


DEUTSCH 

BESCHREIBUNG 
Monoglyde (Poliglecaprone25) ist ein monofiles, synthe
tisches, resorbierbares Nahtmaterial, welches aus einem 
Polymer (G lycolid Co-Caprolacton) besteht. Monoglyde 
Nii.hte s ind ungefarbt in beige oder mii D & C Viole! violett 
eingefarbt erhaltlich. Das Polig lecaprone 25 Co-Po lymer ist 
erwiese nermaBen nicht antigen und nicht pyrogen, und lòst 
nur eine leichte Gewebereaktion wahrend der Resorption 
aus. MONOGL YDE Nii.hte entsprechen, m it Aus nahme des 
Durchmessers, USP Anforderungen. 

VERWENDUNGSZWECK 
Monog lyde Nii.hte sind tor die Verwendung bei der regularen 
Annii.herung van weichem Gewebe bestimmt, jedoch nicht 
fi.ir die Verwendung in kardiovaskularen oder neurologi
schen Gewebestrukturen, oder in der Mikro- oder augen
medizinischen Chirurgie. 

VERHALTEN 
Das Monog lyde Nahtmaterial ist monofil und verursacht 
eine minimale akute EntzOndungsreaklion des Gewebes 
und das Einwachsen van faserigem Bindegewebe. Der fort
schreitende Verlust der ReiBkraft und die letztendliche Re
sorption van Monoglyde Nahten entstehen durch Hydrolyse. 
Die Resorption beginnt mit dem Verlust der ReiBkraft, ge
folgt van Masseverlust. Studien Ober die lmplantation des 
Monoglyde Nahtmaterials in Ratten zeigen, dass 7 Tage 
nach dem Einsetzen etwa 45% der ursprOnglichen ReiB
kraft noch erhalten sind und 14 Tage nach dem Einsetzen 
etwa 15% der ursprOnglichen ReiBkraft noch erhalten sind. 
21 Tage nach dem Einsetzen ist die gesa mte ursprOngliche 
ReiBkraft dann verschwunden. Die absolute Belastbarkeit, 
die 14 Tage nach der lmplantation verbleibt, entspricht oder 
ubertrifft die bisher bei glatten und chromatischen Darmnah
ten beobachtete. Die Resorption des resorbierbaren, syn
thelischen MONOGL YDE Nahtmaterials ist im Grunde nach 
etwa 90 Tagen abgeschlossen. 

GEGENANZEIGE 
Aufgrund der Resorptionsfii.higkeit des Monoglyde Nahtma
terials solite dieses nicht im Falle einer erforderlichen erwei
terten Annaherung van Gewebe unter Belastung verwendet 
werden, wie zum Beispiel Faszien. 

WARNHINWE/SE 
Benutzer sollten mit chirurgischen Verfahren und Techniken 
in Verbindung mit resorbierbaren Nahten vertraut sein, be
vor sie das Monoglyde Nahtmaterial fOr Wundverschlusse 
verwenden, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach 
Anwendungsort und Art des Nahtmaterials variieren kann. 
Bei der Auswahl des Nahtmaterials tor den Patienten solite 
der Arzt das in-vivo Verhalten berucksichtigen. Dieses Naht
material eignet sich eher nicht tor altere, unterernahrte oder 
geschwachte Patienten, oder Patienten mii Krankheiten, 
die eine Wundheilung verziigern. Nicht wiederverwenden. 

Entsorgen Sie geòffnete Packungen und ungenutzte Faden. 
Wie bei jedem Fremdkòrper kann lii.ngerer Kontakt dieses 
oder irgendeines anderen Nahtmaterials mii Salzlòsungen, 
welche beispielsweise in Harnwegen und Gallengii.ngen zu 
finden sind, das Nahtmaterial vorObergehend als Fremdkòr
per agieren lassen. Bei der Behandlung verunreinigter oder 

infizierter Wunden solite die angemessene ch irurgische 
Praxis angewendet werden. Aufgrund der Resorptionsfahig
keit d ieses Nahtmaterials solite der Chirurg bei der Schlie
Bung van Stellen, die van Ausweitung, Streckung oder 

Ausdehnung betroffen s ind oder die eventuell zusatzlichen 
Halt benòtigen, die Verwendung van zusii.tzlichen Fii.den in 
Erwagung ziehen. 

