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ITALIANO

DESCRIZIONE

Il filo da sutura PDSynth (polidioxanone) & un monofilamento sintetico rias-
sorbibile composto dal poliestere poli(p-dioxanone). La formula empirica del
polimero & (C4HB03)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 € 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 e 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
sull'impianto 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 I'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 pud 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.

ENGLISH

DESCRIPTION

PDSynth (Polydioxanone), monofilament synthetic absorbable suture is pre-
pared from the polyester, poly (p-dioxanone). The empirical formula of the
polymer is (C4H603)X. Polydioxanone polymer has been found to be non
antigenic, nonpyrogenic and elicits only a slight tissue reaction during ab-
sorption. It is colored violet, dyed with D&C Violet. PDSynth sutures comply
with USP requirements, except for diameter.

INTENDED PURPOSE

PDSynth, monofilament synthetic absorbable sutures are indicated for use
in all types of soft tissue approximation, including use in ophthalmic surgery.
PDSynth sutures is not indicated in adult cardiovascular tissue, microsurgery
and neural tissue. These sutures are particularly useful where the combina-
tion of an absorbable suture and extended wound support (up to six weeks)
is desirable.

ACTION

PDSynth synthetic absorbable suture has been formulated to minimize the
variability of these characteristics and to provide wound support through an
extended healing period. The results of implantation studies of PDSynth
monofilament suture in animals indicate that approximately 80% of its orig-
inal strength remains two weeks after implantation. At four weeks post - im-
plantation, approximately 70% of its original strength is retained and at six
weeks, approximately 25% of the original strength is retained. Data obtained
from implantation studies in rats show that the absorption of these sutures is
minimal until about the 90th post - implantation day. Absorption is essentially
complete approximately 180days.

CONTRA INDICATIONS

These sutures being absorbable, are not to be used where prolonged (be-
yond six weeks) approximation of tissues under stress is required these su-
tures are not to be used in conjunction with prosthetic devices, i.e., heart
halves or synthetic grafts.

WARNINGS

The safety and effectiveness of PDSynth (Polydioxanone) sutures have not
been established in neural tissue, adult cardiovascular tissue or for use in
microsurgery. Under certain circumstances, notably orthopaedic procedures,
immobilization by external support may be employed at the discretion of the
surgeon. Do not reuse.

PRECAUTIONS

The PDSynth suture knots must be properly placed to be secure. As with oth-
er synthetic sutures, knot security requires the standard surgical technique
of flat and square ties with additional throws if indicated by surgical circum-
stance and the experience of the surgeon. As with any suture, care should
be taken to avoid damage when handling. Avoid the crushing or crimping
application of surgical instruments, such as needle holders and forceps to
the strand except when grasping the free end of the suture during an instru-
ment tie. Conjunctival and vaginal mucosal sutures remaining in place for
extended periods may be associated with localized irritation and should be
removed as indicated. Subcuticular sutures should be placed as deeply as
possible in order to minimize the erythema and induration normally associ-
ated with absorption. Acceptable surgical practice should be followed with
respect to drainage and closure of infected wounds. Discard used needle
in sharps containers.

ADVERSE REACTIONS

Due to prolonged suture absorption, some irritation and bleeding has been
observed in the conjunctiva and mild irritation has been observed in the vag-
inal mucosa.

SUPPLY

PDSynth is available in various U.S.P. sizes, The suture is supplied sterile

in pre-cut lengths, both non- needled and attached to various needle type,
shape and length. which are packed in a printed box quantity as indicated
on the box label.

STORAGE
Recommended storage conditions: Below 30°C away from moisture and di-
rect sunlight. Do not use after expiry.

FRANCAIS

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
Iimplantation. 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 '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 I'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.

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 fiir das kardiovaskuldre Gewebe eines Erwachsenen, Mik-
rochirurgie und Nervengewebe. Dieses Nahtmaterial eignet sich besonders
gut fur 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 unterstitzen. Ergebnisse von Studi-
en (ber die Implantation des monofilen PDSynth Nahtmaterials in Tieren
zeigen, dass etwa 80% seiner urspringlichen 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 ungeféhr 25%. Daten aus Studien uber die Implantation
in Ratten zeigen, dass die Resorption dieser Néhte bis etwa zum 90. Tag
nach dem Einsetzen minimal bleibt. Die Resorption ist im Grunde nach etwa
180 Tagen abgeschlossen.

