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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)

AIOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA (£YNGETIKO)
(MONOKAQNO POLIGLECAPRONE 25)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizacao - O3dnyieg xpnong



PORTUGUES

DESCRICAO

O Monogiyde (Poliglecaprone25), € uma sutura de mono-
filamento sintética absorvivei, composta por um polimero
(glicolide co - caprolactona). As suturas de monoglyde sao
disponiveis em cor bege e na cor violeta, tingidas com viole-
ta D & C. Descobriu-se que o copolimero de poliglecaprona
25 & ndo antigénico, nao pirogénico e desencadeia apenas
uma leve reagio teciduai durante a absorcdo. As suturas
MONOGLYDE estao em conformidade com os requisitos da
USP, exceto pelo diametro.

FINALIDADE PRETENDIDA

As suturas Monoglyde sao indicadas para uso na aproxima-
¢éo geral dos tecidos moles. mas ndo para uso em tecidos
cardiovasculares ou neuroldgicos, microcirurgia ou cirurgia
oftalmica.

ACOES

A sutura Monoglyde é um monofilamento que provoca uma
reagao inflamatéria aguda minima nos tecidos e no cres-
cimento do tecido conjuntivo fibroso. A perda progressiva
da resisténcia a tragdo e eventual absorgao de suturas de
monoglyde ocorre por meio de hidrolise. A absorgdo come-
ga como perda de resisténcia a tragdo seguida de perda
de massa. Estudos de impiantagdo em ratos indicam que
a sutura de Monoglyde retém aproximadamente 45% da
sua resisténcia a tracgdo original 7 dias apés o implante
e aproximadamente 15% da sua resisténcia a tracgdo ori-
ginal aos 14 dias ap6s a implantagdo. Toda a resisténcia a
tragéo original é perdida por 21 dias ap6s a implantagéo. A
forga absoluta remanescente 14 dias ap6s a implantagéo
atinge ou excede a observada historicamente com suturas
simples e crdmicas do intestino. A absorgéo da sutura sin-
tética absorvivel MONOGLYDE é essencialmente completa
em aproximadamente 90 dias.

CONTRA INDICACOES

As suturas monoglyde, sendo absorviveis, ndo devem ser
usadas quando for necessaria uma aproximagéo prolonga-
da do tecido sob estresse, como na fascia.

ADVERTENCIAS

Os usuarios devem estar familiarizados com os procedi-
mentos cirdrgicos e técnicas envolvendo suturas absorvi-
veis antes de empregar a sutura Monoglyde para fecha-
mento da ferida, pois o risco de deiscéncia da ferida pode
variar com o local de aplicagdo e o material de sutura utili-
zado. Os médicos devem considerar o desempenho in vivo
ao selecionar uma sutura para uso em pacientes. O uso
desta sutura pode ser inadequado em pacientes idosos,
desnutridos ou debilitados ou em pacientes que sofrem de
condigbes que podem retardar a cicatrizagdo de feridas.
Na&o reutilizar. Descartar embalagens abertas e suturas nao
utilizadas. Como acontece com qualquer corpo estranho, o
contato prolongado de qualquer sutura com solugdes sali-
nas, como as encontradas no trato urinario ou biliar, pode
agir de forma transitéria como um corpo estranho. Uma pra-
tica cirdrgica aceitavel deve ser seguida para o manuseio
de feridas contaminadas ou infectadas. Como este é um
material de sutura absorvivel, o uso de suturas suplementa-
res deve ser considerado pelo cirurgido no fechamento dos

locais que podem sofrer expansao, aiongamento ou disten-
580, ou que podem requerer suporte adicional.
PRECAUCOES

