PPE Specification
Labeling Specification
389806R05 PDS I (NILC-LLC) CE Marked IFU

Lietosanas instrukcij Iv
S™ |1
(POLIDIOKSANONS)
STERILS SINTETISKS ABSORBEJAMS
KIRURGISKAIS DIEGS
APRAKSTS

PDS™ I ir sterils sintetisks absorbéjams monofilamenta irurgiskais diegs, kas izgatavots
no poliestera poli-p-dioksanona. Poliméra empiriska molekulara formula ir (GH0,),.

UzsukSanas ir minimala lidz aptuveni 90. dienai pécimplantéSanas un tiek faktiski
pabeigta laika posma starp 182. un 238. dienu.

KONTRINDIKACIJAS

Sos kuuvglskusmegus kaswabsurbejam nedrﬂmhewt gaduumos kad nepmuesama
ilgstosa (ilgaka par audu pstak

lietot kopa ar protézém (pmmevam sirds varstuliem vai sintétiskajam pvmezem)
BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI/MUIEDARBIBA

PDS™ Il kirurgiska diega drosiba un efektivitate saskaré ar centralo nervu sistemu un
pieauguso sirds audiem vai lielajiem asinsvadiem nav pétita.

Ir konstatéts, ka polidioksanona polimérs nav antigénisks, ir apirogéns un
laika izraisa tikai nelielu audu reakciju.

PDS™ Il kirurgiskie diegiir krasoti, polimeriza ienojot D& Cvioleto krasviel
Ne.2 (krasu |ndeksa numurs 60725). P|eejam|an nekramu k|rurg|sk|e dlegl

PDS™ llir pieej ikta aliby a

un izméru nerisosa térauda adatam. Adata dlegam var bt pievienota neatdalaml val
var tikt izmantotas CONTROL RELEASE™ (kontrolétas atvienosanas) tipa adatas,kas Jauj
adatas atvienot, izdarot ravienu, nevis nogriezot. Sikaku informaciju par izstradajumu
klastu skatiet kataloga.

PDS"‘IIathl\stvnamE ji am attieciba uz steriliem sintéti
diegiem un ASV farmakopejas
prasibam attieciba uz ahsurhejamlem klruvglsklem diegiem, iznemot vieglu diametra
parsniegsanu.

INDIKACUAS

PDS™ Il kirurgiskie diegi ir paredzéti lieto3anai universala miksto audu tuvinasana,
feskaitot pielietosanu pediatrija sirds-asinsvadu sistémas audiem, mlkrok\ru
acu kirurgija. Sie kirurgiskie diegi ir ipadi noderigi situacijas, kuras ir
absorbéjamo Kirurgisko diegu lietosana un ilgstosaka briices nostiprinasana (lidz
se3am nedélam).

1ZMANTOSANA

Izvéloties un izmantojot kirurdiskos diegus, janem véra pacienta stavoklis, kirurga
pieredze, kirurgiska tehnika un brices izmérs.

DARBIBAS RADITAJI

PDS™ Il kirurgiskais di izraisa mini i tuali
tas tiek aizstats ar fibrozu saistaudu i ieaugsanu. PDS™ Il klrurglxko diegu progreséjosa
stiepes izturibas samazinasanas un eventuala uzsiiksanas notiek hidrolizes del, kura
polimérs sadalas lidz monoméram 2-hidroksietoksietikskabei, kas péc tam uzsilcas
organisma un tiek eliminéts. Absorbcijas sakuma samazinas stiepes stipriba, bet péc
tam seko masas zudums. Implantacijas pétijumos ar Zurkam konstatéts Sads profils:

Taka briices atvérsanas risks var mainities atkariba

kirurgiska diega materiala, pirms PDS™ Il kirurdiska di 3

lietotajiem irjaparzina kirurgiskas pmcednras kuros izmanto absorheja

diegus, un to lietosanas panemieni. zveloties kirurgisko dlegu, kirurgiem janem vera ta
aditajiin vivo (skatit sadau DARBIBAS RADITAJI). Sis iskais diegs varétu

nebit piemérots gados vecakiem pacientiem, novajinatiem pacientiem, pacientiem ar

sliktu barojumu vai blakusslimibam, kas varétu aizkavét briices sadzisanu.

Tapat ka saskaroties ar jebkuru sveskermeni, ilgsto3s jebkada kirurgiska diega kontakts

ar salu Skidumiem, pieméram, tadiem Skidumiem, kas atrodas urinizvadsistéma vai

Zultscelos, var izraisit akmenu veido3anos. Ka absorb&jams kirurgisks diegs PDS™ Il var

parejosi darboties ka sveskermenis.

Arstejot kontaminétas vai inficétas briices, jaievero atbilstosa kirurgiska prakse.

Ta ka Sis kirurgisko diegu materials absorbéjas, kirurgam jaapsver iespéja papildus

izmantot neabsorhejamus klrurglskos diegus, sledzot hruces, kuras var tikt paklautas

|zp|esana| i vai erigam i vai kurdm var bat

nepieciesama papildu nostiprinasana.

Konjunktivas, adas un maksts epnelua Suves, kuras uzllkxanas vieta pallek |Igak par

10dienam, varizraisit janogriez vai jai

asun izmantota

samazinaties to stipriba, ka ari noturiba pret salieksanos un salisanu. Stradajot
ar kirurgiskajam adatam, lietotajiem jaievéro piesardziba, lai nepielautu nejausu
sadursanos ar adatu. lzmetiet izlietotas adatas aso pneksmetu konteinera.

atkartoti. Atka i3is ierices dalu) varradit
produkta sadaliSanas vai savstarpéjas inficésanas risku, kas paqentiem vai lietotajiem
var izraisit infekciju vai ar asinim parnest tiem slimibu izraisitajus.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Lietojot Soierici, var
briices vieta, islaiciga iekaisuma atbildes reakcija uz sveSkermeni, zemadas Suvju
qadijuma — eritéma un induracija absorbcijas procesa laika. Tapat ka visi sveskermeni,
PDS™ Il var stimulét jau esosu infekciju.
STERILITATE
PDS™ I kirurgiskais diegs ir sterilizéts ar etilénoksida gazi.
Nesterilizét atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Atvértu, nelietotu
kirurgisko diegu izmest.
UZGLABASANA
Nav ipasu glabasanas nosacijumu. Nelietot péc deriguma termina beigam.

MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI

= Nelietot atkartoti

@ = Vienibu skaits

g = lzlietot lidz — gads un ménesis

_ lzstradajums ir sterils, kamev
|STER"'E|E°| ilizacijas metode: etilénoksit

nav bojats vai atverts.

jauzliek péc iespéjas dzilak, lai lidz minimumam samazinatu eritémas un induracijas
veido3anos, ko parasti novéro absorb&sanas procesa laika.
Atseviskas situacijas, it ipasi ortopedisko operaciju gadijuma, pec kirurga ieskatiem var
|zmamotaveju locitavu imobilizaciju.
Izmantojot absorbéjamus kirurgiskos diequs audos ar sliktu asins apg:
piesardziba, jo var notikt kirurgiska diega atgrisana un paléninaties absorbésanas.
Stradajot ar 3o vai jebkadu citu kirurdisko diegu materialu, jarikojas piesardzig, lai
to nesabojatu. Izvairieties no saspiesanas vai sagofrésanas, izmantojot kirurgiskos
instrumentus, pieméram, spailes vai adatturus.
Lai tiktu nodrosinata pietiekama mezglu stingriha, nepieciesams izmantot standarta
¢’ o e t e

= (Ezime un sertifikacijas iestades identifikacijas numurs.
Izstradajums atbilst medicinisko iericu direktiva 93/42/EEK
2797 izvirzitajam pamatprasibam

= Partijas numurs

A = Piesardzibas pazinojums: skatit lieto3anas instrukciju

“ = Raiotajs

YnatcrBo 32 ynorpe6a mk

PDS™I1
(NONMANOKCAHOH)

CTEPUNEH CUHTETHYKM ANCOPNTUBEH
XUPYPLUKKN KOHEL|

onuc
PDS™ll e cTepunen
07} NOAMeCTEpOT NonM (N-AMOKCaHOH). EMMpHCKaTa GopmMyna Ha MoNeKynoT Ha
nonumepot e (C,Hq0,),. MonMMepoT NOMMANOKCAHOH € HeaHTITeH, HenupOreH U
ancopnujata, peu3BHKyBa camo Mana peaKuma BP3 TKVBOTO.

