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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MONOSORB-PDO (Polidioxanona)

Sutura chirurgicala si i din
polidioxanona (p-dioxanona)

Descriere

Sutura chirurgicalda MONOSORB este un fir chirurgical steril
sintetic resorbabil monofilament, compus din poliester poly (p-
dioxanond), a carui formula moleculara este (C4HeO3)n. Firul de
sutura MONOSORB este disponibil vopsit (culoare violet) intr-o
gaméa largd de combinatii diametru-lungime atasat unor ace
realizate din otel medicinal de cea mai Tnalta calitate de diferite
dimensiuni si tipuri. Toate combinatiile mentionate sunt descrise in
detaliu in catalogul de produse.

Firele de sutura chirurgicale resorbabile MONOSORB sunt
fabricate in conformitate cu cerintele Farmacopeei Europene
pentru fire de sutura sterile resorbabile si cu cerintele esentiale ale
Directivei 93/42/EEC.

Indicatii

Firul de sutura sintetica resorbabil MONOSORB este utilizat in
general pentru aproximarea, mentinerea n contact si ligaturarea
tesuturilor moi. Uzul acetuia se indicd in cazul tesuturilor
cardiovasculare sau al tesuturilor sistemului nervos central.

Aplicatii

Alegerea suturii sintetice monofilament resorbabile MONOSORB
depinde de conditia pacientului, dimensiunea tesutului si a plagii,
de tehnica chirurgicala si experienta doctorului.

Performanta

Utilizarea suturii chirurgicale sintetice monofilament resorbabile
MONOSORB provoaca o reactie inflamatorie foarte mica,
caracteristica reactiei la un corp strain, urmata de dezvoltarea
locala a tesutului conectiv fibros. Urmeazé pierderea progresiva a
rezistentei si a masei suturii datoritd resorbtiei accesteia cu
ajutorul mecanismului hidrolizei, unde polimerul se degradeaza in
dioxid de carbon si apa care sunt ulterior resorbite si metabolizate
de catre tesuturi. Resorbtia incepe ca o pierdere a tensiunii fara o
pierdere apreciabila a masei.

Sutura MONOSORSB are putere de rezistentd 65-70% dupa 4
saptdmani si 50-60% dupa 6 saptamani. Resorbtia suturii este
completa intr-o perioada de 180- 220 de zile de la implantare.

Contraindicatii
Suturile chirurgicale sintetice resorbabile MONOSORB, fiind
resorbabile, nu trebuie utilizate acolo unde este necesard sau
dezirabila ligaturarea pe duratd extinsd sau permanenta a unei
plagi in tensiune.

ari/ auti ,
Siguranta si eficacitatea suturii MONOSORB pentru utilizarea Tn
cazul tesuturilor cardiace, a vaselor mari si a sistemului nervos
central nu s-a dovedit inca. Suturile chirurgicale MONOSORB
trebuie utilizate exclusiv de catre profesionisti care sunt familiari cu
procedurile chirurgicale si tehnicile care implicd suturile
resorbabile si tehnici de ligaturare a plagii, intrucat riscul
dehiscentei poate varia in functie de zona de utilizare si tipul de
material de sutura utilizat.
Tn selectarea unei suturi trebuie luate in considerare performantele
in vivo ale acesteia. Utilizarea MONOSORB poate fi nepotrivita la
pacientii in varsta, subnutriti si debilitati sau pacienti care sufera
din cauza altor conditii care pot intarzia vindecarea plagii. in plus,
rata de resorbtie poate varia in functie de tipul tesutului (ie.
cavitatea orala).
Ca in cazul oricarui corp strain, contactul prelungit a suturii
MONOSORSB cu solutii de sare, precum cele prezente in tracturile
urinare sau biliare, poate rezulta in formarea calculilor. Ca in cazul
oricarei alte suturi chirurgicale resorbabile, MONOSORB poate
actiona temporar ca un corp strain. In cazul aplicrii pe rani
infectate lrebule urmata practica chirurgicala.
Utilizarea a suturilor ner poate fi indicata
in circumstante specifice cind rana poate suferi expansiune,
intindere sau distensie sau cazuri care pot necesita un suport
aditional.
Suturile de piele care nu trebuie scoase mai devreme de 7 - 10 zile
pot provoca iritatii localizate, iar capatul exteriortrebuie sa fie taiat
si indepértat asa cum este indicat.
Siguranta adecvatd a nodurilor se realizeaza prin tehnica
chirurgicala standard, cu noduri suplimentare in functie de
circumstantele chirurgicale si de experienta chirurgului.
Trebuie evitata intinderea inutila pentru a limita posibilitatea uzurii
suprafetei sau slabirea suturii. De asemenea trebuie evitatd
deteriorarea suturii datorita contactului cu instrumente chirurgicale.
O atentie deosebita trebuie acordata in timpul manipulrii acelor
chirurgicale. Portacul trebuie sa prinda acul intr-o zona care sa nu
depaseasca 1/3 pana la 1/2 din lungimea totald a acului de la
distanta fata de punctul de prindere. Prinderea acului din punctul
de prindere poate afecta performanta de penetrare a acestuia sau
poate cauza fractura acului. O incercare de a indrepta un ac indoit
poate cauza pierderea soliditatii acului si pierderea rezistentei la
rupere. Acele folosite trebuie aruncate in containere special
destinate obiectelor contondente.

Reactii adverse

Utilizarea suturii MONOSORB la unii pacienti poate determina o
reactie alergica sau o iritatie locald temporara, urmaté de o reactie
inflamatorie temporaré, tipica in situatiile contactului cu un corp
strain. La fel ca orice alt corp strain, sutura poate potenta o infectie
existenta.

Sterilizare

Suturile chirurgicale nerosorbabile sintetice MONOSORB sunt
sterilizate cu gaz oxid de etilena. Metoda de sterilizare este
mentionatd pe fiecare ambalaj individual. Suturie MONOSORB
sunt de unica folosinta si trebuie aruncate dacd ambalajul este
deteriorat sau deschis. Suturile care au fost deschise, dar care nu
au fost utilizate, trebuie aruncate. Suturile chirurgicale
MONOSORB nu trebuie re-sterilizate.

de pastrare

Se recomanda pastrarea intr-un mediu cu temperatura intre 0°C -
25°C, ferite de caldura directd si umezeald. Firul de Suturd nu
trebuie utilizat dupa data de expirare

Simboluri utilizate pe ambalaj
o : Data productiei

® : Nu reutilizati

STERILE + Steril daca ambalajul nu este deteriorat sau deschis
Metoda de sterilizare: Gaz oxid de efilend

A + Cititi instructiunile de utilizare
2 : Utilizati pana la data de (an-luna)
REF : Cod produs
+ Numr lot
C€0653 : Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat.

Produsul este conform cerintelor esentiale ale Directivei 93/42/EC
privind dispozitivele medicale.

: Se recomanda pastrarea departe de caldura directé si umezeala,
intr-un mediu cu temperatura intre 0°C - 25°C,
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