fazla kaldığı durumlarda bölgesel �r�tasyon 
(tahr�ş), kan dolaşımının zayıf olduğu dokularda em�l�m�n gec�kmes� ve d�k�ş�n atması, �drar ve 
safra g�b� tuz çözelt�ler�yle �pl�ğ�n uzun sürel� teması sonucu �drar ve safra kanallarında taş 
oluşumu ve yaralı bölgede geç�c� bölgesel tahr�ş oluşmasıdır.

PİYASAYA SUNUŞ ŞEKLİ
MONOKAPROL PLUS �pl�kler boyasız ya da boyalı (v�olet) şek�lde, USP 5/0 (1 metr�k) ve 
USP 2 (5 metr�k) arasında, değ�ş�k boylarda, �ğnel� veya �ğnes�z olarak mevcuttur.
MONOKAPROLPLUS �pl�kler b�r, �k� veya üç düz�nel�k kutularda bulunmaktadır.
MONOKAPROLPLUS �pl�k ster�l olarak arz ed�l�r.

DEPOLAMA
25°C'n�n altında ve güneş ışınlarından uzakta depolayınız.
Nemden koruyunuz.
Son kullanma tar�h�nden sonra kullanmayınız.

“EASSI ( Avrupa Cerrah� Sütur Sanay� B�rl�ğ�) çeş�tl� sütur ürün karakter�st�kler�n� sezg�sel ve res�msel olarak tanımlamak �ç�n tasarlanmış b�r s�stem gel�şt�rm�şt�r. Sembol kullanımına Tıbb� 
C�haz D�rekt�f� (Med�cal Dev�ce D�rect�ve) (MDD 93/42/EEC) �z�n vermekted�r ve çoklu d�l tercümes�ne gerek kalmadan üret�c�ler�n kullanıcılarına b�lg� sağlamasına �mkan tanımaktadır. "

BOZ TIBBİ MALZEME SANAYİ VE TİCARET A.Ş.
Sağlık Sokak No:33/5 Sıhh�ye/ANKARA/TÜRKİYE
Tel:+90 (312) 435 50 80-81 Faks:+90 (312) 435 41 26
web: www.bozt�bb�.com e-ma�l: boz@bozt�bb�.com

Boyasız, Emilebilir Monofilaman

TSTERILIZE
2 Katalog numarası

Paket zarar görmüşse kullanmayınız

YYYY

YYYY-MM

Tek kullanımlık

Yıl

Yıl-Ay

EO

o25

Güneşten uzak tutunuz

Nemden kouyunuz

ETİKETLEMEDE KULLANILAN İŞRETLER

Boyalı, Emilebilir Monofilaman

IfU-MKP-rev-02-05-05-2017 Issue date: 11.09.2012



Instruct�ons for Use
MONOKAPROL PLUS

Poly[glycol�de(75%)-co-caprolactone(25%)] (PGCL) Surg�cal Suture
SYNTHETIC, ABSORBABLE, MONOFILAMENT, USP/EP

DESCRIPTION
MONOKAPROL PLUS �s a short-term absorbable synthet�c monof�lament suture made of 
glyconate ava�lable �n undyed color for the closure of superf�c�al wounds and �n v�olet color for 
the rest of �nd�cat�ons. MONOKAPROL PLUS offers excellent handl�ng propert�es and h�gh 
knot secur�ty.
MONOKAPROL PLUS suture prov�des an ant�bacter�al effect by means of a broad spectrum 
ant�bacter�al agent Chlorhex�d�ne D�acetate (CHA) content no more than 60μg/m.

INDICATIONS
MONOKAPROL PLUS �s recommended for all soft t�ssue approx�mat�ons and/or l�gat�ons 
�nclud�ng gastro�ntest�nal surgery, gynaecology/obstetr�cs, urology, plast�c and reconstruct�ve 
surgery, sk�n closure (�ntra, sub, sk�n). But �t shouldn't be used �n card�ovascular or 
neurolog�cal t�ssues; m�crosurgery or ophthalm�c surgery. MONOKAPROL PLUS suture �s for 
s�ngle use only.