GEGENANZEIGE

Aufgrund Ihrer Resorptionsféahigkeit diirfen diese Nahte nicht verwendet
werden, falls eine langfristige Annéherung (liber sechs Wochen) von Gewe-
be unter Belastung erforderlich ist. Diese Nahte diirfen 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 orthopadischen Eingriffen, kann
je nach Ermessen des Chirurgen zur Ruhigstellung eine externe Stiitzung
eingesetzt werden. Nicht wiederverwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die PDSynth Nahtknoten missen richtig platziert werden, um sicher zu
halten. Wie bei jedem Nahtmaterial wird fir Knotensicherheit die gangige
Operationstechnik von flachen und quadratischen Verkniipfungen voraus-
gesetzt, mit zuséatzlichen Fadenuberwiirfen falls die chirurgischen Gegeben-
heiten dies erfordern und die Erfahrung des Chirurgen es zulasst. 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 Schleimhautnéhte, die tber 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 maéglich
platziert werden, um Hautrétungen und -verhartungen, die iiblicherweise 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 -ldngen 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 geschitzt. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.



ESPANOL

DESCRIPCION

PDSynth (Polydioxanone) es una sutura absorbible sintética de monofila-
mento, preparada con poliéster, poli (p-dioxanone). La formula empirica del
polimero es (C4H603)X. Se ha descubierto que el Polimero Polidioxanone
es no-antigénico, no-pirégeno 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 combinacién 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 implantacién. A las cuatro semanas de la implantacién,
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 absorcién se completa aproximadamente en 180 dias.

CONTRAINDICACIONES

Al ser suturas absorbibles, no deben utilizarse cuando se requiere una apro-
ximacién prolongada de tejido en tensién (méas de seis semanas). Estas su-
turas no deben utilizarse en combinacion con dispositivos protésicos, como
valvulas de corazon 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 quirdrgica 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 forceps 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 méas pro-
fundo posible para minimizar el eritema y el endurecimiento normalmente
asociados al proceso de absorcion. Debera seguir una practica quirGrgica
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 irritacién en la mucosa vaginal.

DISTRIBUCION

PDSynth estéa 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.

PORTUGUES

DESCRICAO

O PDSynth (polidioxanona), sutura monofilamento absorvivel sintética é
preparada a partir do poliéster, poli (p-dioxanona). A formula empirica do
polimero é (C4H603) X. Verificou-se que o polimero de polidioxanona ndo
€ antigénico, ndo pirogénico e provoca apenas uma ligeira reagéo tecidular
durante a absorcao. E tingido de violeta, tingido com D & C Violet. As suturas
PDSynth cumprem os requisitos da USP, exceto pelo diametro.

FINALIDADE PRETENDIDA

As PDSynth, suturas absorviveis sintéticas monofilamentares s&o indicadas
para uso em todos os tipos de aproximacao de tecidos moles, incluindo o
uso em cirurgia oftalmica. As suturas de PDSynth néo sdo indicadas em
tecido cardiovascular adulto, microcirurgia e tecido neural. Estas suturas
sdo particularmente Uteis quando é desejavel a combinagao de uma sutura
absorvivel e suporte prolongado da ferida (até seis semanas).

ACAO

A sutura sintética absorvivel PDSynth foi formulada para minimizar a varia-
bilidade dessas caracteristicas e fornecer suporte para feridas durante um
longo periodo de cicatrizagdo. Os resultados dos estudos de implantagédo
da sutura de monofilamento PDSynth em animais indicam que aproxima-
damente 80% de sua resisténcia original permanece duas semanas ap0s
o implante. As quatro semanas apds o implante, aproximadamente 70% da
sua resisténcia original é retida e, as seis semanas, aproximadamente 25%
da resisténcia original é retida. Dados obtidos de estudos de implantagédo
em ratos mostram que a absorcdo dessas suturas € minima até o 90° dia
pos-implante. A absorgéo é essencialmente concluida em aproximadamente
180 dias.

