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DESCRIPTION 
Monoglyde (Poliglecaprone25) est une suture résorbable 
synthétique, monofilament, composée d'un polymère (Gly
colide co-caprolactone). Les sutures Monoglyde sont dis
ponibles incolores, en beige et violet, teintes avec D & C 
violet. Le copolymère Poliglecaprone 25 s'est avéré étre 
non antigénique, apyrogène et ne provoque qu'une légère 
réaction tissulaire au cours de la résorption. Les sutures 
MONOGLYDE satisfont aux exigences de la pharmacopée 
américaine, sauf pour le diamètre. 

UTILISATION PRÉVUE 
Les sutures Monoglyde sont indiquées pour le rapproche
ment général des tissus mous, mais ne doivent pas étre uti
lisées sur des tissus cardiovasculaires ou neurologiques, ni 
en microchirurgie ou chirurgie ophtalmique. 

ACTIONS 
La suture Monoglyde est un monofilament qui provoque 
une réaction inflammatoire aigué minime dans les tissus 
et la croissance interne de tissus conjonctifs fibreux. La 
perte progressive de la résistance à la traction et l'éven
tuelle résorption des sutures Monoglyde se produisent par 
hydrolyse. La résorption commence par une perte de résis
tance à la traction suivie d'une perte de masse. Des études 
d'implantation effectuées sur des rats montrent que la su
ture Monoglyde conserve environ 45 % de la résistance à la 
traction initiale 7 jours après l'implantation, et environ 15 % 
de la résistance initiale subsiste au bout de 14 jours. Toute 
la résistance initiale à la traction est perdue 21 jours après 
l'implantation. La résistance absolue qui subsiste 14 jours 
après l'implantation alteint ou dépasse celle observée his
toriquement avec les sutures catgut simples et chromées. 
La résorption de la suture synthétique résorbable MONO

GL YDE est totale au bout d'environ 90 jours. 

CONTRE-INDICATIONS 
Les sutures Monoglyde étant résorbables, elles ne doivent 
pas étre utilisées dès lors qu'un rapprochement prolongé 
d'un tissu sous tension est exigé, comme dans un fascia. 

AVERTISSEMENTS 
Les utilisateurs doivent connaitre les procédures et les 
techniques chirurgicales prévoyant des sutures résorbables 
avant d'utiliser la suture Monoglyde pour la fermeture de 
la plaie, car le risque de déhiscence de la plaie peut varier 
selon le site d'application et selon le matériel utilisé pour 
la suture. Les médecins doivent tenir compte du comporte
ment in vivo lors de la sélection d'une suture à utiliser chez 
des patients. L'utilisation de celte suture peut étre inappro
priée chez des patients agés, souffrant de malnutrition ou 
affaiblis, ou chez des patients souffrant d'affections suscep
tibles de retarder la cicatrisation. Ne pas réutiliser. Jeter les 
emballages ouverts et les sutures non utilisées. Comme 
avec tout corps étranger, tout contact prolongé de n'importe 
quelle suture avec des solutions salines telles que celles 
trouvées dans les voies urinaires et biliaires peut agir mo
mentanément comme un corps étranger. Il convieni d'adop
ter une pratique chirurgicale acceptable pour la gestion de 
plaies contaminées ou infectées. S'agissant d'une suture 
résorbable, l'utilisation de sutures supplémentaires doit étre 
envisagée par le chirurgien pour la fermeture des sites qui 

peuvent subir une dilatation, un étirement ou une distension 
ou qui peuvent nécessiter un soutien supplémentaire. 

PRÉCAUT/ONS 
Les sutures cutanées, qui restent en piace pendant plus de 
7 jours, peuvent causer une irritation locale et doivent étre 
coupées ou enlevées, tel qu'indiqué. Les sutures sous-cuta
nées doivent étre placées aussi profondément que possible 
afin de minimiser l'érythème et l'induration généralement 
associés au processus de résorption. Dans certains cas, 
notamment en orthopédie, le chirurgien peut, à sa discré
tion, utiliser un soutien externe pour immobiliser les articu
lations. Sur des tissus présentant un faible apport sanguin, 
il faut envisager d'utiliser des sutures résorbables car il peut 
y avoir un risque d'extrusion de la suture ou de retard de la 
résorption. Lors de la manipulation de celte suture ou de 
n'importe quel autre matériel de suture, il faut !aire alten
tion à ne provoquer aucun dommage. Éviter les dommages 
dus à l'écrasement ou au serrage provoqués par l'applica
tion d'instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des 
porte-aiguilles. 

