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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

PDSYNTH®

FILO DA SUTURA CHIRURGICA RIASSORBIBILE USP (SINTETICO)
(POLIDIOXANONE MONOFILAMENTO )

ABSORBABLE SURGICAL SUTURE (SYNTHETIC)
(MONOFILAMENT POLYDIOXANONE)

SUTURE CHIRURGICALE RESORBABLE (SYNTHETIQUE)
(MONOFILAMENT POLYDIOXANONE)
RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL
(SYNTHETISCH) (MONOFILES POLYDIOXANON)

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE (SINTETICA)
(MONOFILAMENTO POLYDIOXANONE)

SUTURA CIRURGICA ABSORVIVEL (SINTETICO)
(MONOFILAMENTO POLYDIOXANONE)

AMOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA (SYNOETIKO)
(MONOKAQNH POLYDIOXANONE)

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

BESCHREIBUNG

PDSynth (Polydioxanon), ein monofiles, synthetisches, resorbierbares Naht-
material, wird aus dem Polyester Poly (p-dioxanon) hergestellt. Die empiri-
sche Formel des Polymers lautet (C4H603)X. Das Polydioxanon-Polymer
ist nicht antigen, nicht pyrogen und I6st bei der Resorption nur eine geringe
Gewebereaktion aus. Es wird mit D&C Violet violett eingefarbt. PDSynth
Nahte entsprechen, mit Ausnahme des Durchmessers, USP Anforderungen.

VERWENDUNGSZWECK

PDSynth als monofiles, synthetisches, resorbierbares Nahtmaterial ist fiir
die Verwendung in allen Arten von Weichgewebeannéherungen geeignet,
einschlieBlich der Verwendung in augenmedizinischer Chirurgie. PDSynth
eignet sich nicht flir das kardiovaskulére Gewebe eines Erwachsenen, Mik-
rochirurgie und Nervengewebe. Dieses Nahtmaterial eignet sich besonders
gut fir Falle, in denen die Kombination von resorbierbarem Nahtmaterial mit
erweiterter Wundunterstiitzung (bis zu sechs Wochen) vorteilhaft ist.

VERHALTEN

Das synthetische, resorbierbare PDSynth Nahtmaterial wurde entwickelt,
um die Variabilitat dieser Eigenschaften zu minimieren und die Wundheilung
Uber einen langeren Zeitraum hin zu unterstiitzen. Ergebnisse von Studi-
en Uber die Implantation des monofilen PDSynth Nahtmaterials in Tieren
zeigen, dass etwa 80% seiner urspriinglichen ReiBkraft noch zwei Wochen
nach dem Einsetzen erhalten bleiben. Vier Wochen nach dem Einsetzen
besitzt es noch etwa 70% seiner urspriinglichen ReiBkraft und sechs Wo-
chen danach noch ungefahr 25%. Daten aus Studien iber die Implantation
in Ratten zeigen, dass die Resorption dieser Nahte bis etwa zum 90. Tag
nach dem Einsetzen minimal bleibt. Die Resorption ist im Grunde nach etwa
180 Tagen abgeschlossen.

GEGENANZEIGE

Aufgrund lhrer Resorptionsfahigkeit diirfen diese Néhte nicht verwendet
werden, falls eine langfristige Annaherung (liber sechs Wochen) von Gewe-
be unter Belastung erforderlich ist. Diese Néhte dirfen nicht in Verbindung
mit prothetischen Geraten, d.h. Herzklappen oder synthetischen Transplan-
taten verwendet werden.