CONTRA INDICACOES

Estas suturas, sendo absorviveis, ndo devem ser utilizadas quando for ne-
cessaria uma aproximagao prolongada (além de seis semanas) dos tecidos
sob tensdo, estas suturas ndo devem ser usadas em conjunto com dispositi-
vos protéticos, isto €, metades do coragao ou enxertos sintéticos.

ADVERTENCIAS

A segurancga e a eficacia das suturas PDSynth (polidioxanona) néo foram
estabelecidas em tecido neural, tecido cardiovascular adulto ou para uso em
microcirurgia. Sob certas circunstancias, notadamente procedimentos orto-
pédicos, a imobilizagdo por suporte externo pode ser empregada a critério
do cirurgidao. Nao reutilizar.

PRECAUCOES

Os noés de sutura PDSynth devem ser posicionados adequadamente para
ficarem seguros. Como acontece com outras suturas sintéticas, a seguranca
do né requer uma técnica cirGrgica padrao de lagos planos e quadrados com
langcamentos adicionais, se indicado pelas circunstancias cirtrgicas e pela
experiéncia do cirurgido. Como com qualquer sutura, deve-se ter cuidado
para evitar danos durante o manuseio. Evitar a aplicagdo em esmagamento
ou crimpagem de instrumentos cirGrgicos, como porta-agulhas e forceps ao
fio, exceto quando estiver segurando a extremidade livre da sutura durante
uma fixagdo de instrumento. As suturas da mucosa conjuntival e vaginal
permanecendo no local por longos periodos podem estar associadas a irri-
tacao localizada e devem ser removidas conforme indicado. As suturas sub-
cutaneas devem ser posicionadas o mais profundamente possivel, a fim de
minimizar o eritema e endurecimento normalmente associados a absorgao.
Uma prética cirGrgica aceitavel deve ser seguida com relacdo a drenagem
e ao fechamento de feridas infectadas. Descartar a agulha usada em reci-
pientes para objetos afiados.

REACOES ADVERSAS

Devido a absorgdo prolongada da sutura, alguma irritacdo e sangramento
foram observados na conjuntiva e irritacdo leve foi observada na mucosa
vaginal.

FORNECIMENTO

O PDSynth é disponivel em vérios tamanhos U.S.P. A sutura é fornecida
Estéril em comprimentos pré-cortados, seja ndo agulhados que presos a
varios tipo de agulha, forma e comprimento. que sdo embalados em uma
quantidade de caixa impressa conforme indicado no rétulo da caixa
ARMAZENAMENTO

Condigbes de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30°C longe da
umidade e luz solar direta. Nao usar ap6s a expiracdo da validade.

EAAHNIKA

MEPIFPA®H

To PDSynth (Polydioxanone), ouvBeTIkO HOVOKAWVO aMOPPOPNOIUO
paupa napaockeudletat arnd MoAueoTépa, oAU (p-dtogavovn). O euret-
PLIKOG TUTIOG TOU TOAUHEPOUG eival (C4H603) X. To MoOAUpEPEG TIOAU-
Bl0Eavovng £xel dlaruoTwOel OTL eival un avIlyoviko, un rmupetoydvo
KaL TPOKAAEL HOVO pia eAadpd avtidpaon Tou oTou Katd t didpkela
mg anoppddnong. Eival yxpwpo 1wdeg, Bappévo pe lwdeg D & C. Ta
paupata PDSynth ouppopdmvovTal Ye Tig anatthoelg USP, ektog and
™ ddpeTpo.

