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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)

AITOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA (XYNOETIKO)
(MONOKAQNO POLIGLECAPRONE 25)

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

ITALIANO

DESCRIZIONE

Il filo da sutura Monoglyde (Poliglecaprone 25) € un mono-
filamento sintetico riassorbibile composta da un polimero a
base di glicolide co-caprolactone. Il filo da sutura Monogly-
de e disponibile in versione incolore oppure in colore beige
e viola (D&C violet n. 2). Il copolimero poliglecaprone 25 si
€ rivelato non antigenico e non pirogenico e induce solo una
lieve reazione nel tessuto durante il riassorbimento. Il filo da
sutura Monoglyde rispetta tutti i requisiti della Farmacopea
degli Stati Uniti, fatta eccezione per il diametro.

USO PREVISTO

Monoglyde é indicato per I'approssimazione dei tessuti molli
in generale, escluse le procedure a carico dei tessuti car-
diovascolari e neurologici, la microchirurgia e la chirurgia
oftalmica.

AZIONE

Il filo da sutura Monoglyde & monofilamento e induce una re-
azione infiammatoria minima la crescita di tessuto connettivo
fibroso. La progressiva perdita della resistenza alla trazione
e il riassorbimento del filo da sutura Monoglyde avvengono
grazie all’azione dell’idrolisi. Il riassorbimento inizia con una
perdita di resistenza alla trazione seguita da una perdita di
massa. Gli studi condotti su modelli animali dimostrano che
a 7 giorni dall’intervento chirurgico il filo da sutura Monogly-
de Fast ha ancora circa il 45% della resistenza alla trazio-
ne originaria, mentre a 14 giorni la resistenza si riduce al
15%. Loriginaria resistenza alla trazione diventa nulla entro
21 giorni dall'impianto. La resistenza assoluta residua a 14
giorni dall'impianto & in linea o supera quella storicamente
osservata con I'impiego di catgut plain e catgut cromico. Il
completo riassorbimento del filo da sutura sintetico riassorbi-
bile Monoglyde richiede indicativamente 90 giorni.

CONTROINDICAZIONI

Essendo riassorbibile, il filo da sutura Monoglyde non va
utilizzato quando sia richiesta un’approssimazione estesa
del tessuto in regime di sollecitazione (p.e. nell’aponeurosi).

AVVERTENZE

Gli utenti sono tenuti a conoscere le procedure e tecniche
chirurgiche che prevedono I'impiego di fili da sutura rias-
sorbibili prima di utilizzare il filo da sutura Monoglyde, in
quanto il rischio di deiscenza della ferita varia secondo la
sede di applicazione e il filo utilizzato. Il chirurgo dovreb-
be considerare I'impiego della tecnica in vivo al momento
di selezionare il filo da sutura. Il filo da sutura Monoglyde
puo non essere idoneo all’uso su pazienti anziani, affetti da
malnutrizione e debilitati 0 su pazienti soggetti a condizio-
ni che possono ritardare il normale processo di guarigione
della ferita. Non riutilizzare. Gettare gli imballi aperti e i fili
da sutura inutilizzati. Come per ogni corpo estraneo, il con-
tatto prolungato del filo da sutura con soluzioni saline (p.e.
quelle riscontrabili nei tratti urinario e biliare) puo essere
temporaneamente percepito come un corpo estraneo. E
necessario seguire procedure chirurgiche consolidate per la
gestione di ferite infette o contaminate. Trattandosi di un filo
da sutura riassorbibile, al momento di operare la chiusura
di punti soggetti a espansione, allungamento o distensione
(che potrebbe richiedere un supporto aggiuntivo) il chirurgo
deve considerare I'impiego di ulteriori fili da sutura di tipo
non riassorbibile.

PRECAUZIONI

Dopo 7 giorni dall’esecuzione di una sutura cutanea, il filo
da sutura puo provocare irritazione localizzata e va pertanto
tagliato o rimosso. Le suture subcuticolari dovrebbero esse-
re effettuate alla massima profondita possibile per ridurre al
minimo I'eritema e I'indurimento normalmente associati al
processo di riassorbimento. In alcune circostanze, in primis
durante le procedure ortopediche, a discrezione del chirur-
go si potranno utilizzare presidi d'immobilizzazione esterni.
Prestare attenzione nell’utilizzo del filo da sutura su tessuti
con scarsa irrorazione sanguigna, in quanto possono verifi-
carsi estrusione della sutura e ritardo nel suo riassorbimen-
to. Prestare attenzione durante la manipolazione del filo da
sutura Monoglyde o di altro materiale da sutura, per evitare
danni. Evitare danni da schiacciamento e piegamento dovu-
ti all’applicazione di strumenti chirurgici quali forcipi o porta
aghi. Perché siano sicuri, nodi e legature devono essere
eseguiti correttamente.

Per un’adeguata sicurezza dei nodi & necessario adottare la
tecnica chirurgica normalmente accettata basata su legatu-
re piatte e quadrate con soprannodo, secondo le circostan-
ze chirurgiche e I'esperienza del chirurgo.

L'utilizzo di soprannodi puo rivelarsi particolarmente idoneo
in caso di filo da sutura monofilamento. Evitare I'esposizio-
ne prolungata alle alte temperature.

Per evitare di danneggiare la punta o la cruna, impugnare
I'ago in un punto compreso tra un terzo (1/3) e un mezzo
(1/2) della distanza tra la cruna e la punta. Il raddrizzamen-
to pud causare perdita di forza degli aghi e diminuirne la
resistenza al piegamento e alla rottura. Gli utenti devono
prestare attenzione durante la manipolazione di aghi chirur-
gici per evitare punture accidentali. Gettare gli aghi utilizzati
negli appositi contenitori per taglienti.

EFFETTI INDESIDERATI

In alcuni pazienti I'utilizzo di fili da sutura riassorbibili gene-
ra la comparsa di effetti indesiderati quali deiscenza della
ferita, mancanza di adeguato supporto alla chiusura della
ferita nei punti soggetti a espansione, allungamento o di-
stensione, mancanza di adeguato supporto in pazienti an-
ziani, affetti da malnutrizione o debilitati o in pazienti affetti
da condizioni che possono ritardare il normale processo di
guarigione della ferita, infezioni, irritazioni localizzate quan-
do il filo da sutura rimane in sede per oltre 7 giorni, estrusio-

ne della sutura e ritardo nel riassorbimento nel tessuto per
scarsa irrorazione sanguigna, formazione di calcoli nei tratti
urinario e biliare in caso di contatto prolungato del filo con
soluzioni saline quali urina e bile; irritazione transitoria loca-
lizzata nella sede della ferita. La rottura dell’ago puo portare
al prolungarsi dell'intervento chirurgico o alla necessita di
ripeterlo, oppure al depositarsi di corpi estranei nella ferita.
Le punture accidentali con aghi chirurgici contaminati pos-
sono provocare la trasmissione di patogeni veicolati dal
sangue.

FORNITURA

Monoglyde e disponibile in diversi formati USP. Il filo da
sutura viene fornito sterile e in lunghezze pretagliate, a filo
libero (senza ago) o montato su aghi diversi per tipo, dimen-
sione e lunghezza, in confezioni da diversi pezzi secondo le
indicazioni riportate in etichetta.

STOCCAGGIO

Condizioni di stoccaggio raccomandate: Temperatura infe-
riore a 30°C, ambiente asciutto e al riparo dalla luce solare
diretta. Non utilizzare dopo la scadenza.



IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
A DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgféltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpoooxn:
31aBAOTE TIPOTEKTIKA TIG 0dNYieq (EVOTATELQ)
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