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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)

AIOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA (X YNOETIKO)
(MONOKAQNH POLYDIOXANONE)
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DESCRIPTION

PDSynth (Polydioxanone) est une suture résorbable synthétique, monofi-
lament, fabriquée a partir du polyester, poly (p-dioxanone). La formule em-
pirique du polymere est (C4H603)X. Le polymere de polydioxanone s’est
avéré non antigénique, apyrogéne et ne provoque qu’une légére réaction
tissulaire au cours de la résorption. Elle est colorée en violet, avec D&C
Violet. Les sutures PDSynth satisfont aux exigences de la pharmacopée
américaine, sauf pour le diamétre.

UTILISATION PREVUE

PDSynth sont des sutures résorbables synthétiques, monofilament, indi-
quées pour tous les types de rapprochement de tissus mous, y compris en
chirurgie ophtalmique. Les sutures PDSynth ne sont pas indiquées pour les
tissus cardiovasculaires adultes, pour la microchirurgie et les tissus nerveux.
Ces sutures sont particuliérement utiles lorsqu’il est préférable de combiner
une suture résorbable et un soutien de plaie prolongé (jusqu’a six semaines).

ACTION

La suture résorbable synthétique PDSynth a été formulée pour minimiser la
variabilité de ces caractéristiques et pour fournir un soutien de plaie tout au
long d’une période de cicatrisation prolongée. Les résultats d’études d'im-
plantation de la suture monofilament PDSynth sur des animaux indiquent
qu’environ 80 % de sa résistance initiale subsiste deux semaines aprés
I'implantation. Quatre semaines aprés I'implantation, environ 70 % de sa
résistance initiale est conservée et, au bout de six semaines, environ 25 %
de la résistance initiale est conservée. Les données obtenues a partir des
études d’implantation sur des rats montrent que la résorption de ces sutures
est minime jusqu’au 90e jour aprés I'implantation. L’absorption est essentiel-
lement totale au bout d’environ 180 jours.

CONTRE-INDICATIONS

Ces sutures étant résorbables, elles ne doivent pas étre utilisées lorsqu’un
rapprochement prolongé (pour plus de six semaines) de tissus sous tension
est requis. Ces sutures ne doivent pas étre utilisées avec des protheses,
telles que des valves cardiaques et des greffes synthétiques.

AVERTISSEMENTS

La sécurité et I'efficacité des sutures PDSynth (Polydioxanone) n’ont pas
été établies pour les tissus nerveux, les tissus cardiovasculaires adultes
ou pour une utilisation en microchirurgie. Dans certains cas, notamment en
orthopédie, le chirurgien peut, a sa discrétion, utiliser un soutien externe
d’'immobilisation. Ne pas réutiliser.

PRECAUTIONS

Les nceuds de suture PDSynth doivent étre correctement placés pour étre
garantir la sécurité requise. Comme n’'importe quelle suture synthétique, une
sécurité adéquate des nceuds nécessite la technique chirurgicale standard
des nceuds plats et droits avec des passes supplémentaires, si recommandé
par les conditions chirurgicales et I'expérience du chirurgien. Comme pour
toute suture, il faut faire attention a ne provoquer aucun dommage. Eviter
tout écrasement ou serrage provoqué par l'utilisation d’instruments chirur-
gicaux, tels que des porte-aiguilles et des pinces sur le fil, sauf lors de la
saisie de I'extrémité libre de la suture lors de I'attache d’un instrument. Les
sutures de la muqueuse conjonctivale et vaginale qui restent en place pen-
dant de longues périodes peuvent étre associées a une irritation locale et
doivent étre enlevées comme indiqué. Les sutures sous-cutanées doivent
étre placées aussi profondément que possible afin de minimiser I'érytheme
et l'induration généralement associés au processus de résorption. Il convient
d’adopter une pratique chirurgicale acceptable pour le drainage et la ferme-
ture de plaies infectées. Jeter l'aiguille utilisée dans des contenants pour
objets tranchants.

EFFETS INDESIRABLES

En raison de la résorption prolongée de la suture, des irritations et saigne-
ments ont été observés dans la conjonctive et une Iégére irritation a été
observée dans la muqueuse vaginale.

FOURNITURE

PDSynth est disponible en différentes tailles USP, la suture est fournie sté-
rile, dans des longueurs prédécoupées, sans aiguille ou attachée a divers
types d’aiguille, formes et longueurs, qui sont emballées dans une boite im-
primée quantité indiquée sur I'étiquette de la boite.

STOCKAGE )

Conditions de stockage recommandées : A une température inférieure a
30°C, a l'abri de I'humidité et de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser
apres la date de péremption.
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