Kotuwre PDS™ Il ce 6ojar jaD+C,
6p. 2 (6poj Bo MHzeKcoT co 6ou: 60725). Kortyure ce focTankm 1 Bo HeGojocaH obmuk.
PDS™ Il e pocTaneH 3a Hajpaanuuuw BENUNMHIL Ha 1331 U BO Hajpa3NuYHi JOMKMHM,
e HyAM 663 Wikt CO M OF He'procyBauKyt Yenuik,

[LEHOBU 01 MPEOCTAHAT NPUBNIMKEH  NPEOCTAHAT NPUBJIVKEH

BCAZYBARE % O MPBUYHATA JAYUHA % Of} NPBUYHATA JAYUHA
M1.5 (4-0) U TOMAK M2.0(3-0) U IOrONEMI

14 pera 60% 80%

28 pieHa 40% 70%

42 pena 35% 60%
j 110 90. ZieH no BC: € Peyucu LenocHa

nomery 182.1 238. ae.
KOHTPAMHANKALIMK
KoHuwTe ce ancopnTusHu, na He Tpeba Aa e KOPUCTaT Tamy Kaje To e noTpebHo
NOAI0NFO (Haj} WeCT Hefienu) CrojyBatbe Ha TKMBA CO Hanperatbe WK 3aeHo o
NIPOTETHYKM TIOMArana, KaKo CPLIEBH 3AMIMCTOLN WM CHTETHYKM PadTOBM.
MPEAYNPEAYBAIbA/MEPKU HA TIPETMIA3/IUBOCT/I MHTEPAKI.IVIM

DS™ll cecur
HepBEH C1CTeM, CPLEBOTO TKUBO Kaj BO3PACHYTE WiV TOeMUTe KPBHH CaioBu.
Topagu pUNKOT 0} PaiLIMBatLe Ha PaHaTa Koj 3aBUCK O MECTOTO Ha Leke
WU Ofi MaTepUjanoT Ha KOHELOT, KopUcHuLWTe Ha koHuute PDS™ Il Tpe6a na

Wrnute moxe Aa 6upar TpajHo npukauenn unu kako CONTROL RELEASE™, co wro
Ce 0BO3MOXYBA UTIaTa fja Ce U3BAIeKyBa HamecTo ja ce ceye. KatanoroT ru coaput
UeNOCHUTE AeTanyt 3a NUHUjaTa NPOVI3BOAW.

PDS™ Il v ucnonyga ycnosue Ha EBponckata dapmakoneja 3a CTepunHi CAHTETHYKIA

GWRHT () W TEXHUKM 33 pahu co
ancoprTuBHM KoHuM. Xupyp3ute Tpe6a pa Ja 3emar npensun 0c06HaTa UH BYBO (BO
nenor 0COBUHM) kora paaT KoHel, na

Kaj nocTapy, HeyxpaHeT WAl U3HeMOLTeHN FIaLlMEHTM, wu Kaj NaYUEHTH Kou
(Tpajaar oa (oaojﬁw KOM MOXe /1 o 0/10XKaT 3a3ApaByBatbeTO Ha paHata.

ancopnTUBHM KOHLIW CO MOHOGUNAMEHT, Kako U YCTOBUTE Ha
[¢ Npxasu 3a XVIPYPLUKM KOHLM, OCBEH LTO
1IMa HELLTO 1IorofleM AujameTap.

VHAVKALMN

Mpensuaero e koruute PDS™ Il ga ce KopuCTar 3a ONWTO CNOjyBatbe Ha MeKK
TKWBA, a TyKa e ondateHa M ynoTpebara 3a NeAUjaTpUCKO KapaAMOBACKYNAPHO TKHBO,
BO MUKDOX/PYPIYjaTa # BO 0QTanMONOLKaTa Xupypruja. OBite KOHLU Ce 0cofeHo
KOPYICHM Kafie LUTO @ NoXenHa j KoHel 1

KOHTAKT Ha CeKaKOB KOHeL, (0 ConeHI pacTBOPH, KaKo OHMe WTO rv iMa
BO YPUHAPHYOT WM GUMjapHUOT TPAKT, UCTO KaKO 1 CO CeKoe APYro TYo Teno, MoxXe
[1a Pe3ynTpa o Co3aBabe Kamumtba. PDS™ Il e ancopnueH KoHell, na kako Takos
MOXe NpuBpemMeHo Aa ieNnyBa Kako Tny Teno.
3ac © win
npuaTnBata xvpypLIKa npakTuka.
Koweuor e Hanpasen 071 aNCOPNTUBEH MaTepyjan, na Xupypror Tpeba 4a ja npoMucIA

panu, Tpe6a Aa ce cneamn

TPIDKA 32 PaHaTa (4o WwecT Hegenu).
PUMEHA

KoHuure Tpeba Aa ce u36upaar u BcapyBaar cnopes CocToj6aTa Ha naumeHTor,
UCKYCTBO, TEXHHKA U Ha paxata.
0COBUHU

PDS™ I npeau3BIKyBa MUHUMANHa MPBU4H BOCTATNTENHA peakuma Kaj TKUBaTa, HO
Ha KpajoT KoHeLioT BP3HO TKYBO. [

ryﬁeme Ha CUnaTa Ha 3aTeTHATOCT W KoHeuHata ancopnuma Ha onume PDS™ Il
noara npeky Kaje wro

KUCeNIMHa 2-XUAPOKCUETOKCHaLIeTHa KCenUHa, Kma noHaTamy Tenmo ja ancop6upa
n ja eNMMUHNpa. AncupnumjaTa 3anoyHysa o ryﬁeme Ha (Mnata Ha 3aTerHaroct,

KOHLIW 32 3aTBOPAtbe Ha MeCTa Kou LUTO MOXe fia ce
LUVIpaT WK pacTeryBaar,

K

MoTpe6Ho e BHUMaHUe 33 a ce U30erHe OLLTETYBaH-ETO Kora ce paboTi o XMpypLUKI
wrnu, QateTe ja Urnara Ha MeCTo Koe LTO e 0AAaneueHo eaxa TpetuHa (1/3) 4o egHa
nonosyHa (1/2) oa pactojaHmeTo nomery Kpajot 1 BPBOT Ha urnata. loKonKy ro datute
BPBOT, MOXe /1 (e HapyLui 0cobHaTa 3 NPOBUBAIbE Ha UTNaTa, I Taa Aa (e CKPLUK.
[loKonky 1o GaruTe KpajoT WM AipyraTa CTpaHa Ha Urnara, Taa MOXe fia Ce NPEBUTKa Wit
ckpun. Co MeHyBaFbe Ha (OPMATa Ha UTiTe, Tile MOXe Aa ja M3ryBar cunara i Aa cranar
OMANKy OTNIOPHY Ha BUTKatbe U KpLuetbe. KopuchuuwTe Tpeba fa Guaat BHUMATENHM

wrnata. YnotpeGeue urau aa ce ¢pnaar BO KOHTEjHEpH 32 OCTPH npeaMeT.

JHaHecec ynotpeda Ha

(unu penoBm oA Hero), Moxe Aa cusnane PU3KK OA Aerpajaluja unn BKpCTeHa
KOHTaMUHaLWja, LUITO, NaK, MOXe Aa ZioBefie 40 UHEKUja WK NpeHecyBatbe Ha
NaTOreHy NPEHOCNBY NPEKy KPBTA MOMery NaLMeHTUTe i KOPUCHULUTE.

HECAKAHU PEAKLIMU

Gebruiksaanwijzing nl

PDS™ I
(POLYDIOXANON)
STERIEL SYNTHETISCH, RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL

BESCHRUVING
PDS™ Il is een steriel synthetisch,

DAGEN GESCHAT % GESCHAT %
POSTIMPLANTATIE  OVERBLIJVENDE OVERBLIJVENDE
TREKSTERKTE TREKSTERKTE
M1,5 (4-0) EN KLEINER M2,0(3-0)EN GROTER
14dagen 60%
28dagen 40% 70%
42 dagen 35% 60%
De resorptie is minimaal tot ongeveer de 90ste dag naimplantatie enis zo goed als volledig
na182tot 238 dagen.
CONTRA- INDI(ATIES
Dit dient, daar het is, niet gebruikt te worden wanneer verlengde

Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden om beschadiging te
voorkomen. Pak de naald beet op een delde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand van de
ijdetotdepunt. denaald
‘minder goed doordringt en breekt. Het datde
naald buigt of breekt. Het bijwerken van naalden kan de sterkte ervan aantasten, zodat ze
gemakkelijker buigen en breken. De gebruiker moet voorzichtig zijn bij het hanteren van
chirurgische naalden om te vermijden dat hij zich per ongeluk prikt. Gooi gebruikte naalden
weg in ‘Sharps-bakken.
Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit medische
hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van productafbraak en kruisbesmetting
veroorzaken, he1geen kan leiden tot overdracht van bloedoverdraagbare pathogenen aan

it do achtersiide k leid

dat is
vervaard\gd uit de polyester poly-(p-dioxanon). De moleculaire formule van het polymeer

panning of

s (CHs0:)

tiidens d io clach ; "

HecakanuTe peakuuw noBp3aHu Co ynoTpe6ara Ha Marepujanot BKnyuy

WMRS(HlIWINGEWVOORZORGSMMTREGEI.EN/I NTERA(TIES

het

MVUHIMBO NOKANHO BOCNANEH!e Ha MeCToTo Ha paHata, MUHNNBA BOC

peakiyuja o7 Tyfo Terlo, epuTeM it WHLYpaLIUja 3a Bpeme Ha poLecor Ha
Ha noTkoxHuTe KoHuw. M PDS™ I, Kako cekoe Apyro Tyfo Teno, Moxe fa nponnaﬁouw
N0OCToeYKa MHPEKLMja.