CONTRAINDICATIONS
Th�s suture, be�ng absorbable, should not be used where extended approx�mat�on of t�ssue 
under stress �s requ�red. MONOKAPROL PLUS suture should not be used �n pat�ents w�th 
known allerg�c react�ons to Chlorhex�d�ne D�acetate (CHA).

ACTIONS
PGCL suture el�c�ts a m�n�mal acute �nflammatory react�on �n t�ssue and �ngrowth of f�brous 
connect�ve t�ssue. Progress�ve loss of tens�le strength and eventual absorpt�on of PGCL 
suture occurs by means of hydrolys�s gradually and decreases the strength �n the body. After 
hydrolys�s �ts executed from the body as carbon d�ox�de and water. Absorpt�on beg�ns as a 
loss of tens�le strength followed by a loss of mass. PGCL suture reta�ns 75-70% of the or�g�nal 
tens�le strength �n 7 days after �mplantat�on. At two weeks, approx�mately 40-50% of the 
or�g�nal strength �s reta�ned. Complete mass �s absorbed �n 90 to 120 days.
MONOKAPROL PLUS suture has been shown to �nh�b�t m�crob�al adherence and 
colon�zat�on of the suture by E.col�, Klebs�ella pneumon�ae, Staphylococcus ep�derm�d�s, 
Staphylococcus aureus and �ts Meth�c�ll�n res�stant stra�ns us�ng �n-v�tro and �n-v�vo stud�es.

WARNINGS
Users should be fam�l�ar w�th surg�cal procedures and techn�ques �nvolv�ng absorbable 
sutures before employ�ng MONOKAPROL PLUS suture for wound closure, as r�sk of wound 
deh�scence may vary w�th the s�te of appl�cat�on and the suture mater�al used. Phys�c�ans 
should cons�der the �n v�vo performance when select�ng a suture for use �n pat�ents. The use 
of th�s suture may be �nappropr�ate �n elderly, malnour�shed, or deb�l�tated pat�ents, or �n 
pat�ents suffer�ng from cond�t�ons wh�ch may delay wound heal�ng.
The use of MONOKAPROL PLUS does not subst�tute normal observance of hyg�ene and/or 
otherw�se needed ant�b�ot�c treatment.
Do not rester�l�ze. D�scard opened packages and unused sutures.
As w�th any fore�gn body, prolonged contact of any suture w�th salt solut�ons, such as those 
found �n the ur�nary or b�l�ary tracts may result �n calculus format�on. As on absorbable suture, 
MONOKAPROL PLUS suture may act trans�ently as a fore�gn body. Acceptable surg�cal 
pract�ce should be followed for the management of contam�nated or �nfected wounds. As th�s 
�s an absorbable suture mater�al, the use of supplemental nonabsorbable sutures should be 
cons�dered by the surgeon �n the closure of the s�tes wh�ch may undergo expans�on, 
stretch�ng or d�stens�on, or wh�ch may requ�re add�t�onal support.

PRECAUTIONS
Sk�n sutures wh�ch must rema�n �n place longer than 7 days may cause local�zed �rr�tat�on and 
should be sn�pped off or removed as �nd�cated. Subcut�cular sutures should be placed as  
deeply as poss�ble to m�n�m�ze the erythema and �ndurat�on . Normally assoc�ated w�th 
absorpt�on. Under some c�rcumstances, notably orthopaed�c procedures, �mmob�l�zat�on of 
jo�nts by external support may be employed at the d�scret�on of the surgeon. Cons�derat�on 
should be taken �n the use of absorbable sutures �n t�ssue w�th poor blood supply as suture 
extrus�on and delayed absorpt�on may occur.