As suturas da peie que devem permanecer no locai por
mais de 7 dias podem causar irritagao localizada e devem
ser cortadas ou removidas conforme indicado. As suturas
sub-cuticulares devem ser colocadas o mais profunda-
mente possivel para minimizar o eritema e endurecimen-
to normaimente associados & absorcao. Em aigumas cir-
cunsténcias, notadamente procedimentos ortopédicos, a
imobilizag&o das articulagdes por suporte externo pode ser
empregada a critério do cirurgiao. Deve-se levar em consi-
deracao o uso de suturas absorviveis em tecidos com baixo
suprimento de sangue, uma vez que a exirusdo da sutura
e a absor¢ao retardada podem ocorrer. A0 manusear este
ou quaiquer outro material de sutura, deve-se ter cuidado
para evitar danos causados pelo manuseio. Evite danos por
esmagamento ou crimpagem devido & aplicagao de instru-
mentos cirdrgicos, como férceps ou aguiha -agulhas. Os
noés de sutura monoglyde devem ser posicionados adequa-
damente para serem seguros. A seguranga adequada dos
nés requer o uso de técnicas cirlrgicas aceitas de lagos
planos e quadrados com langamentos adicionais conforme
as circunsténcias cirirgicas e pela experiéncia do cirurgiao.
O uso de langamentos adicionais pode ser particularmente
apropriado ao amarrar monofilamentos. Evitar a exposigao
prolongada a temperaturas elevadas.

Para evitar pontos de agulha danosos e areas de contato,
segurar a agulha em uma éarea de um tergo (1/3) a metade
(1/2) da distancia da extremidade moldada para o ponto.
Remodelar as agulhas pode fazer com que elas percam for-
ca e ser menos resistente a dobra e quebra. Os usuarios
devem ter cuidado ao manusear agulhas cirdrgicas para
evitar picadas de agulhas. Descartar as agulhas usadas em
recipientes para “afiados”.

REACOES ADVERSAS

Efeitos adversos associados ao uso de suturas sintéticas
absorviveis incluem deiscéncia de ferida, falha em fornecer
suporte de ferida no fechamento dos locais onde a expan-
sa0, alongamento ou ocorrer distensao, falha em fornecer
suporte adequado para feridas em idosos, pacientes des-
nutridos ou debilitados ou em pacientes que sofrem de
condicdes que podem retardar a cicatrizagdo de feridas,
infecgao, irritagdo quando as suturas da pele sé@o deixadas
no local por mais de 7 dias, exirusao da sutura e absor¢ao
retardada em tecido com suprimento de sangue deficien-
te, formagdo de célculos em vias urinarias e vias biliares
quando em contato prolongado com solugées salinas, como
urina e bile, e irritacdo local transitéria no local da ferida.
Agulhas quebradas podem resultar em cirurgias prolonga-
das ou adicionais ou corpos estranhos residuais.

Picadas de agulha inadvertidas com agulhas cirargicas con-
taminadas podem resultar na transmissao de patégenos
transmitidos pelo sangue.

FORNECIMENTO

O Monoglyde é disponivel em varios tamanhos U.S.P. A su-
tura é fornecida estéril em comprimentos pré-cortados, seja
ndo agulhadas que presas a varios tipos, forma e compri-
mento de agulha, que sdo embaladas em uma quantidade
de caixa impressa conforme indicado no rétulo da caixa.

ARMAZENAMENTO

Condigbes de armazenamento recomendadas: Abaixo de
30°C longe de umidade e luz solar direta. Ndo usar ap6s a
expiracdo da validade.



IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per 'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
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 instrugbes (avisos) cuidadosamente GR - Mpogoxn:
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IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - Cddigo produto GR -
Kwdikdg mpoidvtog

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoiov pag xprfioewg.
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IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Nimero de lote GR -
Ap16p6g naptidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepopnvia napaywyng

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Hpepopnvia AMgewg
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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-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etileno PT - Esterilizado com
o6xido de etileno GR - ANOOTEIPWUEVO pE ABUAEVOEE(BIO

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita 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 Unido Europeia GR -
E&ouotodoTnpévog avtinpéownog atnv Eupwnaikr Evwon
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IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywyog

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not ilize FR - Ne pas
er DE - Nicht erneut sterilisi ES - No ilizar - PT - N&o re-
esterilize GR - Mnv anootelpOveTe

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 kihlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Alatnpeital oe
Bpooepd Kal aTeEYVO MepIBAAAOV

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver a I'abri de la lumiére du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatote To
Hakptd and nAtakn akTivoBoAla

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 - Limitag&o su-
perior de temperatura GR - AvTepo 6plo Beppokpaciag

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & 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 esta dafiado PT - N&o use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv To xpnoiuoroleite av n ouokeuadia elvat
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IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions d’utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
sulte as instrugdes de uso GR - AlaBAoTe MPOCEXTIKA TIG OBNYiEG
xpfiong
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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 gemaB
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 - latpixi} cuokeur] ocudwva pe mv odnyia
93/42 / CEE
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