CTEPWTU3ALMIA

Kouwre PDS™ Il ce cTepunut3upanyt co racot eTuneH okcup.

[la He ce CTepunu3upa NOBTOPHO. JJa He ce KOPUCTM aKO Ce OTBOPM UMW OLUTETH

Jla ce ppnat a KOHUM!
CKNAUPAKE
He ce notpe6Hy noce6Hu ycnosu Ha cknaguparbe. Jla He ce KOpUCTU No UCTekyBakbe
Ha POKOT 3a ynoTpe6a.
CMMBO/T HA ETUKETATA

= [laHe ce ynotpe6yBa noBTopHO

w = bpoj Ha napumtva

g = [la ce ynotpe6u 40 — ro/iuHa u Mecel

enuten, TaHat
Ha MecTo Mojonro 0 AeCeT AeHa, MoXe Aa NOKaNHO - [stenie]eo] = (repwnwuumum 0 He p
12 Tpe6a 4a ce npeceyar Wit OTCTPAHAT KaKO LUTO € Ha3HaueHo. KOHUY Merop Ha ¢ ja: eTunen okcun
rpeﬁa A2 Ce NOCTABAT LUTO € MOXHO 060K 32 A2 C& MAHIMUBUPAAT epUTEMOT —c 0 oo

Kou 06i4Ho ce noBp: TOLECOT Ha = CE-03HaKa M WAEHTUQUKALWICKI BPoj Ha HaneXHUOT
Bu HEKOM OKONHOCTH, 0COBEHO NpU OpTOMe/CKUTe 3aQhaTit, XUPYPTOT MoXe A1 ANy opraH. IpoU3BOA0T T UCTIONHYBA HAjOCHOBHUTE YCI0BH Ha
2 npuMeHI MMoBUM3aLImja Ha 3ro60BUTe CO eKCTepHA NOAAPLLKA. 2797  [upextueara sa MepvuuHcka onpema 93/42/EEC

Ynotpe6ara Ha ancopnTUBHI KOHUY Kaj TK/BA CO MloLlia NPOKPBEHOCT Tpeba fia Guae
NPOMWCNEHa 3aT0a WTO MOXe Aa ce I'IO]EBM nnynyysatbe 1 0An0XeHa an(opnuwja

= bpoj Ha cepujata

Produkt spetnia wymagania zasadnicze zawarte w

Uk gering tie

PDS' iaalisgekleurd ging van D& CVioletNr.2
60725)tijdens de polymerisatie. Het h

uitvoering.

PDS™ H is heschikhaar in verschillende standaardmaten en -lengtes, voorzien van
- g

zijnaangehechtals CONTROL RELEASE™, zodat d ijderd,
zonder deze af te knippen. Volledige details van de productreeks staan in de <atalogus
PDS™ Il voldoet aan alle vereisten van de European Pharmacopeia for Sterile Synthetic
Absorbable Monofilament Sutures en die van de United States Pharmacopeia for
Absorbable Surgical Sutures met uitzondering van een geringe overschrijding van
de diameter.

INDICATIES

PDS™ Il-hechtmateriaal is bestemd voor het gebruik bij approximatie van weke delen, met
mbegnp van he1 gebrulk in pedlatnsch cardiovasculair weefsel m m\cmchlrurgle en bij

centraal involwassen “ rtweefsel of in grote vaten.

De gebruiker moet vertrouwd zijn met de chirurgische methodes en technieken betreffende
resorbeerbare hechtingen alvorens gebruik te maken van PDS™ II-hechtmateriaal voor
het sluiten van een wond, aangezien et risico van dehiscentie van de wond kan variéren,
afhankelijk van de plaats van toepassing en van het gebruikte iaal. Bij het kiezen
van een hechtdraad moet de chirurg rekening houden met de in vivo eigenschappen (zie
paragraaf WERKING). Dit hechtmateriaal kan ongeschikt zijn voor bejaarde, ondervoede
of verzwakte patiénten, of voor patiénten die lijden aan aandoeningen die de wondheling
kunnen vertragen.

Evenals met andere lichaamsvreemde stoffen, kan een langdurig contact van de hechting
meteen leidentot

PDS™ Il kan, als resorbeerbare hechting, tijdelijk optreden als lichaamsvreemde stof.
Besmette of geinfecteerde wonden moeten op aanvaardbare wijze chirurgisch
hehandeld worden.

gie. Dith ismet van
by . fgebre " Jen)g s

TOEPASSING

Het hechtmateriaal moet worden gekozen en aangebracht afhankelijk van de toestand

van de patiént, de chirurgische ervaring, de gebruikte techniek en de grootte van de wond.

WERKING

PDS™ Il-hechtmateriaal veroorzaken in eerste instantie een minimale ontstekingsreactie

in de weefsels en worden uiteindelijk vervangen door fibreus bindweefsel. Een geleidelijk

verlies van de treksterkte en de uiteindelijke resorptie van PDS™ Il-hechtmateriaal treedt

hier gaatom hechtmateriaal, moet de chirurg het gebruik van
extra, niet-resorbeerbare hechtingen in overweging nemen bij het sluiten van wonden die
onder spanning kunnen komen te staan, of waarbij meer ondersteuning nodigs.
Hechtlngen van de mmunmva, de huld en het epitheel van de vagina die langer dan
d

patiénten en ge
BIJWERKINGEN

Bruksanvisning no

PDS™ I

(POLYDIOKSANON)
STERIL SYNTETISK, ABSORBERBAR

SUTUR
BESKRIVELSE
PDS™ Il eren steril syntetisk laget av

poly (p-d Den empiriske molekyl len til polymeren er (C:Hs0s)n.
Polydloksanon polymer har vist seg & vaere ikke-antigen, ikke-pyrogen og viser lett
under absorpsjon.

initatie bij de wond, een tie op de li stof,
erytheem en induratie tijdens absorptle van subcutlculalre hechtmgen Evenals a\le
ffen, kan PDS™ g

STERILITEIT

PDS™ II-hechtmateriaal is gesteriliseerd met ethyleenoxide gas.

Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
Geopend, ongebruikt hechtmateriaal wegwerpen.

OPSLAG
Geen speciale opslagvoorwaarden vereist. Niet gebruiken na de vervaldatum.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

= Niet opnieuw gebruiken

@ = Aantal eenheden

g = Uiterste gebruiksdatum — jaar en maand

'ml;l = Ster!gltenzij de verpakking isbe_s(hadigd of geopend

zitten, k afgeknipt
of verwijderd. Subcuticulaire hechtingen moeten zo diep mogelijk worden aangebracht,
om erytheem en induratie die normaliter gepaard gaan met het absorptieproces, zo gering
mogelikte houden.
Onderbep met j ischeingrepen, b
of e bilisatie van het gewricht moet worden toegepast.

op door hydrolyse, waarbij het polymeer wordt tot het
2-hydroxyethoxyazijnzuur, dat vervolgens door het lichaam wordt opgenomen en
geélimineerd. Het resorberen begint met een vevhes van de tveksterkte gevolgd doov een

Bij het gebruik van resorbeerbare hechtingen in weefsel met een slechte doorbloeding is
voorzichtigheid geboden, aangezien afstoting van het hechtmateriaal en een vertraagde

= (E-markeri van de
Instantie. Het product is in overeenstemming met deessenticle
eisen van de Richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG

= Lotnummer (Partij)

PDS™ Il suturer farges ved a tilsette D&C fiolett nr. 2 (fargeindeksnr. 60725) i lopet av

polymerisering. Suturer er ogsa tilgjengelige i ufarget tilstand.

PDS™ lertilgjengeligi en rekke storrelser og lengder, festet til nler i rustfritt stal av ulike

typer Iser. Nalene kan ellersom CONTROL RELEASE™ som gjor

det mulig  trekkes av i stedet for & kuttes av. Fullstendige detaljer om produktrekken

finnes i katalogen.

PDS™ ll oppfyller alle kravenel Euvopean Pharmacopoma fovStenle Synthetic Absorbable
for Absorbable Surgical Sutures,

unntatt en lett overstarrelse i dlameter.

INDIKASJONER

PDS™ Il suturer er ment for bruk i generell mykvevapproksimering, inkludert bruk
i pediatrisk kardiovaskuleert vev, i mikrokirurgi og i oftalmiske prosedyrer. Disse suturene
er spesielt nyttige der kombinasjonen av en absorberbar sutur og forlenget sérstotte
(inntil 6 uker) er anskelig.

APPLIKASION
Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand, kirurgiske erfaring,
kirurgisk teknikk og sarstarrelse.

YTELSE

PDS™ Il sutur viser en minimal inflammatorisk reaksjon i begynnelsen i vev og erstattes
endelig med innvekst av fibrast bindevev. Progressivt tap av strekkstyrke og endelig
absorpsjon av PDS™ I suturer oppstar ved hjelp av hydrolyse, der polymer degraderer til
monomerisk syre 2-hydroksyetoksyacetisk syre, som deretter absorberes og elimineres
i kroppen. Absorpsjon begynner som tap av strekkstyrke, fulgt av tap av masse.
Implanteringsstudier i rotter viser falgende profil:

B [1€TCKOIi CePIeUHO-COCYMCTON XADYDIUM, 3 TaKXKe a

ETTER CA. CA.
IMPLANTERING  ORIGINAL STYRKE ORIGINAL STYRKE
GIENSTAR GIENSTAR

M1,5(4-0) 0G MINDRE M2,0(3-0) 0G STORRE
14 dager 60% 80%
28 dager 40% 7(] %
42 dager 35%

Absorbering er minimal inntil ca. den 90. post-i |mp|antenngsdagen 0g er hovedsakelig
fullstendig mellom 182 og 238 dager.

