


PORTUGUÈS 

DESCRtçAO 
O PDSynth (polidioxanona), sutura monofilamento absorvivel sintética é 
preparada a partir do poliéster, poli (p-dioxanona). A fòrmula empirica do 
polfmero é (C4H603) X. Verificou-se que o polimero de polidioxanona nao 
é antigénico, nào pirogénico e provoca apenas urna ligeira reaçào tecidular 
durante a absorçao. É tingido de violata, tingido com D & C Violet. As suturas 
PDSynth cumprem os requisitos da USP, exceto pelo diametro. 

FINALIDADE PRETENDIDA 
As PDSynth, suturas absorviveis sintéticas monofilamentares sao indicadas 
para uso em todos os tipos de aproximaçao de tecidos moles, incluindo o 
uso em cirurgia oftàlmica. As suturas de PDSynth nao sao indicadas em 
tecido cardiovascular adulto, microcirurgia e tecido neural. Estas suturas 
sao particularmente ùteis quando é desejàvel a combinaçao de urna sutura 
absorvivel e suporte prolongado da ferida (até seis semanas). 

AçAO 
A sutura sintética absorvivel PDSynth fai formulada para minimizar a varia­
bilidade dessas caracteristicas e fornecer suporte para feridas durante um 
longo periodo de cicatrizaçao. Os resultados dos estudos de implantaçao 
da sutura de monofilamento PDSynth em animais indicam que aproxima­
damente 80% de sua resistencia originai permanece duas semanas apòs 
o impianta. Às quatro semanas apòs o impianta, aproximadamente 70% da 
sua resisténcia originai é retida e, às seis semanas, aproximadamente 25% 
da resistencia originai é retida. Dados obtidos de estudos de implantaçao 
em ratos mostram que a absorçào dessas suturas é minima até o 90° dia 
pòs-implante. A absorçao é essencialmente concluida em aproximadamente 
180 dias. 

CONTRA INDICAçéJES 
Estas suturas, sendo absorviveis, nao devem ser utilizadas quando lor ne­
cessé.ria urna aproximaçao prolongada (além de seis semanas) dos tecidos 
sob tensa.o, estas suturas nào devem ser usadas em conjunto com dispositi­
vos protéticos, isto é, metades do coraçao ou enxertos sintéticos. 

ADVERTENCIAS 
A segurança e a eficàcia das suturas PDSynth (polidioxanona) nao foram 
estabelecidas em tecido neural, tecido cardiovascular adulto ou para uso em 
microcirurgia. Sob certas circunstàncias, notadamente procedimentos orto­
pédicos, a imobilizaçao por suporte externo pode ser empregada a critério 
do cirurgiao. Nao reutilizar. 

PRECAUçOES 
Os nòs de sutura PDSynth devem ser posicionados adequadamente para 
ficarem seguros. Como acontece com outras suturas sintéticas, a segurança 
do nò requer urna técnica cirùrgica padrao de laços planos e quadrados com 
lançamentos adicionais, se indicado pelas circunstàncias cirUrgicas e pela 
experiéncia do cirurgiào. Como com qualquer sutura, deve-se ter cuidado 
para evitar danos durante o manuseio. Evitar a aplicaçao em esmagamento 
ou crimpagem de instrumentos cirurgicos, corno porta-agulhas e fòrceps ao 
fio, exceto quando estivar segurando a extremidade livre da sutura durante 
urna fixaçao de instrumento. As suturas da mucosa conjuntival e vaginal 
permanecendo no locai por longos periodos podem estar associadas à irri­
taçao localizada e devem ser removidas conforme indicado. As suturas sub­
cutàneas devem ser posicionadas o mais profundamente possivel, a fim de 
minimizar o eritema e endurecimento normalmente associados à absorçào. 
Urna pré.tica cirUrgica aceité.vel deve ser seguida com relaçào à drenagem 
e ao fechamento de feridas infectadas. Descartar a agulha usada em reci­
pientes para objetos afiados. 