In handl�ng MONOKAPROL PLUS or any other suture mater�al, care should be taken to avo�d 
damage to needle and suture. Avo�d crush�ng or cr�mp�ng damage due to appl�cat�on of 
surg�cal �nstruments such as forceps or needle holders.
MONOKAPROL PLUS sutures, wh�ch are treated to enhance handl�ng character�st�cs, 
requ�re the accepted surg�cal techn�que of flat and square t�es w�th add�t�onal throws as 
warranted by surg�cal c�rcumstance and the exper�ence of the surgeon. The use of add�t�onal 
throws may be part�cularly appropr�ate when knott�ng monof�laments.
Avo�d prolonged exposure to elevated temperature.
To avo�d damag�ng needle po�nts and swage areas, grasp the needle �n an area one-th�rd 
(1/3) to one-half (1/2) of the d�stance from the swaged end to the po�nt. Reshap�ng needles 
may cause them to lose strength and be less res�stant to bend�ng and break�ng. User should 
exerc�se caut�on when handl�ng surg�cal needles to avo�d �nadvertent needle st�cks. D�scard 
used needles �n "sharps" conta�ners.
ADVERSE REACTIONS
Adverse effects assoc�ated w�th the use of synthet�c absorbable sutures �nclude wound 
deh�scence, fa�lure to prov�de adequate wound support �n closure of the s�tes where 
expans�on, stretch�ng or d�stens�on occur, fa�lure to prov�de adequate wound support �n 
elderly, malnour�shed or deb�l�tated pat�ents or �n pat�ents suffer�ng from cond�t�ons wh�ch may 
delay wound heal�ng, �nfect�on, m�n�mal acute �nflammatory t�ssue react�on, local�zed �rr�tat�on 
when sk�n sutures are left �n place for greater than 7 days, suture extrus�on and delayed 
absorpt�on �n t�ssue w�th poor blood supply, calculus format�on �n ur�nary and b�l�ary tracts 
when prolonged contact w�th salt solut�ons such as ur�ne and b�le occurs, and trans�tory local 
�rr�tat�on at the wound s�te.
HOW SUPPLİED
MONOKAPROL PLUS sutures are ava�lable �n undyed, dyed (v�olet) strands, �n s�zes USP 
5/0 (1 metr�c) to USP 2 (5 metr�c), �n a var�ety of lengths, as non-needled or attached to 
sta�nless steel needles of vary�ng types and s�zes.
MONOKAPROLPLUS sutures are ava�lable �n one, two, and three dozen boxes.
MONOKAPROLPLUS suture �s suppl�ed ster�le.
STORAGE
Store below 25°C and keep away from sunl�ght.
Protect from hum�d�ty.
Do not use after exp�ry date.

“EASSI(The European Assoc�at�on of Surg�cal Suture Industry) has developed a system of symbols wh�ch �s des�gned to descr�be var�ous suture product character�st�cs �n an �ntu�t�ve, p�ctor�al manner. 
The use of symbols �s perm�tted by the Med�cal Dev�ce D�rect�ve (MDD 93/42/EEC) and enables compan�es to prov�de �nformat�on to the customer w�thout hav�ng to prov�de mult�l�ngual translat�ons.”

BOZ TIBBİ MALZEME SANAYİ VE TİCARET A.Ş.
Sağlık Sokak No:33/5 Sıhh�ye/ANKARA/TÜRKİYE
Tel:+90 (312) 435 50 80-81  Faks:+90 (312) 435 41 26
web: www.bozt�bb�.com e-ma�l: boz@bozt�bb�.com

Do not resterilize

Manufacturer

STERILIZE
2 Catalogue Number

Do not use if pack age is damaged

YYYY

YYYY-MM

Attent�on, See �nstruct�on for use

-

Undyed , Absorbable , 
Monofilament

Dyed , Absorbable , Monofilament

IfU-MKP-rev-02-05-05-2017 Issue date: 11.09.2012