KONTRAINDIKASJONER

Disse suturene, som er absorberbare, skal ikke brukes der forlenget (mer enn
6 uker) approksimering av vev under belastning kreves eller i forbindelse med
proteseinnretninger, f.eks. hjerteklaffer eller syntetiske grafter.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER

Sikkerheten og effektiviteten til PDS™ Il suturer er ikke blitt fastslatt i kontakt med
sentralnervesystemet, i voksne hjertevev eller store blodkar.

Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter
absorberbare suturer for bruk av PDS™ Il sutur for sérlukning, siden sardehisens kan
variere med bruksstedet og suturmaterialet som brukes. Kirurger skal vurdere in-vivo-
ytelsen (under YTELSE-avsnittet) ved valg av en sutur. Denne suturen kan veere uegnet
for eldre, feilernarte eller svekkede pasienter eller i pasienter som lider av tilstander
som kan forsinke sérlegingen.

Som med alle fremmedlegemer kan Iangslktlg kontakt mellom sutur med saltlosninger,

lik eller for
sutur kan PDS™ 1 virke forbigende som et fremmedlegeme.

Godkjent knurg\sk praksis skal derfor falges for handtering av kontaminerte eller
infiserte sar.
Siden d

et kal bruk

suturer vurderes av kirurgen i lukningen av operasjonssteder som kan utsettes for
utvidning, strekk eller distensjon, eller som kan kreve ekstra statte.

Konjunktival-, kutikulaer- og vaginale epiteliumsuturer som ma holdes pé plass lenger
enn 10 dager kan forérsake lokalisert initasjon og skal tas ut eller fiernes.Subkutikuleere
suturer skal plasseres s dypt som mulig for & minimere erytem og indurasjon som
vanligvis er forbundet med absorpsjonsprosessen.

Under noen di seerlig diske prosedyrer, kan immobilisering av ledd
ved ekstern statte brukes ener kuuvgens skmnn
Detskal I brukes vev med drliq blodtilfarsel
siden suturekstrusjon og forsinket absorpsjon kan oppsta.

andteringav dette ellerannet iale skal i iktighet for & unnga

skade. Unnga klemme- eller krympeskade som folge av bruk av kirurgiske instrumenter,
slik som f.eks. tang eller ndlholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for flate og firkantede knuter
med ekstra kast som indikert av rfaring. Bruk av
ekstra kast kan véere egnet ved knyung avmonofilamentsutur.

Det ma utvises forsiktighet for & unnga skade ved handtering av kirurgiske naler.
Ta tak indlen i et omréde som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) av avstanden
fra festeenden til punktet. Hvis det tas taki spissomradet, kan dette forringe

) ZVYSNA TAHOVA ZVYSNA TAHOVA
PO IMPLANTACII  SILAV % POVODNEJ SILAV % POVODNEJ
HODNOTY, PRIEMER HODNOTY, PRIEMER
M1,5 (4-0) AMENS{ M2,0(3-0) AVACSH
14dni 60 % 80%
28dni 70%
42dni 35 %

60%
Vstrebavanie nite je az do 90. diia po implantacii iba minimélne a v podstate sa Gplne
2avii 182 az 238 dni po implantécii.

KONTRAINDIKACIE

Vzhladom na to, Ze ide o vstrebatelny Sici materidl, nesmie byt pouity v pripadoch,
kde je potrebné udrzat dihodobii aproximdciu tkaniv pod zétazou (viac ako 6 tyzdriov),
alebo v spojeni s protetickymi pomdckami, ako napriklad umelymi chlopiami alebo
syntetickymi implantatmi.

VYSTRAHY/OPATRENIA/INTERAKCIE

Spolahlivost niti PDS™ Il eSte nebola dokazana v styku s centralnou nervovou sistavou,
v srdcovom tkanive u dospelyich a vo velkych cievach.

Pouzitie niti PDS™ Il na zatvorenie rany predpoklada znalost chirurgickych procediir
a techniky narébania so vstrebatelnymi nitami, kedZe stupe rizika dehiscencie rany sa
18 v zavislosti od miesta aplikacie a pouzitého materidlu. (hlmrg musi pri vybere nite
zohladnit podmlenky invivo (pozrite odsek UCINOK). Této nit mdze byt nevhodnd pre

_ LT irurg acijai un kirurga pieredzei. lzmantoj Kirurgisk -I. EF] = Kataloga numurs . Ha KoHeuor. | resorptie moet voorkomen. = Letop: Zie de gebruiksaanwijzin
DIENAS PEC APTUVENA SAKOTNEJAS APTUVENA SAKOTNEJAS diegu, labs isi ulr:s ameqbga u mezglu ﬁ,,,g,,bu';'a, biit papildu mezglu uzmesana. g aenpocneqeia corybetse Ha maca. Werpakyeatsata co BeapyBatbe Kj craopuie ro Tpu pakyBatbe (o BaKOB W MOMHAKOB KOHet, Tpe6a Aa e BHIMaBa 3a la ce u3erHe A = Hanomena: Bugere fo ynatcroro 3a ynorpea Yanmassa Bij het hanteren van dit of enig ander hechtmateriaal moet zorgvuldig te werk worden A 4 g v
IMPLANTACUAS  IZTURIBAS SAGLABASANAS, % ~IZTURIBAS SAGLABASANAS, % Saddjotari adatim ot diba Lo Ui Satveriet EC [REP] = Pilnvarotais parstavs Eiropas Kopiena ToKaxKane CegHHoB Mpogun: j Y gegaan om beschaiging te voorkomen. Vermid pletten en vouwen ten gevolge van het I — Fabrikant
M1.5(4-0) UN MAZAKS M2.0(3-0) UN LIELAKS daty Jm ona kas atrodas no wenas tresdalas (1/3) lidz pusei (1/2) no attaluma stan [J APXKa4M 3a Urnu. ‘ = Mpoussoguren gebruik van chirurgische instrumenten, zoals pincet of naaldvoerder.
14 dienas 60% 80% dat: dJ tu un adat i Ja ad tpt satverta smail P ©Ethicon, Inc. 2013 3ajasonor TerHar, XUpypLUKa np . De juiste uitvoering van een hechting vereist de chirurgische standaardmethodes — Catalogusnummer
28 dienas 0% 70% varbit Qﬁg?uia.x'ﬁ."-,"iﬁﬂ",ﬁuv.'faﬁfﬂf ot vt salizt a adata tiek satverta ;as:;?r’::s PAMHO 1 YETBPTECTO Bp3yBatbe, CO KaKo wro = Karanouwk 6poj van geschikte knooptechnieken et extra ltmopin aangepast aa de dhinurgische = ety
"o Lina 2 o d e A paid XMPYPUIKUTE YCA0BH U IICKYCTBOTO Ha XUPYPrOT. Ha - de chirurg. Het gebruil name _ . - .
2 dienas 35% 0% vai diega savienojuma gala, ta var saliekties vai salizt. Lokot adatas ita forma, var PYPLLIKIITE % pypre opyoom IEl? [REP] = Onacten npetcragHunk 8o Esponckara saegHia geschlktzunvuorhetknupenv;neen onofiamenthechtmateraal EC [REP] = Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie
©Ethicon, Inc. 2013 © Ethicon, Inc. 2013
H 7 i Wehfanianie jest minimalne do okofo 90 dnia po wszczepieniu i zwykle jest catkowite w Nie wyjatawiac/uzywac powtornie. Ponowne uzycie tego wyrobu (lub jego czesci) A DIAS APOS FORCATENSIL FORCATENSIL Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento das agulhas cirdrgicas. KONMYECTBO  MPUBAM3UTENbHbIN % TPUBAUUTENbHbIN % WCXOAA U3 YdeTa NoKa3aHi, KOHKPETHbIX 0BCTOATENbCTB 1 oMbiTa Xupypra. Hcnonb3oBanie -4 7

Instrukeja uzytkowania pl S pomiedzy 182 238 driem. oo sworay yyko deqadadiproduku akazena zyovegn o mose powagac  INStruces de uso Pt AiMpLANTAGIO RESIDUAL APROX. RESIDUAL APROX. 0 g deve pegar a gulana reastuada ene u o (13 eummeio 12y ds IHCTPYKLUA 110 NCNONb30BaAHMIO FU  jHginocte  coxpamsioueiica CONPAHAHOULEACA ﬂ Névod na pouZitie sk

PRZECIWWSKAZANIA do zakazenia lub narazenia pacjentow i uzytkownikéw na kontakt z patogenami (% DO VALOR INICIAL) (% DO VALOR INICIAL) distancia entre o canal de fixagao do fio e a ponta. Se se pegar na drea da ponta, isso pode MMNNAHTAUMM NEPBOHAYANBHOM NPOYHOCTU NMEPBOHAYANbHOR mosnom MaTepyiana.