VORS/CHTSMASSNAHMEN 
Hautnahte, die lii.nger als 7 Tage an Ort und Stelle ver
bleiben mussen, kònnen eine lokale Reizung verursachen 
und sollten je nach Angabe abgezwickt oder entfernt wer
den. Subkutane Nahte sollten so tief wie mòglich platziert 
werden, um Hautrotungen und -verhartungen, die ubl i
cherweise mii dem Resorptionsprozess einhergehen, zu 
minimieren. Unter beslimmten Umstanden, insbesondere 
bei orthopadischen Eingr iffen, kann je nach Ermessen des
Chirurgen zur Ruhigstellung van Gelenken eine externe
Stutzung eingesetzt we rden. Bei der Verwendung van re
sorbierbaren Nii.hten in schlecht durchblutetem Gewebe ist 
zu berOcksichtigen, dass es zu Nahtextrusionen und verzò
gerter Absorption kommen ka nn. Bei der Handhabung die
ses oder irgendeines anderen Nahtmaterials ist darauf zu
achte n, dass dieses nicht beschadigt wird. Vermeiden Sie
Quetsch- oder Krauselschii.den verursacht durch de n Ein
satz van chirurgischen lnstrumenten wie Pinzetten oder Na
del- haltern. Monog lyde Nahtknoten mOssen richtig platziert 
we rden, um sicher zu halten. FOr eine ausreichende Kno
tensicherheit wird die anerkannte Operationstechnik van 
flachen und quadratischen Verknupfungen vorausgesetzt,
mit zusatzlichen Fadenuberwurfen je nachdem ob die chir
urgischen Gegebenheiten und die Erfahrung des Chirurgen 
dies rechtfertigen. Beim Knoten van monofilen Nii.hten ist 
der Einsatz van zusatzlichen Fadenuberwurfen besonders 
empfehlenswert. Vermeiden Sie es, das Produkt fi.ir langere 
Zeit erhòhten Temperaturen auszusetzen. 
Um Beschii.digungen an Nadelspitzen und Gesenkberei
chen zu vermeiden, fassen Sie die Nadel in dem Bereich 
van einem Drittel (1/3) bis zur Hii.lfte (1/2) des Abstandes 
vom Gesenkbogenende zur Spitze. Die Umformung van 
Nadeln kann deren Belastbarkeit beeintrii.chtigen und ihre 
Biege- und Bruchfestigkeit verringern. Benutzer sollten 
beim Umgang mii chirurgischen Nadeln vorsichtig sein, um 
unbeabsichtigte Nadelstiche zu vermeiden. Entsorgen Sie 
benutzte Nadeln in einem Sicherheitsbehalter. 

NEBENWIRKUNGEN 
Nebenwirkungen, die in Verbindung mit synthetischem, 
resorbierbarem Nahtmaterial auftreten kònnen, umfassen 
Wunddehiszenz, mangelhafte Wundstabilisierung bei der 
SchlieBung van Stellen, die van Ausweitung, Streckung 
oder Ausdehnung betroffen sind, mangelhafte Wundsta
bilisierung bei ii.lteren, unterernii.hrten oder geschwii.chten 
Patienten oder bei Patienten deren Krankheiten eine Wund
heilung verzogern konnen, lnfektionen, lokalisierte Reizung, 
wenn Hautnahte lii.nger als 7 Tage an Ort und Stelle ge
lassen werden, Nahtextrusion und verzògerte Resorption 
in schwach durchblutetem Gewebe, Steinbildung in Harn
wegen und Gallengii.ngen bei langerem Kontakt mii Salzlò
sungen wie Urin und Gallensaft, und eine vorubergehende 
lokale Reizung an der Wundstelle. Gebrochene Nadeln kòn
nen zu ausgedehnten oder zusii.tzlichen Operationen oder 



zu zurOckbleibenden Fremdkéirpern fOhren. 
Unbeabsichtigte Nadelstiche mii kontaminierten chirurgi
schen Nadeln kéinnen zur Obertragung van blutObertrage
nen Krankheitserregern fOhren. 

