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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)
AIMOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA (SYNGETIKO)
(MONOKAQNO POLIGLECAPRONE 25)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizacao - Odnyieg xpiong
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DESCRIPTION

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

UTILISATION PREVUE

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 a la traction et I'éven-
tuelle résorption des sutures Monoglyde se produisent par
hydrolyse. La résorption commence par une perte de résis-
tance a 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 a la
traction initiale 7 jours apres I'implantation, et environ 15 %
de la résistance initiale subsiste au bout de 14 jours. Toute
la résistance initiale a la traction est perdue 21 jours aprés
Iimplantation. La résistance absolue qui subsiste 14 jours
aprés I'implantation atteint ou dépasse celle observée his-
toriquement avec les sutures catgut simples et chromées.
La résorption de la suture synthétique résorbable MONO-
GLYDE est totale au bout d’environ 90 jours.

CONTRE-INDICATIONS

Les sutures Monoglyde étant résorbables, elles ne doivent
pas étre utilisées dés 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 a utiliser chez
des patients. L'utilisation de cette suture peut étre inappro-
priée chez des patients a4gés, 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 convient d’adop-
ter une pratique chirurgicale acceptable pour la gestion de
plaies contaminées ou infectées. S’agissant d’une suture
résorbable, I'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.

PRECAUTIONS

Les sutures cutanées, qui restent en place 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 I'érythéme et 'induration généralement
associés au processus de résorption. Dans certains cas,
notamment en orthopédie, le chirurgien peut, a 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 cette suture ou de
n’importe quel autre matériel de suture, il faut faire atten-
tion a ne provoquer aucun dommage. Eviter les dommages
dus a I'écrasement ou au serrage provoqués par I'applica-
tion d’instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des
porte-aiguilles.

Les nceuds de suture Monoglyde doivent étre correctement
placés pour garantir la sécurité requise. La sécurité de nceud
adéquate nécessite la technique chirurgicale acceptée des
nceuds plats et droits avec des passes supplémentaires, tel
que garanti par les conditions chirurgicales et I'expérience
du chirurgien. L'utilisation de passes supplémentaires peut
étre particulierement appropriée lors du nouage de monofi-
laments. Eviter toute exposition prolongée & des tempéra-
tures élevées.

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

Jeter les aiguilles utilisées dans des contenants pour objets
tranchants

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a l'utilisation de sutures
résorbables synthétiques comprennent la déhiscence de
la plaie, I'incapacité a fournir un soutien de plaie approprié
pour la fermeture des sites ou une dilatation, un étirement,
ou une distension se produit, I'incapacité a 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 sont
laissées en place 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 I'urine et la bile, et irritation
locale passagere au site de la plaie. Des aiguilles cassées
peuvent donner lieu & des chirurgies prolongées ou supplé-
mentaires ou a des corps étrangers résiduels.

Des piqlres d’aiguille accidentelles avec des aiguilles
chirurgicales contaminées peuvent entrainer la transmis-
sion de pathogenes a diffusion hématogéne.

FOURNITURE

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

STOCKAGE ‘
Conditions de stockage recommandées : A une tempéra-
ture inférieure a 30°C, a I'abri de I'numidité et de la lumiére
directe du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
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ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgféltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpoooxn:
B1aBaote NPooeKTIKA TiG 08NY(eg (EvoTaoelg)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Céodigo produto GR -
Kwd1Kdg rpoidvtog

&

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fiir einmaligen Gebrauch,
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IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
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dad Europea PT - Representante autorizado na Unido Europeia GR -
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IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry
place FR - A conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar
en un lugar fresco y seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Alatnpeltal oe
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IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato GB - Don't use if
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
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IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
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IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme a la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt geman
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva
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