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DESCRICAO

MonoMax® é uma sutura cirurgica estéril, monofilamentosa, absorvivel a longo prazo, composta
por um polimero de poli(4-hidroxibutirato) (C4H602)n. MonoMax® é corado com violeta D&C
n.2 2 (indice de cor nimero 60725), um corante aprovado para suturas monofilamentares pela
FDA, mas também esta disponivel ndo corado,(transparente). MonoMax® cumpre todos os
requisitos da Farmacopeia Europeia, bem como da Farmacopeia Norte-Americana, para suturas
sintéticas estéreis monofilamentares absorviveis, exceto em relagdo a uma ligeira dimensao

superior no diametro.

INDICAGAO

MonoMax® destina-se a ser utilizado na aproximacgdo e/ou ligacdo de tecidos moles em geral,
especialmente quando necessario suporte extenso de feridas (mais de 3 meses) no
encerramento fascial abdominal. Ndo sdo destinadas a utilizagdo em tecidos cardiovasculares ou
neurolégicos, em microcirurgia, cirurgia oftdlmica, ou em tecido que estejam em contato com

fluidos corporais acidos.

MODO DE AGAO:

Apds a sua implantacdo, MonoMax® é degradado de forma gradual por hidrélise e através de
vias enzimaticas. O produto final de degradacdo da fibra, o acido 4-hidroxibutirico, é um
metabolito natural do corpo humano, e é principalmente convertido em diéxido de carbono e
agua. O processo de degradacdo leva a diminuicdo sucessiva da forca ténsil do material e,

finalmente, a uma absorcdo completa da fibra. Os estudos de implantacdo indicam o perfil de
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resisténcia a tragdo seguinte para Monomax® A absor¢do do MonoMax® esta completa entre 13
meses e mais de 36 meses, dependendo do tamanho do material de sutura e a perfusdao do
tecido em que a sutura foi implantada. Com base em dados pré-clinicos, apds 44 meses de pods-
operatorio, nenhum item de teste era macroscopicamente visivel no local da aplicacdo
intramuscular. Em consequéncia da implantacdo e do processo de absor¢cio, o MonoMax®
origina uma reacgao inflamatdria ligeira no local de implantagao, o que é caracteristico de uma

rea¢do enddgena a um corpo estranho.

REFERENCIAS

B0O041005; B0041006; B0041015; B0041024; B0041025; B0041034; B0041035; B0041036;
B0041046; B0041047; B0041057; B0041066; B0041067; B0O041076; B0O041077; B0041086;
B0041087; B0041088; B0041097; B0041098; B0041107; B0O041108; B0O041117; B0041118;
B0O041119; B0041128; B0041137; B0041138; B0041147; B0041148; B0041157; B0041166;
B0041175; B0O041176; B0041184; B0041185; B0041194; B0041203; B0041212; B0041221;
B0041222; B0O041231; B0041240; B0041241; B0041249; B0041250; B0041258; B0041267;
B0041269; B0041278; B0041280; B0041298; B0041307; B0041325; B0041344; B0041352;
B0041415; B0041416; B0041434; B0041444; B0041453; G0041006; G0041015; G0041035;
G0041076; G0041077; G0041118; G0041119; GO041138; G0041148; G0041203; X0041024;
X0041025; X0041046; X0041067; X0041076; X0041077; X0041118; X0041119; X0041138;
X0041148; X0041185; X0041203; X0041222; X0041231; X0041249

CONTRA - INDICAGOES
A utilizacdo de MonoMax® estd contra-indicada em tecidos que requerem um apoio

permanente a ferida, a aproximacao de tecidos sob tensdo ou na sutura de implantes sintéticos,
como transplantes vasculares e valvulas cardiacas. Os fios de sutura MonoMax® ndo devem ser

usados em pacientes com conhecida intolerancia ao poli(4-hidroxibutirato).

ESTERILIZACAO
MonoMax® é esterilizado por éxido de etileno. Ndo reesterilizar as suturas. Caso a embalagem

individual da sutura tenha sido danificada ou aberta antes da sua utilizacdo, descarte a sutura

afetada.

