Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gi com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

GIMA

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)

AIMOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA (X YNOGETIKO)
(MONOKAQNH POLYDIOXANONE)
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DESCRIZIONE

Il filo da sutura PDSynth (polidioxanone) & un monofilamento sintetico rias
sorbibile composto dal poliestere poli(p-dioxanone). La formula empirica del
polimero & (C4H603)X. Il polimero polidioxanone si & rivelato non antigenico
e non pirogenico e induce solo una lieve reazione del tessuto durante il ri
assorbimento. Disponibile in colore viola (D&C violet n. 2). Il filo da sutura
PDSynth rispetta tutti i requisiti della Farmacopea degli Stati Uniti, fatta ec
cezione per il diametro.

USO PREVISTO

Il monofilamento sintetico riassorbibile PDSynth e indicato per suture in
prossimita di tessuti molli (anche in chirurgia oftalmica) L'utilizzo del filo da
sutura PDSynth non € indicato in procedure a carico dei tessuti cardiovasco
lari e neurologici e in microchirurgia. Questo tipo di filo si rivela particolar
mente utile quando si necessita un filo assorbibile in grado di supportare la
ferita in maniera prolungata (fino a sei settimane).

AZIONE

Il filo da sutura sintetico riassorbibile PDSynth & stato formulato in modo da
ridurre al minimo la variabilita delle sue caratteristiche e fornire supporto alla
ferita per un periodo di guarigione prolungato. | risultati degli studi condotti
sullimpianto del monofilamento PDSynth sugli animali hanno rivelato che
dopo due settimane dall'intervento il filo conserva indicativamente 1'80%
della sua originaria resistenza alla trazione. A 4 settimane dallimpianto la
resistenza si riduce al 70% circa, fino a raggiungere indicativamente il 25%
dopo 6 settimane. | dati ottenuti dagli studi di impianto sui topi dimostrano
che I'assorbimento di questo tipo di filo & minimo fino a circa 90 giorni dopo
I'impianto. Il completo riassorbimento del filo richiede indicativamente 180
giorni.

CONTROINDICAZIONI

Essendo riassorbibile, il filo non deve essere utilizzato quando si richieda
un’approssimazione estesa del tessuto in condizioni di sollecitazione (supe
riore a 6 settimane). Inoltre, non deve essere utilizzato in presenza di protesi
(p-s. valvole cardiache o impianti sintetici).

AVVERTENZE

La sicurezza e l'efficacia del filo PDSynth (polidioxanone) per impiego su
tessuto neurale, su tessuto cardiovascolare adulto e in microchirurgia NON
e stata determinata. In alcune circostanze, in primis durante le procedure
ortopediche, a discrezione del chirurgo si potranno utilizzare presidi d'immo
bilizzazione esterni. Non riutilizzare.

PRECAUZIONI

Perché siano sicuri, nodi e legature dovono essere eseguiti correttamente.
Come con tutti i materiali da sutura, per un’adeguata sicurezza dei nodi € ne
cessario adottare la tecnica chirurgica normalmente accettata basata su le
gature piatte e quadrate con soprannodo, secondo le circostanze chirurgiche
e I'esperienza del chirurgo. Prestare attenzione durante la manipolazione di
tutti i materiali da sutura, per evitare danni. Evitare lo schiacciamento o pie
gamento del filo durante I'utilizzo di strumenti chirurgici quali porta aghi e for
cipi, a eccezione di quando si afferra I'estremita libera del filo per realizzare il
nodo. La permanenza prolungata del filo da sutura nella congiuntiva e della
mucosa vaginale puo generare irritazione localizzata e richiedere la rimozio-

ne del filo come indicato. Le suture subcuticolari vanno essere effettuate alla
massima profondita possibile per ridurre al minimo I'eritema e l'indurimento
normalmente associati al processo di riassorbimento. E necessario seguire
delle procedure chirurgiche consolidate per il drenaggio o la chiusura delle
ferite infette. Gettare gli aghi utilizzati negli appositi contenitori per taglienti.

EFFETTI INDESIDERATI

A causa della lentezza del riassorbimento della sutura, si sono osservati
episodi di irritazione ed emorragia nella congiuntiva ed episodi di lieve irrita-
zione in corrispondenza della mucosa vaginale.

FORNITURA

PDSynth & disponibile in diversi formati USP. Il filo da sutura viene fornito
sterile e in lunghezze pretagliate, a filo libero (senza ago) o montato su aghi
diversi per tipo, dimensione e lunghezza, in confezioni da diversi pezz se-
condo le indicazioni riportate in etichetta.

STOCCAGGIO

Condizioni di stoccaggio raccomandate: Temperatura inferiore a 30°C, in
ambiente asciutto e al riparo dalla luce solare diretta. Non utilizzare dopo
la scadenza.
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