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Fire de sutura sintetice din polidioxanona (PDO),

cu monofilament, absorbabile

1. DESCRIERE

Firul de sutura sintetic din polidioxanona, cu monofilament, absorbabil, este confectionat din poliesterul poli (p-dioxanona). Formula
moleculara empirica a polimerului este (C4H603) x. Polimerul de polidioxanona s-a constat a fi non-antigenic, non-pirogenic si determina
doar o reactie usoara in fesut in timpul absorbfjei. Firele de sutura din polidioxanona sunt in conformitate cu Pharmacopeia Statelor Unite
(USP), exceptand cazurile de supradimensionare ugoara a diametrului.

MAXIMUM SUTURE OVERSIZE IN DIAMETER
(mm) from USP

USP Suture Size Maximum Oversize
Designation (mm)
7-0 0.025
6-0 0.026
5-0 0.031
4-0 0.041
3-0 0.081
2-0 0.041
-0- 0.091
-1- 0.051
-2- 0.006
2. INDICATII

Firele de sutura din polidioxanona sunt indicate pentru utilizarea in aproximarea tesuturilor moi, incluzand utilizarea in tesutul
cardiovascular pediatric atunci cand se preconizeaza aparitia cresterii si, de asemenea, in chirurgia oftalmica. Firul de sutura din
polidioxanona nu este indicat in cazul tesutului cardiovascular adult, microchirurgie si tesut neural. Aceste fire de sutura sunt utile in mod
deosebit atunci cand se doreste combinarea unui fir de sutura absorbabil si un suport extins al plagii (de pana la sase saptamani).

3. ACTIUNI

Performanta in vivo a firelor de sutura absorbabile este descrisa prin doua caracteristici importante: mentinerea rezistentei de rupere la
intindere si rata de absorbiie (pierderea mesei). Firul de sutura sintetic din polidioxanona, absorbabil, a fost conceput pentru a reduce la
minimum variabilitatea acestor caracteristici si pentru a asigura suportul plagii de-a lungul unei perioade extinse de recuperare. Rezultatul
studiilor de implantare in corpul animalelor a firului din polidioxanona cu monofilament indica faptul ca 75% din rezistenta sa originala se
mentine timp de doua saptamani dupa implantare. La patru saptamani post-implantare se mentine aproximativ 66% din rezistenta sa originala,
iar la sase saptamani se mentine aproximativ 53% din rezistenta sa originala. Datele obtinute in urma studiilor de implantare in corpul
sobolanilor indica faptul ca absorbtia acestor fire de suturd este minima pana in aproximativ cea de a 90-a zi post-implantare. in esent3,
absorbtia este completa in termen de sase luni.

4. CONTRAINDICATII

Fiind absorbabile, aceste fire de sutura nu se vor utiliza atunci cand este necesara aproximarea prelungita (de peste sase saptamani) in
conditii de stres a tesutului si nu se va utiliza coroborat cu dispozitive protetice, de ex., supape cardiace sau grefe sintetice. Firul de sutura
din polidioxanona nu este indicat in cazul tesutului cardiovascular adult, microchirurgie si tesut neural.

5. AVERTIZARI

Siguranta si eficienta firelor de sutura din polidioxanona nu au fost determinate in cazul tesuturilor neurale, tesutului cardiovascular adult
sau pentru utilizarea in microchirurgie. In anumite circumstante, in mod special in proceduri ortopedice, imobilizarea prin suport extern se
poate efectua in functie de considerentele chirurgului.
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A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau daca a fost depasita data expirarii. Eliminati firul de sutura deschis, neutilizat.
A nu se resteriliza; resterilizarea poate schimba proprietatile fizice ale acestui fir de sutura.

6. PRECAUTII

Nodurile firelor de sutura din polidioxanona trebuie amplasate corespunzator pentru a fi sigure. Ca si in cazul altor fire de sutura sintetice,
siguranta nodului necesita tehnica chirurgicala a legaturilor plane si patrate cu bucle suplimentare, daca este indicat de circumstantele
chirurgicale si experienta operatorului.

Ca in cazul oricarui fir de sutura, se va avea grija la evitarea deteriorarii in timpul manipularii. Evitati deteriorarea prin zdrobire sau incretire
provocata de aplicarea asupra firului a instrumentelor chirurgicale precum suporturile pentru ace sau pensa, exceptand apucarea capatului
liber al firului de sutura in timpul unei legari cu instrumentul.

Firele de sutura din mucoasa conjunctivala sau vaginala, care raman amplasate perioade extinse, pot fi asociate cu iritatia localizata si
trebuie indepartate dupa cum este indicat.

Firele de sutura subcuticulare trebuie amplasate cat mai profund posibil, pentru a reduce la minimum eritemul si induratia asociate in mod
normal cu absorbfia.

Trebuie urmata practica chirurgicala acceptabila in ceea ce priveste drenarea si inchiderea plagilor infectate.

7. REACTII ADVERSE

Din cauza absorbtiei prelungite a firului de sutura s-a observat o anumita iritatie si sdngerare la nivelul conjunctivei si o iritatie usoara la
nivelul mucoasei vaginale.
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