AVISOS/ MEDIDAS DE PRECAUGCAO
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e Ao usar MonoMax®, os profissionais devem estar familiarizados com os procedimentos
cirdrgicos e com as técnicas cirurgicas de sutura que envolvam suturas absorviveis, dado
que o risco de deiscéncia da ferida podera variar consoante o local de aplicacdo e o tipo
de material utilizado. Os utilizadores devem estar familiarizados com as técnicas
cirdrgicas de sutura com suturas monofilamento absorviveis, antes de usar Monomax®.
Feridas contaminadas ou infectadas devem ser tratadas segundo a pratica cirdrgica
adequada. O utilizador deve ter em conta que o risco de deiscéncia da ferida pode
variar, consoante o local de implantag¢do e o tipo de material de sutura utilizado.

e Tal como acontece com outros materiais de sutura, o contato prolongado com solug¢des
salinas, tais como urina ou bilis, pode levar a formacgdo de calculos.

e Deve dar-se a devida consideragdo ao uso de suturas absorviveis em tecidos com fraco
aporte sanguineo, dado que podem ocorrer a extrusdo da sutura e uma absor¢do
retardada. A implanta¢do de Monomax® em tecidos pouco vascularizados pode atrasar
a absorgdo. As suturas subcuticulares devem ser colocadas tdo profundamente quanto
possivel para minimizar o eritema e o endurecimento cutdaneo, normalmente associados
ao processo de absorgao.

e O uso de MonoMax® pode ndo ser aconselhado no caso de pacientes idosos, mal
nutridos ou debilitados, ou em pacientes que sofram de doengas ou quadros clinicos
gue retardem o processo de cicatrizacdo. A utilizacdo de Monomax® pode ndo ser
aconselhada em doentes portadores de doengas ou patologias em que atrasos no
processo de cicatrizacdo de feridas sejam conhecidos ou evidentes.

e Como MonoMax® é um material de sutura absorvivel, o cirurgido deve considerar a
utilizacdo de suturas ndo absorviveis suplementares no fechamento de feridas que
podem sofrer expansdo, estiramento ou distensdo, ou que podem necessitar de apoio
adicional.

e 0O MonoMax® deve ser usado aplicando as técnicas cirdrgicas de suturas e de fazer nds
padronizadas, tendo em conta a experiéncia do cirurgido quanto ao respectivo
procedimento cirurgico. Devem-se tomar precaucbes para que o0s nds sejam
posicionados adequadamente e para que lhes seja dada seguranca adequada. Devem
ser feitos pelo menos 4 nds planos e quadrados, corretamente localizados.

e Ao trabalhar com os fios de sutura MonoMax®, deve-se ter muito cuidado para garantir

gque o uso dos instrumentos cirurgicos, tais como pingas e porta-agulhas, ndo



B BRAUN

MODELO DE INSTRUCOES DE USO

SUTURAS CIRURGICAS ABSORVIVEIS COM AGULHA MONOMAX

Fio de sutura

danifiquem os fios causando-lhes dobras, esmagamentos ou desgaste. Quando se usar o

material de sutura Monomax®, ha que ter especial cuidado para n3ao danificar o

monofilamento (esmagar ou partir) com instrumentos tais como ping¢as ou porta-
agulhas.

e Em algumas aplica¢des (por exemplo, em ortopedia), a imobiliza¢cdo através de suporte
externo pode ser empregada, além da utilizagdo cirdrgica do MonoMax®.

e Deve-se ter o cuidado de evitar danos ao manusear agulhas cirdrgicas. Segurar na agulha
numa area de um tergo (1/3) a metade (1/2) da distdncia da extremidade de liga¢do do
fio a ponta da agulha, nunca na extremidade onde o fio estd ligado ou na ponta da
agulha. Segurar a agulha na regido da sua ponta pode diminuir a capacidade de
penetracdo e causar fratura da agulha. Segurar na cauda ou na zona de liga¢do ao fio,
pode danificar a agulha, levando-a a dobrar ou mesmo a partir. Alterar a curvatura das
agulhas pode fazer com que percam forga e figuem menos resistentes a dobras e
fraturas. Os profissionais devem ter cuidado ao manusear agulhas cirurgicas para evitar
lesGes inadvertidas por picada de agulha. Descartar e eliminar as agulhas utilizadas em
recipientes adequados para “material cortante”. Segurar a agulha na zona da sua ponta
pode diminuir a capacidade de penetra¢do e partir a agulha. Segurar na agulha préximo
da extremidade de ligacdo da fibra pode provocar quebra ou dobragem. Deve ser
evitada a utilizacdo de agulhas remodeladas, uma vez que tal pode levar a perda de
forga e resisténcia em relagao a dobrar e a partir.

e Monomax® ndo foi testado em tecido neuroldgico ou cardiovascular, nem foi avaliado
para cirurgia oftalmica

e A sutura ndo deverd ser implantada em tecidos que estejam em contato com fluidos
corporais acidos (por exemplo, o estdbmago), uma vez que tal contato podera acelerar o
perfil de degradacdo da sutura Monomax®.

e Durante o processo de fabrico, o polimero da matéria-prima é exposto a cloridrato de
tetraciclina e sulfato de canamicina. Os passos de purificacdo subsequentes eliminam
estes antibidticos do polimero P4HB.

e Deve também haver cuidado para evitar lesdes por picadas de agulhas, ao manipular
agulhas cirurgicas. Elimine as agulhas apds utilizacdo, em contentores especificos para

este fim.
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N3o reutilizar: Perigo para o doente e/ou o utilizador e funcionalidade limitada dos
produtos em caso de reutilizagdo.