PDSm ] Poniewaz nici te g wehtanial y byé stosowane w ch, gdy konieczny i przez krew. PDSm 1] M1,5(4-0) EABAIXO M2,0(3-0) EACIMA prejudicar a penetragdo e causar a quebra da agulha. Se se pegar no ponto do canal de ™ NPOYHOCTH TOPOKHOC it PDS™II
jest przedtuzony okres (powyzej 6 udm) zbhzema tkanek znajdujacych si napieciem DZIALANIA NIEPOZADANE 14 dias 60% 80% fixagdo do fio, a agulha pode dobrar-se ou partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas M1,5(4-0) U MEHEE M2,0(3-0) M ONEE urnamu, O opHoii Tperw (1/3)
(POLIDIOKSANONOWE) {uh 5\, puiqczexlu 7 p,gt;zm{ (atzﬁ-m jak na przyktad zamfﬂkﬁémw%m W?Z?zepy Dziatania niepoz: 7Au jiazane: B (POI.IDIO).(ANONA) 28 dias 40% 70% pode diminuir a resisténcia global das mesmas, nomeadamente a resisténcia a flexao CTEPWIbHbII (M(:'?El::ﬂrglg amgncms AIOLMICA 14 pHeit 60% 80% (1/2) paccrosHus oT Mecra KpenieHwA A0 0CTpA UMbl Ecnn uma 3apsikena Bmu3Ko K octpuio, 310 (POLYDIOXANON) |
JALOWE SYNTETYCZNE NIC| WCHEANIALNE nietyce. przsiowy odczyn zapalny zwiazany 2 obecnodca et obcego, e oraz twardninie w SINTETICO ABSORVIVEL ESTERILIZADO Qdas 3% e  quebra. 0 utiizador deve ser particulamente cuidadoso durante o as o 28 el 0% 70% ampygn 2 Ty dikcam STERILNA SYNTETICKA VS[REBATELNA
NICI CHIRURGICZNE OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE casie wehtaniania szwow $rédskomych. Tak, jak wszystie ciata obce, PDS™ Il moze nasila¢ FIO DE SUTURA Aab té posa eé aqulhas dirirgicas, para evitar picadas acidentais. Apds a utilizagao, descartar as agulhas nos LLIOBHbIU MATEPUAN 42 pra 35% 60% HITH C WO, 3T0 MOXeT NPHBECTH K [GOPMALIA W Tieperiomy U Uswexete GopMbl Ui CHIRURGICKA N I-‘I'-

Nie okreslono skutecnodd i bezpieczeristwa szwow wykonanych z ici PDS™ Il w kontakcie istniejaca infekge. total aofim de 182 238 dias. recipientes reservados a objectos cortantes. B nepuog A0 90 aweii nocne anpa NOTHOR  MOKET BbI3BaTb ycToifuuBoc Bpay

z oérodkowym ukhdem nerwowym, w tkankach mieénia sercowego u dorostych oraz JALOWOSC o CONTRA-INDICACOES Nao reesterilizar/reutilizar. A reutilizagao deste dispositivo (ou de partes deste dispositivo) OMUCAHME BTedeHue 182-238 awei. LOMKEH npnﬂanmh ntmpomunnb pyt 0GpALLIeHIY C XUPYPTUYECKUMI UINaMit B u36exaHue
PDS™ I 53 to jatowe syntetyczne wehtanial (j o nid duzych nayni ! N PDS™l sqwyjlawiane terkien et DESCRICAO . i L - Estas suturas, sendo absorviveis, n3o deven ser utilizadas nos casos que requerem uma  pode crar um risco de degradagdo do produto e contaminagao aruzada, o que pode  ppg g e i TIPOTUBONOKA3AHMA cnyaiibi yronos. B T AR 0CTpb POPIS
chirurgiczne 2 poliestru poli (p-di Wazr empiryczny polimeru Przedzaswsowanlem 1ic DS dozamylaiaran, uthowicy powini poznad proceury N Wylafawm( powmiel Nie uzywacjeieiop ie zostalo otwarte lub OPDS™ I & um monoﬂla{nent]ﬂ sintético absorvivel , constituido por { prolongada (mais de 6 semanas) de tecidos sob tensao, nem em (onjumo conduzr a nfecgéo ou issdo de agentes pelo sangue aos it 3 noniagipa non-n SMnp Qopyna  TOCKOTbKY A2kHbii LioBHbi OH He JOKeH ec b Tpoiic e} PDS™ Il je sterilna syntetickd vstrebatelnd jednovidknova chirurgicka nit vyrobena
jest nastepujacy: (GH{0s). Stwierdzono, ze polimer polidwuoksanonu nie wywotuje poniewa wyrzudd P“"“‘e' poli (p o resentg formula ”‘”'e::lian’ :‘Tg"':ﬁ dl"*;‘iﬁ“’(';’s“f;::‘ég“ﬂ”"g;)'; com dispositivos protésicos, como por exemplo, valvulas cardi d romepa—(CHO). aroares, Ta, e TPeGyerca ATenoHoe (donee 6 Hepen) coegyHente TKaHei 0B ARCTEHEN HaTPY3KA  MOKET COBAaTb ACK X IRBPMEHHOTD PaspyLCHHA YCTPOiCTBa H NEPEKPECTHOTO Sapaeis, 7 polyesteru poly-p-dioxandnu. Empirick§ molekulovy vzorec polyméru je (GHiO:).
rEa kqll( an\;ygenovﬁ}, jest niepirogenny oraz ze wywotuje jedynie niewielki odczyn miejsca PRZE(HOWVWANIE absovgau p acompanhapda apenas por uma rea((ao mlnlma dgs tegu dos. q ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACCOES REA((OES ADVERSAS sy W B COUETaHMM C UCTIONb30BAHHEM NPOTE3HbIX YCTPOJICTB, HaNpUMED, CePIRYHbIX KNanaHoB Wik B e3ybaTe Yero BOMOXHa WHAEKLUA Wit nepeaya GonesHeTBOPHBIX OPTaHII3MOB NaLeHTy Polymér polydioxandnu nie je antigénny ani pyrogénny a jeho vstrebanie vyvola iba
thanek podczas wchtaniania. ) i ch i i ia. Nie uzywac " ] A eficiciados fios de sutura PDS™ Il ainda néo f 5 0 e a Wi arepuan PDS™ I xpawngarcs gy Kpaarens D & CVilt e 2 (uperogoii  OHTETMEKIXRRHCIIaHTrce WMB2 Y HEPE3KpOES. nepatm reakciu tkaniva.
Nici chirurgiczne PDS™ Il s3 barwione podczas polimeryzacji dodatkiem fioletu D & Cnr 2 aés’c’({%H‘l M A%EHRIZAY&_U) : - pa s Nie 53 wymagane speqialne warunki przechowywania. Nie uzywa po uplywie daty ioletaD ! 0725) contaclo com as estruturas do SStema nenvso central, nem a nivel do tecido cardiaco e dos ivel dalesa 3o Gria transitori h WHIEKC 60 » " Taioke ,ﬂ, " w TIPE/YNPEXIEHA/MEPDI NIPEAOCTOPOXHOCTW/B3AMMOJIEACTBHE HEBNATONPUATHBIE PEAKLIAN Pocas polymerizdcie si nite PDS™ Il farbené pridavkom farbiva D & C Violet ¢.2 (index
(indeks barwy 60725). Nicite s3 takze dostepne w formie niebarwionej. P ik ok i DA dar o7 o ovmoie oomnod: durante a POlINEﬂZa@u Também se encontram dISPOHIVG‘S fios de sutura incolores. vasos de clibre maior noadulto, deertemaeinduraca 5 iculares. G d Wil MaTepyan PDS™ Il MOKeT G6iTo pa3TaHof TOTLIHb! W AMAHI 1 KDETITG K Wrnay DESTBCHOCTS 1 50eKTiBhocts iosHoro warepsan PDS™ I e G ycravoanen B KoHTakTe BRHHbEC TPOiCTES farebného odtieia 60725). Nite i tiez dostupne vnefarbenejforme.
Nic PDS™ 1153 dostepne w wielu wielkocach i dfugodciach, zaopatrzone w igly ze stali  gpeniadproces gojenasieran. o SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU 0 PDS™ I encontra-se disponivel em varios diametros e comprimentos, armado oM ¢ izar deve dominar as técnica drtirgicas que envolvem o o de suturas absorvivels tranhos, 0 PDS™ Il pod infecgio pré-existente. s mﬁas W paswepos, mzmmanswmm 1 uep)ﬁgnemmf; can M':th WoryT 6o TeNO7, CepAeuHOIt T kb T, NitePDS™ lsikdispozicivsi dl fcsi
nierdzewnej rozmaitych rodzajéw i wielkosdi. !giy moga by¢ przymocowane nastate  ja vy praypacku kazdego data ohtego dfumy Kontakt Pk,ggokmwmk s2wu 2 roztworami i ot ?3’”:[":;:0’“[] :g;c::’;li(:a(v(iladniatjgaggﬁI:OdLeR“EpLOESI,\(;IEfg)en;iss't ﬁﬂ?ﬂ'ﬂ:‘i‘af;d:g antes dg utilizav_cI IjDS"‘ I, pOIIS 0 Iism de deiscéndia van‘a consoante o local df aplicagao ESTERILIZA(AO o - CTOCTOKHO 33KpENTEHHOT T RELEASE™, 470 03HauaeT cKOHTpOipyemoe Bpay gonxeH GbiTb 3HaKOM C XMPYPrUdecKAMM NPOLAYPAMM U TeXHHKOIA IDUMEHHR 2 TaKKE SPHTEMY W YITOTHEHHE pH PaCCaCeiBaHin ﬂOﬂKﬂ)KHbIX wsog. Kak nmﬁoe npyme ocele roznych druhov a velkosti. Ihly mozu byt fixne pripevnené alebo uvolnitelné
b wystgpouaC w ostad ONTROL RELEASE™, o umalivi chadce od i bz g, . hizddonyd = Nedywacpoviome  necesiio cotar o fio paa retiar  agulh porqe el podesr facimene reraca podermater plte s DS™ s nossorer o, e ez o o FXOIIBLET Lo VT g st Lot v 05| wapate i 05" o obocp ke e (CONTROLRELEASE, o e il e tnsch st