MPOBAEMOMENH XPHZH

Ta PDSynth, cuvBeTikd povOKAWVA aMoppodNOLa PAUHATA EVOEIKVU-
vTal yla Xpnon oe 6Aoug Toug TUMOUG TPOCEYYLONG HAAAKOV LOTAV,
OuMMEPIAAUBAVOREVNG TNG XPNONG OTNV 0POAAULKY XELPOUPYIKA. Ta
paupata PDSynth dev evdeikvuvtal yia Tov eVAAIKO KOPSLAYYELAKO
LOTO, TNV UIKPOXELPOUPYIKN KAl TOV VEUPIKO 10TO. AUTA Ta pAppaTa
eival 1dlaitepa xphHotda étav eival embuuntdg o ouvduaopdg evog

anopPOPNOLOU PAUHATOG KAl TNG EKTETAREVNG OTNPENG TPAUNATOG
(HEXPL EEL EBOONADEQ).

APAZH

To ouvBeTikO anoppodnotlpo paupa PDSynth €xel SlapopdwBel yia va
£AAXIOTOTOOEL TN HETABANTOTNTA QUTAOV TWV XAPAKTNPLOTIKOV KAl VA
TAPAOYEL OTNPLEN TPAUNATOG O Uia EKTETANEVN TEEP(0SO £MOUAWONG.
Ta anoTeAéopaTa TWV HEAETOV EPPUTEVUCEWG TOU HOVOKAWVOU pAppa-
Tog PDSynth og {wa umodetkviouv 6TL TepiMou To 80% TNG apXIKnG Tou
avTOXNG Mapapével U0 eBSoPAdEq PETA TNV ENPUTEUON. S€ TECTEPIG
£BdopAdEG PeTA TNV eudUTEUON, Slatnpeital epinou to 70% Tng ap-
XIKNG avToXNG Kal o €L eBdouadeg, dlatnpeital mepinou 1o 25% g
apXIKNG avToxng. Aedouéva rou eNjpBnoav anod HeAETeG epdpUTEUONG
oe apoupaioug deixvouv OTLT AMoppOPNON AUTOV TwV pappdTwy eivat
eAAX10TN PéEXPL MEPiMOU TNV 90N pépa HeTd TV epdUTEUON. H amoppod-
¢$non ouclaoTikd oAokAnpwvetal repinou 180 nUEPEG.

ANTENAEIZEIZ

AuTd Ta pappata Kabmg eival anoppodnalpa, Sev MPEMEL va XPNaLo-
motoUvTal étav anatteitat mapatetapévn (MEpa and €&l eBdopAdES)
TIPOCEYYLOT TWV LOTOV UTIO OTPEG, AUTA Ta pappata dev MPETEL va Xpn-
OLUOTIOLOUVTAL O CUVSUAOHO HE TPOTBETIKEG CUOKEUEG, dNA. BaABideq
Kapdlag 1) OUVOETIKA pooxelpata.

MPOEIAOINOIHEH

H aoddAela kat n amMOTEAEOHATIKOTNTA TWV pAppdtwv PDSynth
(Polydioxanone) dev £xouv TEKUNPLwBEL OE VEUPIKO LOTO, O €VAAIKO
KapdLayYeLaKo LOTO 1 O [IKPOXELPOUPYIKN. Z€ OPLOUEVEG TEEPLOTATELG,
KUpiwg opBormedikeég Sladlkaoieg, aklvnTomoinon e eEWTEPLKN UTO-
OTNPLEN HropoUV va XpnaotlporonBolv Katd Tnv Kpion Tou Xelpoupyou.
Na unv enavaxpnotporoteitat.