As impurezas e/ou uma funcionalidade limitada dos produtos pode causar a ferimentos,

doencas ou levar até a morte.
De momento ndo existem elementos de prova suficientes para justificar a utilizacdo

corrente de Monomax na populagdo pediatrica.

EFEITOS COLATERAIS

Tal como acontece com todos os materiais de sutura, o contato prolongado com solugdes

salinas, tais como a urina ou a bilis, pode levar a formacgdo de calculos.

Os efeitos secundarios seguintes podem estar associados com a utilizagdo deste produto:

irritacdo local transitéria, reacdo corporal inflamatéria a corpo estranho transitodria,

infecciosidade bacteriana aumentada, deiscéncia da ferida, sutura sinusoidal de granuloma,

dores, deiscéncia abdominal e hérnia incisional.

APLICACOES

As suturas devem ser selecionadas de acordo com o tecido a suturar, a duragao especifica do

apoio a ferida que o material de sutura deve fornecer, o tamanho da ferida, o estado do doente

e a técnica especifica de sutura.

PRECAUCOES

O produto sé devera ser utilizado se a embalagem estiver integra;
Descartar as suturas que se encontrem com as embalagens abertas ou danificadas;

N3ao reesterilizar o produto em hipétese alguma.

DESCARTE

Caso o produto seja considerado inadequado para uso, o mesmo devera ser
identificado, isolado e encaminhado para o fabricante/distribuidor ou representante
autorizado para analise.

Este produto é de uso Unico, devendo ser descartado apds o uso. O seu descarte deve

ser realizado com os procedimentos utilizados para residuos sélidos e perfurocortantes
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potencialmente infectantes, pois possui potenciais riscos de contaminacdo bioldgica.
Cada instituicdo apresenta um procedimento de recolhimento, armazenamento e
descarte préprio de seus residuos sélidos, seguindo as normas estabelecidas pela
Resolucdo — RDC n? 306 (7/12/2004), que dispbe sobre o Regulamento Técnico para o

Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude.

ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE

A embalagem de transporte é feita em caixa de papeldo corrugado, oferecendo uma suficiente
resisténcia mecanica, levando em conta a massa sensivel dos produtos.

Cada embalagem apresenta impresso o nome do fabricante: “BBraun Surgical S.A.”.

BBraun somente utiliza embalagens de transporte testadas e certificadas conforme a norma DIN

55468 (Material de embalagem, Papeldo corrugado).

CUIDADOS ESPECIAIS NO MANUSEIO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

e Manter o produto em local limpo e seco, com cuidados necessdrios para que a
embalagem permaneca integra.

e As suturas devem ser armazenadas a temperatura ambiente e ndo devem ser expostas a
temperaturas extremas por periodos longos. Entre 10 e 40°C, protegidas do calor.

e Umidade Relativa Maxima: 90%.

e N3o pisar ou apoiar outros objetos sobre as embalagens ou imprensa-las lateralmente.

e Transportar em ambiente limpo e seco, observando a acomodac¢do das embalagens para
gue as mesmas nao sofram danos, nas mesmas temperaturas informadas acima.

e O seu manuseio sé deve ser feito por profissionais qualificados e que estejam
habituados a usar este tipo de material.

e Nao utilizar apds o fim do prazo de validade.

FORMAS DE APRESENTACAO

- Embalagem primdria - envelope contendo fios de sutura MonoMax

- Embalagem secundaria - Caixa que pode conter de 1 a 36 envelopes contendo 1 ou 2 agulhas

SiIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS
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@ N3o reutilizar
g Validade
Estéril. Método de esterilizagdo: 6xido de etileno
STERILE[EO] ¢
c € 01 23 Marca CE e niumero de identificacdo do lote identificado. Produto de

acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC

N° de lote

& Ver Instrugdes de Uso
[REF]

Numero de Referéncia

Temperatura Maxima
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