oniecznosci odcinania. Petne dane dotyczace gamy produktow W katalogu. Jako nici pDva- i ko ciato obx ! - . el inviy nxksnu l bal oproduto g N odrobny popis sortimentu vjrobkov je obsiahnuty v katalogu.

Nidi PDS™ Il spefniaja wymogi Farmakopei Europejskiej dla jalowych syntetycznych —  zagpatrywaniu ran zakazonych lub zanle(zyszczony(h nalezy postepowac zgodnie @ = llos¢ sztuk w opakowaniu dofio.0c " norizadas sobre esta gama de produtos. tra-indicad de pacientes itridos ou debilitados, aberto, quenenha sido utiizado ou nao! ILogHbii Marepian PDS™ Il coorsercrayer Cramgapros £ i 0 M OmKeHY [l D5™llc S vjnimkou niekorjch it rochu vaSeho priemeru zodpovedaji ite PDS™ Il ietm
wehtanialnych monofilamentowych nici chirurgicznych oraz wymogi Farmakopei 2 pepietymi procedurami chirurgicznymi. opDS™I ﬁ; el ificagoes da Farmacopeia Europea re!atlv:s de paci p uma afecgao susceptivel de atrasar a cicatrizagdo. ARMAZENAMENTO K «(mpmuomy y y XapaKTEPHCTIKA MaTepUana in-vivo (cormacko paeny EMICTBHE). fawbi wopwsi marepuan  He crepuniosars nosTopHo! He Wcnonb3yire, ecin ynakosKa BkpsiTa i liekopisu EU pre sterilné syntetick {
Slan;(')w Zje¢nqa§nych dla wehtanialnych nici chirurgicznych, z wyjatkiem nieznacznego Poniewaz jest to materiat wchtanialny, przy zamyKaniu ran narazonych na rozejscie sie, g = Wykorzystac do — roki miesiac Ia:grsmr:gu":ei :(E:E:: dsl;;‘hegi‘;‘;i Zzl;?ixlsv;;ssu turas cinirgicaes ;%Toravsiveis o excep;é; todo: P thos, o contacto prolongado do fio d a Nao sdo necessérias condigdes especiais de armazenamento. Nao utilizar para além do  wosHomy MOXET He NIOXOBHTH NOXUUTbIM, UCTOLIEHHbIM 1 OCTABEHHbIM NALJEHTaM, A TAKKe NaLiMeHTam ;PAHEHME ! nite, ako aj poziadavkam liekopisu USA pre é chirurgické nite.
przektoczenta srednicy. lub kté dodat hi ” v : g 0 i ias urindirias oubil iraformaca razo de validade. C P
WSKAZANIA ;3?;%::‘5, “w,l ’efmemme fre mogq wimagat dodaiowedo v, iy Produkt jatowy do momentu otwarcia lub dosfios com didmetros ligeiramente maores. clculos. queoPDS’ d EIMBOI.OS UTILIZADOS NA ROTULAGEM ﬁ;;';iﬁ;ﬂ:imﬁxmﬁpgg ;::;;::;;y osHoy warepiany> (kpone JInuTenbHblil KOHTAKT LWOBHOTO MaTepHana, KaK it M060ro WHOPOAHOTO Tena, ¢ pacTBopamin  OcoBbiX yCI0BINi XpaHeHts He TpeByeTca. e ucrions30BaTb nocTe HCTeueHIA (PoKa XpaHeHUs, INDIKACIE
Nici PDS™ Il s zalecane do slosnwama w ogdlnych przypadka(h zblizania thanek  Szwy spojowkowe, naskrkowe lub w nablonku pochwy, ktdre pozosta na miejscu przez |STER"“E|E°| = i i INDICACOES comoum corpo estranho. A3AHMS coneu, HpHR, TPHCYTCTYOLIIK B NOYE- 4 ETYEBHBORALIX TR, HOKET TPHBORUT: CMMBOTIbl, MCIOMb3YEMBIE HA APTIBIKAX 1 TPU MAPKUPOBKE Nite PDS™ Il si urcené na zoSivanie makkého tkaniva, vrdtane pouzitia pri pediatrickych
migkkich, wtym ponad 10ch, ¢ Metoda sterylizacj:tenek etylenu 0s fios de sutura PDS™ I sao indicados para ‘°d°5 05 processos de (oapiagao deteddos conygm respeitar os procedimentos cirdrgicos habituais para o tratamento de feridas = Naoreutilizar WogHbii matepuan PDS™ Il nokasak k ipH o6iem MATKIK eit. P iicA WoBHbii Marepuan PDS™ Il MoXer BpemenHo operacidch, v mikrochirurgii a v ocnej chirurgii. Tieto nite si zvIast
i chirurgii oka. Nid te sg szczeginie przydame, gdy wymagane jest ie nic Emoiwi i _ Inak CEinumeridentyfikacyjny jednostki notyfikowanej molesndindoa ci v i i TKaHeil, BKNI0Y2A UCMONb30BAHNE ANA COBTMHEHNA meumwuewx TKaHeil cepaua sm(rynarbmuemmmpunmrorena, = Helcnonssoarenesopso utitotné v pripadoch, kde je vhodné pouzit kombinaciu vsterbatelnej nite s dihSou
wehtanialnych oraz dhuzszy okres (do 6 tygodni) podtrzymywania rany. 12, 2wykle zwiazanych 2 procesem i h Estes fios de sutura sao particularmente iteis nos casos em que sdo |nd|cadas suturas Dado que se trata de um material de sutura absorvivel, o irurgido deve considerar o uso de @ = Nimero de unidades Cenyer Py it TaKTHKI, NIPUHATOVE MPH BEEHIN 3arPA3HEHHbIX Wi m = Fomecraounyk podporou rany (aZ do 6 tyzdriov).

SPOSOB UZYCIA
Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu pacjenta, do$wiadczenia chirurga,
techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

ze zdecydowal

W niektdrych
ozewngtrznym unierudlomieniu stawdw.

ukrW|en|u, poniewa moze nastapi¢ wypchniecie szwu przez organizm i opoZnione

Nalezyzacmwvac ostroznos(, abyme dopuscl( do uszkodzenia nid. Unlkac nalezy Sciskania lub
kimi jak

CECHY MATERIALU

Sawy z nid PDS™ II wywoluja poczatkowo minimalny odczyn zapalny w tkankach whfanianie.
i Jatd U Qasu

zaznac; iowy 3 iaganiei u»wunum;umnu

POS™ h " e oAt

0 iedni zabezpleczenle weztow wymaga zastosowania standavdnwej techniki

kwasu 2-hydroksyetoksyoctowego, ktére nastepnie podiegaja absorpql i eliminaji

chirurgicznej wigzafi plaskich lub kwadratowych z dodatkowymi pgﬂaml zgodnie z danymi

Zorganizmu.
po ktorym nastepuje ubytek masy. Wyniki badari implantacji u szczuréw wskazuj na
nastepujaca charakterystyke:

OKRES PO PRZYBLIZONY % POZOSTALE) PRZYBLIZONY%POZOSTALE)
WSZCZEPIENIU  WYTRZYMALOSCI WYTRZYMALOSCI
POCZATKOWE) POCZATKOWE)
M1,5(4-0) | MNIEJSZE M2,0(3-0) | WIEKSZE
14dni 60% 80%
28dni 40% 70%
42 dni 35% 60%

Navodila za uporabo sl
PDS™II

(POLIDIOKSANON)
STERILNA, SINTETICNA, RESORBILNA

KIRURSKA NIT

OPIS

Kirurska nit PDS™ Il je sterilna, sinteticna, resorbilna kirurska nit iz enega vlakna,
narejena iz poliestra poli (p-dioksanona). Empiricna molekulska formula polimera je
(C;H,0,),. Polimer polidioksanona je neantigen, nepirogen in pri resorpciji izzove le
majhno tkivno reakdijo.