WARNHINWEISE

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Einsatzes von PDSynth (Polydioxanon)
Nahten im Nervengewebe, im Herz-Kreislauf-Gewebe eines Erwachsenen
oder in der Mikrochirurgie wurden bisher noch nicht nachgewiesen. Unter
bestimmten Umsténden, insbesondere bei orthopédischen Eingriffen, kann
je nach Ermessen des Chirurgen zur Ruhigstellung eine externe Stltzung
eingesetzt werden. Nicht wiederverwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die PDSynth Nahtknoten miissen richtig platziert werden, um sicher zu
halten. Wie bei jedem Nahtmaterial wird fir Knotensicherheit die gangige
Operationstechnik von flachen und quadratischen Verknlipfungen voraus-
gesetzt, mit zusétzlichen Fadeniiberwiirfen falls die chirurgischen Gegeben-
heiten dies erfordern und die Erfahrung des Chirurgen es zulésst. Bei der
Handhabung dieses oder irgendeines anderen Nahtmaterials ist darauf zu
achten, dass es nicht beschadigt wird. Vermeiden Sie das Quetschen oder
Krauseln des Fadens durch die Anwendung von chirurgischen Instrumenten
wie Nadelhaltern und Pinzetten, wenn Sie das freie Ende der Naht wéahrend
der Ausflihrung eines Instrumentenknotens ergreifen. Konjunktivale und va-
ginale Schleimhautnahte, die liber einen langeren Zeitraum an Ort und Stelle
verbleiben, kénnen mit einer lokalen Reizung verbunden sein und sollten wie
angegeben entfernt werden. Subkutane Nahte sollten so tief wie méglich
platziert werden, um Hautrétungen und -verhartungen, die Ublicherweise mit
der Resorption einhergehen, zu minimieren. Hinsichtlich der Drainage und
des Verschlusses von infizierten Wunden sollte die angemessene chirurgi-
sche Praxis angewendet werden. Entsorgen Sie benutzte Nadeln in einem
Sicherheitsbehalter.

NEBENWIRKUNGEN

Infolge von langanhaltender Nahtresorption wurden eine Reizung und Blu-
tungen der Bindehaut und eine leichte Reizung der vaginalen Schleimhaut
beobachtet.

LIEFERUNG

PDSynth ist in mehreren U.S.P. GréBen erhéltlich. Das Nahtmaterial wird
steril in Zuschnittslangen geliefert, sowohl ohne Nadeln als auch an ver-
schiedenen Nadelarten, -formen und -langen befestigt, welche in einer
bedruckten Schachtel verpackt sind Menge auf dem Schachtel-Etikett an-
gegeben.

LAGERUNG

Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30°C, vor Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.



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 instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpogox:
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IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Cédigo produto GR -
Kwd1kdg npoidvtog

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, nao reutilizar GR - NMpoi6v pag xpHoewg
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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 -
Ap18p6g maptidag

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
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IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepopnvia AEewg
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IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - AnooTelpwuévo pe alBulevoEeidio

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 -
EEouctodotnpévog avtinpdowrog atnv Eupwrnaiki| ‘Evwon

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywyo6g

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren 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 kiihlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Alatnpe(tal oe
S5pooepd kat oTeEYVO MEPIBAAAOV

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from

e sunlight FR - A conserver & 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 - Kpatfhote T0
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30°C 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 6pio 8epuokpaciag

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 beschéadigt ist ES = No
usar si el paquete estd dafiado PT - Ndo use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv 1o xpnotuoroleite av n cuckeuaaoia elvat
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IT - Leggere le istruzioni per I'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 instruges de uso GR - AlaBaoTe MPooeXTIKA TIg 0dnyleq
xphong
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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 gemas
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 - latplkf| ouokeun aludwva pe v odnyla
93/42 / CEE

wl Healthium Medtech Limited

Plot No.1600, R-6 West, Sri City(SEZ), Cherivi Village,
Irrugulam Post, Satyavedu Mandal, Chittoor District,
Andhra Pradesh-517588, India

Email: care@healthiummedtech.com

Customer care number: +91-80-41868198

Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2021/000435

MED DEVICES LIFESCIENCES B.V.
Kraijenhoffstraat 137 A, 1018RG Amsterdam, Netherlands
Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558
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