LIEFERUNG 
Monoglyde ist in mehreren U.S.P. GréiBen erhaltlich. Das 
Nahtmaterial wird steril in Zuschnittslangen geliefert, so
wohl ohne Nadeln als auch an verschiedenen Nadelarten, 
-formen und -langen befestigt, welche in einer bedruckten 
Schachtel verpackt sind Menge auf dem Schachtel-Etikett 
angegeben.

LAGERUNG 
Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30°C, vor Feuchtig
keit und direkter Sonneneinstrahlung geschOtzt. Nicht nach 
Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden. 
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per l'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfiiltig lesen ES - Precau-
ci6n: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruçOes (avisos) cuidadosamente GR - npoooxll: 
l.iLa�éJ.OTE rtpOOEKTIKé. ne; 05T]yiec; (EVOTéme1c;) 

IT • Codice prodotto GB • Produci code FR • Code produit DE • 
Erzeugniscode ES • Còdigo producto PT • Còdigo produto GR • 
Kw51K6c; npoiévrnc; 
IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, 
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - FOr einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
- Dispositivo descarté.vel, nao reutilizar GR - npo'(év µLac; xpT]oewc;. 
Mriv TO XPT]OLµOTIOLE[Tm EK VÉOU 
IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nllmero de lote PT - Nllmero de lote GR -
ApL8µòc; napTii5ac; 
IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacién PT -
Data de fabrice GR - Hµepoµnvia napaywyt,c; 

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance
DE • Ablaufdatum ES· Fecha de Caducidad PT • Data de validade 
GR • Hµepoµnvla M�ewc; 
IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene 
oxide FR - Stérilisé à l'oxyde d'éthylène DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etileno PT - Esterilizado com 
6xido de etileno GR - AnoOTELpwµévo µe m8uÀevo�e[Z>Lo 
IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità europea GB - Au-
thorized representative in the European community FR - Représ-
entant autorisé dans la Communauté européenne DE - Autorisierter 
Vertreter in der EG ES - Representante autorizado en la Comuni-
dad Europea PT - Representante autorizado na UniBo Europeia GR -
E�oumoi501riµévoc; avnnp6ownoc; OTTJV EupoonalKT] 'Evooori 

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller 
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - napayooyéc; 

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nào re-
esterilize GR - Mriv anooteLpWvete 
IT - Conseryare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry 
piace FR - A conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar 
en un lugar fresco y seco DE - An einem kOhlen und trockenen Ort 
lagern PT - Armazenar em loca I fresco e seco GR - fi.iaTTJ peiTm oe 
i5pooepé Km crreyvé TIEPL�6.Mov 
IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - A conserver à l'abri de la lumière du soleil DE - Vor 
Sonneneinstrahlung geschOtzt lagern ES - Conservar al amparo de 
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpa1T]o1e 10 
µaKpL6. ané TlÀlaKT] QKTlVO�OÀ[a 
IT- Limite superiore di temperatura GB - Upper limit of temperature 
FR - Limites supérieure de température DE - Obergrenze der Tem-
peratur ES - Limitaciones superiorde temperatura PT- Limitaçao su-
perior de temperatura GR - AvW1epo épLo 8epµoKpao[ac; 
IT - Non utilizzare se l'imballaggio è danneggiato GB - Don't use if 
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
gé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschàdigt ist ES - No 
usar si el paquete esté. daiiado PT - NBo use se o pacote estiver 
danificado GR - MT]V TO XPTJOlµOTIOIEiTE av Tl OUOKEUao[a eivaL 
KQTEO'TpaµµÉVl'l 
IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB - Consult instructions for use 
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
suite as instruçOes de uso GR - fi.1a�6.0TE npooexnK6. ne; oi5T]yiec; 
xpfionc; 
IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme à la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt gemàB 
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva 
93/42 / CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
tiva 93/42/CEE GR - la1p1KT] ouoKeuT] oUµ<poova µe TTJV oi5T]yia 
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93/42 / CEE -----------------------------------------------------i 
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