Kirurske niti PDS™ Il so med polimerizacijo obarvane z dodatkom barvila D & C Violet
No. 2 (Stevilka barvnega mdeksa 60725) K|rurske niti so na chJuludl neobarvane.
Kirurska nit PDS™ I ihindolzinah igleiznerjavnega
jekla razlicnih vrst in veI|kosI| Igle so lahko stalno pritrjene ali CONTROL RELEASE™,
kar omogota, da igle lahko izvlecete in ne odreete. Visi podatki o programu izdelkov so
navedeni v katalogu.

Kirurska nit PDS™ Il ustreza zahtevam evropske farmakopeje za sterilne, sinteticne,
resorbilne kirurske niti iz enega vlakna in zahtevam farmakopeje Zdruzenih drzav
za resorbilne kirurske niti, razen za obcasno nekoliko ¢ezmerne velikosti pri
nekaterih kalibrih.

INDIKACLJE

Kirurske niti PDS™ II so namenjene za uporabo pri splosnem zblizevanju mehkih tkiv,
vkljuéno zuporabo na kardiovaskularnem tkivu pri otrocih, v mikrokirurgiji in oftalmicni
kirurgiji. Te kirurske niti so zlasti koristne, kadar je zazelena kombinacija resorbilne
kirurske niti in dolgotrajnejSe podpore za rano (do Sest tednov).

UPORABA
Kirurske niti
tehniko in velikostrane.

DELOVANJE

Kirurska nit PDS™ 11 v tkivih izzove minimalno vnetno reakdijo in scasoma jo nadomesti
vrasceno fibrozno vezivno tkivo. Progresivna izguba natezne trdnosti in scasoma
resorpcija kirurskih niti PDS™ Il sta posledica hidrolize, med katero se polimer razgradi
na monomerno kislino 2-hidroksietoksiocetno kisino, ki se nato v telesu resorbira in
presnovi. Resorpcija se zacne z izgubo natezne trdnosti, cemur sledi zmanjsanje mase.
Implantacijske Studije na podganah kazejo naslednji profil:
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zeniem chirurga. petli moze by¢ wskazane
Zwias Wwigzaniu nic
Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy rownlez postepowac ostroznie, aby uniknaé
ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedng trzecia (1/3) a potowa
(172)jej diuguxcl, od strony nici. (hwytanle wokuh(yustrza moze pogorszy¢ ¢ whasciwosc
unktu enia nici
xpuwuduwac moze zgiecie lub zlamanie |giy Zmlemanle ksztattu igiet moze je ostabic i
zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢ na zginanie i ztamanie. Uzywajac igiet nalezy zachowac
ostroznos¢ w celu uniknigcia zaktucia. Zuzyte igly nalezy usuwac do odpowiednich
pojemnikéw na odpady ostre.

DNEVIPO PRIBLIZEN % PREOSTALE  PRIBLIZEN % PREOSTALE

VSADITVI IZVORNE TRDNOSTI IZVORNE TRDNOSTI
M1,5(4-0) IN MANJSE M2,0(3-0) INVECJE

14dni 60% 80%

28 dni 40% 70%

42dni 35% 60%

Do 90.dne po vsaditvi je resorpcija minimalna, vecinoma je zakljucena v 182 do 238 dneh.

KONTRAINDIKACLJE

Ker so te kirurske niti resorbilne, se ne smej i, kadar je potrebno

(vet kot Sest tednov) zblizevanje tkiva pod obremenitvijo ali v povezavi s prosteticnimi
pripomocki, na primer s srcnimi zaklopkami ali sinteticnimi presadki.

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI/INTERAKCLIE
Varnost in ucinkovitost kirurskih niti PDS™ Il pri stiku s centralnim Zivevjem, v srnem
tkivu pri odraslih ali v velikih Zilah nista bili ugotovljeni.
Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami, ki vkljucujejo
resorbilne niti, preden uporabijo kirursko nit PDS™ 11 za zapiranje ran, saj je tveganje za
dehls(en(o rane udwsno od mesta uporabe in upmahljenega Sivalnega materiala. Pri

| OVANJE:
ivo (vrazdelku DELOVANJE).

ih ali ob lih bolnikih

Ta kirurska nit je lahko pri starejsih,
ali pri bolnikih s stanji, ki lahko podalj3ajo celjenje rane.

Kot velja za vsak tujek, lahko dolgotrajen stik katere koli kirurske niti z raztopinam soli,
kakrne sov secilih ali Zol¢evodu, povzroi nastanek kamenckov. Ker je kirurska nit PDS™
IIresorbilna, lahko prehodno deluje kot tujek.

Pri obravnavi kontaminiranih ali okuZenih ran se je treba drzati sprejemljive
kirurske prakse.

Ker je to resorbilni kirurski Sivalni material, mora kirurg razmisliti o uporabi dodatnih
neresorbilnih kirurskih niti pri zapiranju ran, ki se lahko razsirijo, raztegnejo ali
nabreknejo, oziroma pri ranah, pri katerih je potrebna dodatna opora.

Kirurski Sivi na ocesni veznici, kutikuli in noznicnem epiteliju, ki morajo ostati na
mestu dlje kot 10 dni, lahko povzrocijo lokalno drazenje in jih morate odrezati oziroma
odstraniti. Subkutikulame Sive je treba namestiti cim globlje, da se éim bolj zmanjSata
eritem in induracija, ki sta obicajno povezana s procesom resorpcije.

V dolocenih primerih, predvsem pri ortopedskih posegih, se po presoji kirurga lahko
imobilizacija sklepa izvede z zunanjo podporo.

Pri uporabi resorbilnih kirurskih niti v tkivih, ki so slabo prekrvavljena, je potrebna
previdnost, saj lahko pride do ekstruzije ali zapoznele resorpcije.

Pridelustem all Katerim knll drugim slvalnlm matena\om]e treha pazm da ne pride do
poskodb. alistiskanj; uporabe
kirurskih pripomockov, kot so prijemalke ali Sivalniki.

Za ustrezno Cvrstost vozlov je potrebna standardna kirurska tehnika z ravnimi,
kvadratnimi vozli in dodatnimi Sivi, kar je odvisno od kirurskih okolicin in izkusenosti
kirurga. Pri zavezovanju kirurskih niti iz enega vlakna se Se posebej priporoca uporaba
dodatnih Sivov.

HA FIREIEENRE FREEENBE

ES - ARRIEHBER AR DB
Bl BSk
M1.5(4-0) 5 SESREELR M2.0(3-0) R SEH SR

P 60% 80%

ze% 40% 70%

60%
EEA aﬁausoimﬁ AR, BEREINEBXRNTS

RE®

BT XKL R TREE, BFAEATREEREE (651

L) HANARBERSHCATHRA—REM, 00kEE

R ATBHEAE.

EEERERAEER

PDS™ \liﬁﬁtﬁJTuTiﬁiD 2 SRS Rt B A ST

A, MPRWERL, EACHAREANE.

FAPOS™ ISEEAE R O BT, BEAEXMATS RS

RESMHRERFAECE, ERORTHRR LRSS

1‘l$ﬂf§FEJJ§AMﬂE4J ‘ufﬁ‘ﬁﬁﬁi,‘%g RS, EER

12%5? AR RS (LI RERES) . R TES
X, BRRRERIHREE, AEABLLERAD

@AQEE'J?%

REER—#, SEKHSHIEE @RESET &

MEGHETR.

FER— TR R UAELL, POS™ ISELR AT RESRE — MNETE M,

SRIRRRPT RGO R, BB T BLEZ MR

1ERSE,
§?)EI§TT”&I&J%% RSB TRMUMY 5K, Fi
HAHERTE %g%ﬁhﬁ’ﬂ’ﬁmﬁ B4 RIZE R EAT AR

g F 1L

4 PRIE E R an, BEBBERIS0RAE
%&E‘Bﬂ?&ﬂ“% RIZF SRR, RTHSBREMR
AR KRR B B S84 R L 5| B AT DEANAE S5 .
&%‘*“F/RT RERHEFHMIFRGE, EETELER

SNEBEIFREERNT
)ﬁT"&Hiiﬁﬁ%iﬁAEﬂmﬁFTEEﬁ“ﬂuﬂT RIZERLELES

BRI GRS,
BRGSERE CARER, AN, DR,
BENDEN (FT RS HER AL,
BRRIEASATLTE, SARFTENITEE, 18
BERBRANNELNEZR, BB/, bLgs
LT A A HB ST I,
ARG, AT CER, BemTa. SHIE
SN RIMAN= 92— (0B =5 2 (k. B

dyrektywie 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych

2797

= Nrserii

A = Uwaga: Patrz Instrukeja uzytkowania

“ = Producent

= Numer katalogowy
EC [REP| = Autoryzowany

© Ethicon, Inc. 2013

iciel we Wspélnocie Europejskiej

Pri delu s kirurskimi iglami je potrebna previdnost, da ne pride do poskodb. Iglo primite

na obmogju med tretjino (1/3) in polovico (1/2) razdalje od pritrdica do konice. Ce jo

primete na obmcqu kunlce, \ahko 2 mxate u(mkovnoxt vbodovin |g|n zlumlte (e jo
hk lizlomite.

