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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)

AlOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA (XYNOETIKO)
(MONOKAQNH POLYDIOXANONE)

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

PDSynth (Polydioxanone) es una sutura absorbible sintética de monofila-
mento, preparada con poliéster, poli (p-dioxanone). La féormula empirica del
polimero es (C4H603)X. Se ha descubierto que el Polimero Polidioxanone
es no-antigénico, no-pirbgeno y provoca una reaccion moderada en el tejido
en el momento de su absorcion. Esta tefiido de color violeta con el D&C
Violeta n.° 2. Las suturas PDSynth cumplen con los requisitos de la USP,
excepto por el diametro.

USO PREVISTO

Las suturas sintéticas absorbibles de monofilamento PDSynth estan indica-
das para su uso en la aproximacion de tejidos blandos, incluyendo su uso en
la cirugia oftalmolégica. Las suturas PDSynth no estan indicadas para pro-
cesos cardiovasculares, microcirugia ni procesos neuronales. Estas suturas
son especialmente Gtiles cuando la combinacion de una sutura absorbible
se requiere para el cuidado de una herida de magnitud (hasta 6 semanas).

ACTUACION

La sutura sintética absorbible PDSynth ha sido formulada para minimizar la
variabilidad de estas caracteristicas y ofrecer un cuidado a la herida durante
un largo periodo de cicatrizacion. Los resultados de los estudios de implan-
tacion de la sutura de monofilamento de PDSynth en animales indican que
aproximadamente el 80 % de la fuerza original se mantiene hasta dos se-
manas después de la implantacion. A las cuatro semanas de la implantacion,
aproximadamente el 70 % de la fuerza original se mantiene y a las seis
semanas se mantiene aproximadamente el 25 % de la fuerza original. La
informacién obtenida de los estudios realizados con ratones muestran que la
absorcion de estas suturas es minima hasta los 90 dias de la implantacion.
La absorcion se completa aproximadamente en 180 dias.

CONTRAINDICACIONES

Al ser suturas absorbibles, no deben utilizarse cuando se requiere una apro-
ximacion prolongada de tejido en tensién (méas de seis semanas). Estas su-
turas no deben utilizarse en combinacién con dispositivos protésicos, como
valvulas de corazén o injertos sintéticos.

PRECAUCIONES

La seguridad y efectividad de las suturas PDSynth (Polydiozanone) no se
ha demostrado en tejido neuronal, tejido cardiovascular ni microcirugia. En
algunas circunstancias, especialmente en procedimientos ortopédicos, la
inmovilizacion por parte de apoyo externo puede ser empleado a discrecion
del cirujano. No lo utilice de nuevo.

PRECAUCIONES

Los nudos de la sutura PDSynth deben estar adecuadamente colocados
para que sean seguros. Como con otras suturas sintéticas, un nudo seguro
requiere el uso de una técnica quirGrgica para hacer nudos cuadrados o
planos, con nudos adicionales cuando la circunstancia quirtrgica y la ex-
periencia del cirujano lo requieran. Como con cualquier material de sutura,
se recomienda tener cuidado para evitar dafios en el momento de su ma-
nipulacion. Evite el dafio por aplastamiento o prensado debido al uso de
instrumentos quirdrgicos como férceps o porta agujas en el ojo de la aguja
excepto cuando se sujete el extremo libre de la sutura durante el lazado. Las
suturas sobre la mucosa conjuntival o vaginal durante un periodo de tiempo
prolongado se asociara a la posible irritacion localizada y debera retirarse
segun se indique. Las suturas subcuticulares deben realizarse lo mas pro-
fundo posible para minimizar el eritema y el endurecimiento normalmente
asociados al proceso de absorcion. Debera seguir una practica quirirgica
adecuada con respecto a heridas infectadas o contaminadas. Retire las agu-
jas empleadas en los recipientes afilados.

REACCIONES ADVERSAS
Debido a la larga absorcion de la sutura, se ha observado una leve irritacion
o sangrado en la conjuntiva, asi como leve irritacion en la mucosa vaginal.

DISTRIBUCION

PDSynth esta disponible en varios tamafios U.S.P. La sutura es distribuida,
esterilizada en tamafios previamente cortados, sin agujas o sujetas a agujas
de varios tipos, formas y tamafios y empaquetadas en una caja estampada,
cuya cantidad se indica en la etiqueta de la caja.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: Inferior a 30°C y lejos de
la humedad y de la exposicion directa a la luz solar. No lo utilice después de
la fecha de caducidad.
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