Les nc:euds de suture Monoglyde doivent étre correctement 
placés pour garantir la sécurité requise. La sécurité de nc:eud 
adéquate nécessite la technique chirurgicale acceptée des 
nc:euds plats et droits avec des passes supplémentaires, tel 
que garanti par les conditions chirurgicales et l'expérience 
du chirurgien. L'utilisation de passes supplémentaires peut 
étre particulièrement appropriée lors du nouage de monofi
laments. Éviter toute exposition prolongée à des tempéra
tures élevées. 

Pour éviter d'endommager les pointes d'aiguille et les zones 
de sertissage, saisir l'aiguille dans une zone située entre un 
tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre l'extrémité 
sertie et la pointe. Tout changement de la structure des ai
guilles risque de leur !aire perdre de la résistance et de les 
rendre moins résistantes à la flexion et à la rupture. Les 
utilisateurs doivent faire preuve de prudence lors de la ma
nipulation des aiguilles chirurgicales pour éviter toute piqGre 
d'aiguille involontaire. 
Jeter les aiguilles utilisées dans des contenants pour objets 
tranchants 

EFFETS INDÉSIRABLES 
Les effets indésirables associés à l'utilisation de sutures 
résorbables synthétiques comprennent la déhiscence de 
la plaie, l'incapacité à fournir un soutien de plaie approprié 
pour la fermeture des sites où une dilatation, un étirement, 
ou une distension se produit, l'incapacité à fournir un sou
tien de plaie adéquat chez des patients agés, souffrant de 
malnutrition ou affaiblis ou chez les patients souffrant d'af
fections susceptibles de retarder la cicatrisation, une in
fection, irritation locale lorsque les sutures cutanées soni 
laissées en piace pendant plus de 7 jours, extrusion de la 
suture et résorption retardée dans les tissus présentant un 
apport sanguin insuffisant, la formation de calculs dans les 
voies urinaires et biliaires en cas de contact prolongé avec 
des solutions salines telles que l'urine et la bile, et irritation 
locale passagère au site de la plaie. Des aiguilles cassées 
peuvent donner lieu à des chirurgies prolongées ou supplé
mentaires ou à des corps étrangers résiduels. 
Des piqGres d'aiguille accidentelles avec des aiguilles 
chirurgicales contaminées peuvent entrainer la transmis
sion de pathogènes à diffusion hématogène. 

FOURNITURE 
Monoglyde est disponible dans diverses tailles USP, la su
ture est fournie stérile, dans des longueurs prédécoupées, 
sans aiguille ou attachée à divers types d'aiguille, formes 
et longueurs, qui soni emballées dans une boite imprimée 
quantité indiquée sur l'étiquette de la boite. 

STOCKAGE 
Conditions de stockage recommandées : À une tempéra
ture inférieure à 30°C, à l'abri de l'humidité et de la lumière 
directe du solei I. Ne pas utiliser après la date de péremption. 
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (awer-
lenze) 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 instruçéles (avisos) cuidadosamente GR - npoaoxll: 
i5mPéme rrpooeKnKé. m; oi5rw(ec; (evmétaeac;) 

IT - Codice prodotto GB • Product code FR • Code produit DE • 
Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - C6digo produto GR -
Kooi5LK6c; rrpoI6v1oc; 

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 descartavel, nao reutilizar GR-npoi6v µLac; xplloewc;. 
Mrw 10 xp11mµono1ellm EK véou 
IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - NUmero de late PT - NUmero de loie GR -
Ap10µ6ç nap1i6aç 
IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricaciòn 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-re:1pooµévo µe m8uÀevo�e:[iS10 
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�oumoc30111µévoc; avnnp6ooonoc; 0111v EupoonaIKll 'Evooor, 

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller 
ES -Fabricante PT- Fabricante GR - napaywy6c; 

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 - MTJV anoo-re1pWve1e 
IT -Conservare in luogo fresco ed asciutto GB -Keep in a cool, dry 
piace FR -A conservar 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..LOTTJpe[1aL oe 
c3pooep6 KOL o-re:yv6 rn:pLl30ÀÀov 
IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - A conservar 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 - Kpa11lo-re 10 
µaKpLé. an6 TJÀLaKll aKnvol30Àla 
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 -Avùne:po 6p10 0e:pµoKpaoiac; 
IT - Non utilizzare se l'imballaggio è danneggiato GB - Don't use il 
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
gé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket besch8.digt ist ES - No 
usar si el paquete està dafiado PT - Nao use se o pacate estivar 
danificado GR - MTJV 10 XPTJOLµonoLe[1e av TJ ouoKe:uaoia e[va1 
Ka1eo-rpaµµévf1 
IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB -Consult instructions lor 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..Lal3é.on: npooexnKéi ne; oc3f1y(e:c; 
XP�onç 
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 gem8.B 
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 - la1pLKl1 ouoKeull oUµcpwva µe: TTJV OiSTJy[a 
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