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DESCRIPCION 
Monoglyde (poliglcaprone 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 violata, tenidas 
con el D&C Violata n. 0 2. El copolimero Poliglecaprone 25 
se ha descubierto que es no-antigénico, no-pirogeno y pro
voca una reacci6n moderada en el tejido en el momento de 
su absorci6n. 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 
aproximaci6n de tejidos blandos en generai, pero no para 
uso en tejidos cardiovaculares, neurol6gicos ni cirugia of
talmica. 

ACCIONES 
La sutura Monoglyde es un monofilamento que provoca 
una minima reacci6n inflamatoria en tejidos y el crecimiento 
de tejidos fibrosos conectivos. La pérdida progresiva de la 
fuerza tensil y la continua absorci6n de las suturas Mono
glyde tienen lugar via hidr6Iisis. La absorci6n comienza con 
la pérdida de fuerza tensil seguida de pérdida de masa. Los 
estudios de implantaci6n en ratones indican que la sutura 
Monoglyde retiene aproximadamente el 45 % de su fuerza 
tensil originai 7 dias tras la implantaci6n y aproximadamen
te un 15 % de su fuerza originai 14 dias después de su 
implantaci6n. Toda la fuerza tensil originai se pierde a los 
21 dias de la implantaci6n. La permanencia de la fuerza a 
los 14 dias de implantaci6n iguala o supera lo observado 
hist6ricamente con suturas de catgut simples o cr6micas. 
La absorci6n de las suturas sintéticas absorbibles MONO
GL YDE se completa aproximadamente a los 90 dias. 

CONTRAINDICACIONES 
Al ser absorbible, la sutura Monoglyde no debe utilizarse 
cuando se requiere una aproximaci6n extendida de tejido. 

PRECAUCIONES 
Los usuarios deberan familiarizarse con los procedimientos 
quirurgicos 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 aplicaci6n y de la sutura 
empleada. El médico debe considerar la reacci6n 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 cicatrizaci6n. No lo utilice de 
nuevo. Retire los paquetes abiertos y las suturas que no se 

han utilizado. Como con cualquier cuerpo extrano, el con
tacto prolongado de esta sutura u otra sutura con solucio
nes salinas corno las que se encuentran en el tracio urinario 
y biliar, pueden actuar corno un cuerpo extrano temporal
mente. Se debera seguir una practica quirurgica 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 expansi6n, estiramiento o disten
si6n y que quiza requieran apoyo adicional. 

PRECAUCIONES 
La sutura cutanea que permanezca por un periodo de mas 
de 7 dias puede causar irritaci6n 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 absorci6n. En algunas circunstancias, especial
mente en procedimientos ortopédicos, la inmovilizaci6n por 
parte de apoyo externo puede emplearse a discreci6n del 
cirujano. Debe tener en cuenta que el uso de suturas en teji
dos con bajo riego sangui neo pueden provocar extrusi6n de
la propia sutura y una lenta absorci6n. En la manipulaci6n
de este u otro materiai de sutura, se recomienda tener cui
dado para evitar danos en el momento de su manipulaci6n. 
Evite el dano por aplastamiento o prensado debido al uso
de instrumentos quirurgicos corno f6rceps 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 quirurgica para hacer nudos cua
drados y planos con nudos adicionales cuando la circuns
tancia quirurgica y la experiencia del cirujano lo requieran.
El uso de nudos adicionales es especialmente apropiado en
el anudado de monofilamentos. Evite la exposici6n prolon
gada a altas temperaturas.
Para evitar el dano en ciertos puntos o zonas de la aguja,
agarre la aguja a un lercio (1/3) o a la mitad (1/2) de dis
tancia desde el extremo hasta el punto. La recomposici6n 
de las agujas podria causar pérdida de fuerza y pérdida de
resistencia a la flexi6n y rotura. Los usuarios deben tener 
precauci6n en la manipulaci6n de agujas quirurgicas para 
evitar pinchazos accidentales. Elimina 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 expansi6n, estiramiento, o dis
tensi6n, 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
ci6n, infecci6n, irritaci6n localizada cuando la sutura perma
nece durante mas de 7 dias, extrusi6n de la propia sutura y 
una lenta absorci6n en tejidos de bajo riego sangui neo, for
maci6n de calculo por el contacto prolongado de soluciones 
salinas con los tractos urinarios y biliares, e irritaci6n locai 
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 
transmisi6n de agentes pat6genos por contacto sanguineo. 

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

ALMACENAMIENTO 
Condiciones de almacenamiento recomendadas: lnferior a 
30°C y lejos de la humedad y de la exposici6n directa a la 
luz solar. No lo utilice después de la fecha de caducidad. 
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (awer-
tenze) per l'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfàltig lesen ES - Precau-
cién: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruçOes (avisos) cuidadosamente GR - npoooxll: 
i>mPétme rrpoaeKnKé. nc; aorw[eç (evmétoeLc;) 
IT - Codice prodotto GB • Product code FR • Code produit DE • 
Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - C6digo produto GR -
KwOLKéc; rrpo'(ÒVToç 

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"i6v µLac; xpnoewc;. 
Mriv TO XP1lOlµono1elTaL EK VÉOU 
IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nllmero de lote PT - Nllmero de loie GR -
Ap19µ6ç nap1i6aç 
IT- Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricaci6n PT -
Data de fabrico GR • Hµepoµnvla napaywV1'1ç 
IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance 
DE • Ablaufdatum ES • Fecha de Caducidad PT • Data de validade 
GR • Hµepoµnvla M�ewç 
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 etilene PT - Esterilizado com 
6xido de etilene GR - Anoo-re1pwµévo µe m8uÀevo�e[010 
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 Uniao Europeia GR -
E�oumoOon1µévoc; avnnp6ownoc; O"TllV EupwnaIKn 'EVWOTl 

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller 
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - napaywy6ç 

IT- Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT- Nao re-
esterilize GR - M11v anoo-re1pOOve1e 
IT- Conservare 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 local fresco e seco GR - .D..La111pe[1aL oe 
Opooep6 KOL o-reyv6 nepL'30ÀÀov 
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 - Kpa1no-re 10 
µaKplé. On6 !lÀLOKn OKTLV0'30À(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- Limitaçào su-
perior de temperatura GR -AvW1epo 6p10 8epµoKpaoiac; 
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 beschadigt ist ES - No 
usar si el paquete està dafiado PT - Nao use se o pacote estivar 
danificado GR - Mriv 10 XPTJOLµonoLe[rn av Il ouoKeuaoia e[vm 
KOTeOTpaµµÉVTJ 
IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB - Consult instructions for use 
FR - Consultar les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
suite as instruç6es de uso GR -.D..La'3601e npooexnKé ne; oi5riylec; 
XP�crriç 
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 - la1pLKn OUOKeun oUµq:>wva µe TTJV OOTJy[a 
93142 ICEE 
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