MPO®YAAZEIZ

Ot koprot pappatog PDSynth mpémet va eival katdAAnAa toroBetn-
Hévol yia va eival aopaleiq. ‘Onwg oupBaivel pe omolodHMoTe UAIKO
PAUMATOG, N AOPAAELA KOUMWV ATIALTEL TNV TPOTUTIN XELPOUPYIKN Te-
XVIK TV eMnedwy Kat TETPAYWVEV SEOUMV e eMMEoV MepAouata,
av UTodEeIlKVUETAL amod TIG XELPOUPYLKEG TIEPLOTATELG KAl TNV eUMelpia
Tou XelpoupyoU. ‘Onwg oupPaivel Pe OMOLOBNATOTE PAUMA, TPETEL vVa
AapBavetal pépiuva yia v anopuyr) BAABNG Katd Tov XeLPLOUO. Aro-
dUyeTe BAGBeG amod oTpiPio 1) SiMwua AOYw XPHONG XELPOUPYLKOV
epyaleinv, 6mwg ONkeg BeAovav Kat AaBideg oTov KADVO €KTOG amd
T0 TAOIO ToUu EAeUBEPOU AKPOU TOU PAUMATOG KATA Tn Sldpkela g
olvdeang Tou opyavou. Ta paupata emnedukdTa Kal Ta pAppaTa Tou
KOATUKOU BAevvoyovou TOU TIAPApéVOUV OTn B£0N TOug yla Tapate-
TAPEVEG XPOVIKEG TEEPLOSOUG Uropel va oxetilovtal pe evToTuopévo
£peBLOPO KAl TIPETEL va AMOpPAKPUVOVTAlL OTwg umodelkvieTtal. Ta uro-
d6pla pdupata Ba mpémnet va TornobeTolvtal 600 To duvatody o Babld
®OTe va ehaxloToroleital To epUBNua Kat n okANPOTNTA MOU KAVOVIKA
oxeTieTal pe TNV anoppodnon. Mpémel va akohouBeital n anodektn
XELPOUPYIKN TMPAKTIKA 600V adopd TNV amooTpayylon Kal To KAE(olo
TV HOAUOUEVWY TANY®V. AToppiPte Tn Xpnotdoromuévn BeAdva oe
S0X€el0 ALXUNPWV AVTIKEILEVWV.

ANETIIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

AOYW TNG TMaPATETAPEVNG AroppOPNONG PARHATOG, £XEL TIApaTnPnBei
£peOlopoS Kat algoppayia otov emurmedukdTa Kal HTIOG peBIONOG EXEL
mapatnpenBei oTov KOATKO BAevvoyovo.

MPOMHOEIA

To PDSynth diatiBetal oe diapopa pey£dn U.S.P., To pdupa napéxetat
ATOOTELPWHEVO OE TIPO-KOMHEVA UNKN, TOOO Xwpig BEAOVEG 600 Kal pe
BeAbveg MpooapTnuévo oe dlddpopoug TUMoug BeAdvag, wg TPog To
OXNUA KAl TO PNKOG. TIOU OUOKeUAZovTal 08 EKTUTIWHEVO KOUTL OF To-
0OTNTA MOU avadp£PETAL OTNV ETIKETA TOU KOUTLOU.

AlOOGHKEYxH
SuvioT®HEVEG ouvBnkeg amobnkeuong: Katw amd 30°C pakpld anod
uypaocia Kat apeco NAlako dwg. Mnv xpnotuoroleite HeTtd T AREN.

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'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 - Mpoooxn:
3LaBACTE TIPOTEKTIKA TIG 0dNYiEG (EVOTATELQ)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Codigo produto GR -
Kwd1KOG mpoiovTog

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, ndo reutilizar GR - Mpoi6v pag xpnoews.
Mnv TO XpnoLHoToLE(TAL EK VEOU

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Nimero de lote GR -
Ap1Bp6g naptidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepopnvia mapaywyng

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepounvia M&ewg

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 - Arootelpwpévo 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 -
EEou01080Tnuévog avTimpdownog otnv Eupwraikr) ‘Evwon

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

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao 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 - Alatnpeitat oe
dpoaepd Kal oTeyvo MEPIBAAAOV

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver a I'abri de la lumiere du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatnote 1o
Hakpla anod nAakn aktivoBolia

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 - Limitacdo su-
perior de temperatura GR - Avtepo 6plo Beppokpaciag

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 beschadigt ist ES - No
usar si el paquete est4 dafiado PT - Nao use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv To Xpnoworoleite av n ouokeuaoia eivat
KATEOTPAUPEVN

=

IT - Leggere le istruzioni per '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 instrugdes de uso GR - AlaBA0TE MPOTEXTIKA TIG 0dNYiEg
XPNong

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 gemaB
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 ouokeur) oUpdwva pe v odnyia
93/42 / CEE
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