Gima S.p.A.

Via Marcom 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com

www.gimaitaly.com

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

MONOGLYDE®

FILO DA SUTURA CHIRURGICA RIASSORBIBILE USP
(SINTETICO) (POLIGLECAPRONE 25 MONOFILAMENTO)

ABSORBABLE SURGICAL SUTURE (SYNTHETIC)
(MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25)

SUTURE CHIRURGICALE RESORBABLE (SYNTHETIQUE)
(MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25)

RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL
(SYNTHETISCH) (MONOFILE POLIGLECAPRONE 25)

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE (SINTETICA)
(POLIGLECAPRONE 25 DE MONOFILAMENTO)

SUTURA CIRURGICA ABSORVIVEL (SINTETICO)
(MONOFILAMENTO POLIGLECAPRONE 25)

AITOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA (2YNOETIKO)
(MONOKAQNO POLIGLECAPRONE 25)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizacéo - Odnyieq xpiong
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DESCRIPCION

Monoglyde (poligicaprone 25) es una sutura absorbible
sintética de monofilamento, compuesta por un polimero
(glocolida capolactona). Las suturas Monoglyde estan dis-
ponibles sin tinte en color beige y en color violeta, tefiidas
con el D&C Violeta n.° 2. El copolimero Poliglecaprone 25
se ha descubierto que es no-antigénico, no-pirdbgeno y pro-
voca una reaccién moderada en el tejido en el momento de
su absorcion. Las suturas MONOGLYDE cumplen con los
requisitos de la USP, excepto por el diametro.

USO PREVISTO

Las suturas Monoglyde estan indicadas para su uso en la
aproximacion de tejidos blandos en general, pero no para
uso en tejidos cardiovaculares, neuroldgicos ni cirugia of-
talmica.

ACCIONES

La sutura Monoglyde es un monofilamento que provoca
una minima reaccion inflamatoria en tejidos y el crecimiento
de tejidos fibrosos conectivos. La pérdida progresiva de la
fuerza tensil y la continua absorcion de las suturas Mono-
glyde tienen lugar via hidrdlisis. La absorcién comienza con
la pérdida de fuerza tensil seguida de pérdida de masa. Los
estudios de implantacion en ratones indican que la sutura
Monoglyde retiene aproximadamente el 45 % de su fuerza
tensil original 7 dias tras la implantacién y aproximadamen-
te un 15 % de su fuerza original 14 dias después de su
implantacién. Toda la fuerza tensil original se pierde a los
21 dias de la implantacién. La permanencia de la fuerza a
los 14 dias de implantacién iguala o supera lo observado
histéricamente con suturas de catgut simples o crémicas.
La absorcion de las suturas sintéticas absorbibles MONO-
GLYDE se completa aproximadamente a los 90 dias.

CONTRAINDICACIONES
Al ser absorbible, la sutura Monoglyde no debe utilizarse
cuando se requiere una aproximacion extendida de tejido.

PRECAUCIONES

Los usuarios deberan familiarizarse con los procedimientos
quirdrgicos y técnicas que impliquen el uso de suturas ab-
sorbibles antes de utilizar la sutura Monoglyde en el cierre
de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia en la herida
varia dependiendo de la zona de aplicacion y de la sutura
empleada. El médico debe considerar la reaccién en vivo en
el momento de seleccionar la sutura para el paciente. El uso
de Monoglyde no es adecuado en pacientes de edad avan-
zada, desnutridos y debilitados o en pacientes que sufran
condiciones que retrasen la cicatrizacion. No lo utilice de
nuevo. Retire los paquetes abiertos y las suturas que no se

han utilizado. Como con cualquier cuerpo extrafio, el con-
tacto prolongado de esta sutura u otra sutura con solucio-
nes salinas como las que se encuentran en el tracto urinario
y biliar, pueden actuar como un cuerpo extrafio temporal-
mente. Se debera seguir una préactica quirargica adecuada
con respecto a heridas infectadas o contaminadas. Puesto
que Monoglyde es una sutura absorbible, el cirujano debe
considerar el uso de suturas no absorbibles en el cierre de
zonas que experimenten expansion, estiramiento o disten-
sién y que quiza requieran apoyo adicional.

PRECAUCIONES

La sutura cutanea que permanezca por un periodo de mas
de 7 dias puede causar irritacion localizada y debcortarse
o retirarse segun se indique. Las suturas subcuticulares
deben realizarse lo mas profundo posible para minimizar
el eritema y el endurecimiento normalmente asociados al
proceso de absorcién. En algunas circunstancias, especial-
mente en procedimientos ortopédicos, la inmovilizacién por
parte de apoyo externo puede emplearse a discrecion del
cirujano. Debe tener en cuenta que el uso de suturas en teji-
dos con bajo riego sanguineo pueden provocar extrusion de
la propia sutura y una lenta absorcién. En la manipulacién
de este u otro material de sutura, se recomienda tener cui-
dado para evitar dafios en el momento de su manipulacion.
Evite el dafio por aplastamiento o prensado debido al uso
de instrumentos quirargicos como forceps o porta agujas.
El nudo de la sutura Monoglyde debe colocarse adecuada-
mente para ser seguro. Un nudo adecuado de seguridad
requiere el uso de técnica quirargica para hacer nudos cua-
drados y planos con nudos adicionales cuando la circuns-
tancia quirargica y la experiencia del cirujano lo requieran.
El uso de nudos adicionales es especialmente apropiado en
el anudado de monofilamentos. Evite la exposicion prolon-
gada a altas temperaturas.

Para evitar el dafio en ciertos puntos o zonas de la aguja,
agarre la aguja a un tercio (1/3) o a la mitad (1/2) de dis-
tancia desde el extremo hasta el punto. La recomposicion
de las agujas podria causar pérdida de fuerza y pérdida de
resistencia a la flexion y rotura. Los usuarios deben tener
precaucién en la manipulacién de agujas quirargicas para
evitar pinchazos accidentales. Elimine las agujas emplea-
das en los recipientes afilados.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de suturas
absorbibles sintéticas incluyen deshidencia de la herida,
errores a la hora de ofrecer cuidado adecuado en el cierre
de zonas que experimenten expansion, estiramiento, o dis-
tension, incurrir en el error de no aportar cuidado correcto a
pacientes de edad avanzada, desnutridos y debilitados o en
pacientes que sufran condiciones que retrasen la cicatriza-
cién, infeccién, irritacion localizada cuando la sutura perma-
nece durante més de 7 dias, extrusion de la propia sutura 'y
una lenta absorcion en tejidos de bajo riego sanguineo, for-
macion de célculo por el contacto prolongado de soluciones
salinas con los tractos urinarios y biliares, e irritacion local
en la zona de la herida. Las agujas rotas pueden provocar
cirugias prolongadas o adicionales y los pinchazos acci-
dentales por agujas contaminadas pueden dar lugar a la
transmisién de agentes patégenos por contacto sanguineo.

DISTRIBUCION

Monoglyde esta disponible en varios tamafios U.S.P. La
sutura es distribuida, esterilizada en tamafos previamente
cortados, sin agujas o sujetas a agujas de varios tipos, for-
mas y tamafos y empaquetadas en una caja estampada,
cuya cantidad se indica en la etiqueta de la caja.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: Inferior a
30°C y lejos de la humedad y de la exposicion directa a la
luz solar. No lo utilice después de la fecha de caducidad.
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