REAçOES ADVERSAS 
Devido à absorçao prolongada da sutura, alguma irritaçao e sangramento 
foram observados na conjuntiva e irritaçao leve fai observada na mucosa 
vaginal. 

FORNECIMENTO 
O PDSynth é disponivel em vàrios tamanhos U.S.P. A sutura é fornecida 
Estéril em comprimentos pré-cortados, seja nao agulhados que presos a 
vé.rios tipo de agulha, forma e comprimente. que sào embalados em urna 
quantidade de caixa impressa conforme indicado no ròtulo da caixa 

ARMAZENAMENTO 
Condiç6es de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30°C longe da 
umidade e luz solar direta. Nao usar apòs a expiraçao da validade. 
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IT -Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (awer-
lenze) per l'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
DE -Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfàltig lesen ES - Precau-
ci6n: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruçOes (avisos) cuidadosamente GR - npoooxll: 
6ml360Te rrpooeKnK6 m; olirw(eç (evOT6oetç) 
IT - Codice prodotto GB - Produci code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - C6digo producto PT - C6digo produto GR -
KwlitK6ç rrpo'(évtoç 
IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB -Disposable device, 
do noi re-use FR - Ne pas réutiliser DE - FOr einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
-Dispositivo descarté.vel, nao reutilizar GR -npo'(év µLaç xplloewç. 
Mrw TO XP1l01µon01e(TQL EK VÉOU 
IT • Numero di lotto GB • Lot Number FR • Numéro de lot DE • 
Chargennummer ES - NUmero de loie PT - NUmero de loie GR -
Ap18µ6ç naptl6ac; 
IT - Data di fabbricazione GB -Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricaci6n PT -
Data de fabrico GR - Hµepoµnvia napaywy�ç 
IT - Data di scadenza GB -Expiration date FR - Date d'échéance 
DE • Ablaufdatum ES· Fecha de Caducidad PT • Data de validade 
GR - Hµepoµnvla M�ewç 
IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB -Sterilized using ethylene 
oxide FR - Stérilisé à l'oxyde d'éthylène DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etileno PT - Esterilizado com 
6xido de etileno GR - AnoOTeLpwµÉvo µe m8uÀevo�eilito 
IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità 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 Uni8o Europeia GR -
E�oumo6on1µi:voç avnrrpéownoç OTJ1V EupwnaIKl7 'Evwori 

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

IT- Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR -Ne pas restérilis-
er DE -Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT- N8.o re-
esterilize GR - MTJV anootELpWvETE 
IT -Conseryare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry 
piace FR - A conservar dans un endroit frais et sec ES - Conservar 
en un lugar fresco y seco DE -An einem kOhlen und trockenen Ort 
lagern PT-Armazenar em locai fresco e seco GR -.ò.LGTTJpE[tm oe 
6pooepé KGL meyvé nept(3éMov 
IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - A conserver à l'abri de la lumière du soleil DE - Vor 
Sonneneinstrahlung geschOtzt lagern ES -Conservar al amparo de 
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - KpatllotE to 
µaKp16 ané TJÀL□Kll aKnvol30Àla 
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- Limitaç8o su-
perior de temperatura GR -AvWtepo épto 8epµoKpao[aç 
IT - Non utilizzare se l'imballaggio è danneggiato GB - Don't use il 
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
gé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschàdigt ist ES - No 
usar si el paquete esté. daliado PT - N8o use se o pacate estivar 
danificado GR - MTJV to xp1101µono1elTe av 1l ouoKeuao(a e[va1 
KQTEOTpaµµÉVTJ 
IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB -Consult instructions for use 
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
suite as instruç6es de uso GR -D..1al36ote rrpooexnKé. nç 0611y(eç 
XP�Oll<; 
IT- Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB -Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme à la directive 93/42 / CEE DE -Medizinprodukt gemàB 
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 - latp1Kl7 OUOKEUl7 olJµc!)wva µE TTJV OliTJy(a 
93142 ICEE 
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