U,
ohllku lahko izqubi tudi svolu moc in je manj odporna proti upogibanju in fomljenju.
Uporabniki morajo pri delu s kirurskimi iglami paziti, da ne pride do nenamerne
poskodbe z vbodom igle. Uporabljene igle zavrzite v vsebnike za ostre predmete.
Ponovna sterilizacija/uporaba ni dovoljena. Ponovna uporaba tega pripomocka ali
njegovih delov lahko povzrodi tveganje za poslabanje lastnosti izdelka in navzkrizno
kontaminacijo, kar lahko privede do infekcije ali prenosa krvnih patogenov na bolnike
in uporabnike.
NEZELENI UCINKI
Nezeleni ucinki, povezani s tem pripomockom, vkljucujejo: prehodno lokalno drazenje
na mestu rane, prehoden vnetni odziv na tujek in eritem ter |ndurac||u med resurpcuu
Sivov. Kot vsi tujki lahko kirurska nit PDS™ Il poslabs:

STERILNOST

Kirurske niti PDS™ Il so sterilizirane s plinskim etilenoksidom. Ponovna sterilizacija
ni dovoljena.

Ne uporabljajte, e je ovojnina odprta ali poskodovana. Zavrzite odprt, neporabljen
$ivalni material.

SHRANJEVANJE

Ni posebnih pogojev za shranjevanje. Ne uporabljajte po datumu izteka roka
uporabnosti.

SIMBOLI NA OVOININI

® = Ponovna uporaba ni dovoljena
@ = Stevilo enot
g = Uporabiti do — leto in mesec

= Sterilno, razen ¢e je ovojnina poskodovana ali odprta.
Metoda sterilizacije: etilenoksid

— Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglasenega organa.
Izdelek izpolnjuje bistvene zahteve Direktive o medicinskih
2797 pripomockih 93/42/EGS

= Stevilka serije

A = Pozor: Glejte navodila za uporabo

d = lzdelovalec
= Kataloska stevilka
= Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

© Ethicon, Inc. 2013
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absorviveis e é necesséria uma contengdo prolongada (até seis semanas).
APu(Ang

fancio do estado do paci
da experiéncia do cirurgido, da técnica cirirgica, assim como dotamanho da lesdo.
ACTUACAO
0s fios de sutura PDS™ Il conduzem inicialmente a uma reacgdo inflamatdria minima
nos tecidos, acabando por ser substituidos por tecido conjuntivo fibroso. A perda
progressiva da forca ténsil e a posterior reabsorcao dos fios de sutura PDS™ Il ocorrem
devido a um processo de hidrélise, conduzindo a uma degradacao do polimero em
Acido 2-hidroxietoxiacético que é depois absorvido e eliminado pelo organismo.
A absorcao conduz em primeiro lugar a uma perda de forca ténsil, sequida de uma perda
de massa. No rato, s estudos de implantagao revelaram o seguinte perfil evolutivo:

Uputstvo za upotrebu sr
PDS™II

(POLIDIOKSANON)
STERILNI SINTETICKI RESORPTIVNI

KONAC

PDS™ Il je sterilni sinteticki resorptivni monofilamentni konac proizveden od poliester
poli (p-dioksanona). Empirijska molekularna formula polimera je (C,H0,),. Utvrdeno
je da je polidioksanon polimer neantigen, nepirogen i da izaziva samo blagu reakciju
tkiva tokom resorpcije.

PDS™ Il kondi su bojeni dodavanjem D & C ljubicaste br. 2 (broj u indeksu boja 60725)
tokom polimerizacije. Konci su dostupni i u nebojenom obliku.

PDS™ Il je dostupan u raznovrsnim debljinama i duzinama, pricvrcen na igle od
nerdajuceg Celika razlicitih tipova i velicina. Igle mogu da budu pricvrscene trajno ili
kao CONTROL RELEASE™, $to omogucava otkidanje umesto odsecanja igala. Svi detalji
asortimana proizvoda su navedeni u katalogu.

PDS™ Il je u skladu sa svim zahtevima Evropske farmakopeje za sterilne sinteticke
resorptivne monofilamentne konce i zahtevima Farmakopeje Sjedinjenih Drzava za
resorptivne hirurske konce, osim $to ima malo vedi precnik.

INDIKACIJE

PDS™ Il kondi su predvideni za upotrebu u opStem priblizavanju mekog tkiva,
judi i upotrebu na thivu, u

i u oftalmoloskoj hirurgiji. Ovi kondi su narocito korisni ako je pozeljna kombinacija

resorptivnog konca i dugotrajne potpore rani (do Sest nedelja).

detensioou d s i "
As suturas que devem ser conservadas mais de dez dias a nivel da conjuntiva, da epiderme

e do epitélio vaginal podem provocar umairttagéo localizada e deveran ser cortadas ou
retiradas, se for necessario.

g = Validade —ano e més

Esterilizado, excepto nos casos em que a embalagem estiver
STERILE|EO| = 3perta ou danificad:

quanto possivel para minimizar o eritema e a induragdo que acompanham geralmente
oprocesso de absorgdo.

Em i i andi no quadro das i
0 9 s di s ivo
Comvé da utilacio defios de b

yluu Nt l¢
 dofici d " d

ortopédicas,

ivel d teudos

Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cuidado para ndo damﬁ(av
o fio PDS™ Il durante o seu manuseamento. Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar
instrumentos cirtirgicos, tais como pingas e porta-agulhas, para evitar danos por flexao ou
esmagamento.

Para garantir uma contengao adequada, o fio de sutura deve ser utilizado em conformidade
com as técnicas habituais de sutura e de nds riirgicos com nds de reforco, de acordo com
a dircunstandia cirtrgica e a experiéncia do cirurgiao.A utilizaao destes nds de reforco

DANIUGRADNJE  PRIBLIZNI % PRVOBITNE  PRIBLIZNI % PRVOBITNE
SNAGE KOJIJEPREOSTAO  SNAGE K0JI JE PREOSTAQ
M1,5(4-0) ITANJI M2,0(3-0) I DEBLJI

14dana 60% 80%

28dana 40% 70%

42 dana 35% 60%

Resorpcija je minimalna do oko 90. dana posle implantacije a u sustini je zavrsena
izmedu 1821 238 dana.

KONTRAINDIKACUE

Ovi kondi, posto su resorptivni, ne bi trebalo da se koriste na mestima gde je potrebno
dugotrajno (duze od 3est nedelja) priblizavanje tkiva izlozenih naprezanju, niti u
kombinaciji sa protetickim sredstvima, na primer sréanim zaliscima ili sintetickim
graftovima.

UPOZORENJA/MERE PREDOSTROZNOSTI/INTERAKCLJE

Bezbednost i efikasnost PDS™ Il konaca u kontaktu sa centralnim nervnim sistemom,
na sréanom tkivu odraslih niti na velikim krvnim sudovima nije utvrdena.

Korisnici bi, pre primene PDS™ II konca za zatvaranje rana, trebalo da budu upoznati
sa hirurskim procedurama i tehnikama koje pudrazumevaju resorptivne konce, posto
rizik od dehiscencije rane moze da varira zbog mesta primene i koris¢enog materijala
konca. Hirurzi bi trebalo da uzmu u obzir ucinak in vivo (u odeljku UCINAK) prilikom
biranja konca. Ovaj konac moze da bude nepogodan za starije, pothranjene li iscrpljene
padijente, ili za pacijente koji pate od stanja koja mogu da odloze zarastanje rana.

Kao i kod svakog stranog tela, dugotrajan kontakt bilo kojeg konca sa rastvorima soli,
poput onih koji se nalaze u urinarnom ili Zu¢nom traktu, moze da dovede do formiranja
kalkulusa. Kao resorptivni konac, PDS™ Il moze prolazno da deluje kao strano telo.
Prihvatljiva hirurska praksa bi trebalo da se postuje u obradi kontaminiranih ili
inficiranih rana.

Posto je ovo resurpuvau materijal konca, hirurg bi trebalo da razmotri upotrebu
konaca prilikom zatvaranja mesta koja mogu da budu izlozena

PRIMENA

v bitrebalo zabratiugraditiuzavisnostiod pac dodatnih
hirurske tehnike i velicine rane.

UCINAK

PDS™ Il konac izaziva minimalnu pocetnu upalnu reakciju u tkivima i na kraju ga
zamenjuje urastanje fibroznog vezivnog tkiva. Do progresivnog qubitka zatezne snage
i konacne resorpcije PDS™ H konaca dclan putem hidrolize, gde se polimer raspada
u kiselinu 2-hidroksi-etoksi-acetatnu kiselinu koja se potom resorbuje
i eliminiSe iz tela. Resorpcija pocinje kao opadanje zatezne snage praceno opadanjem
mase. Studije implantacije na pacovima pokazuju sledeci profil:
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prosirivanju, istezanju ili raxtezamu il kuj|ma moze biti potrebna dodatna potpora.
Konci na konjunkti itelu koji

Método de esterilizagdo: Oxido de etileno
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Potrebno je voditi racuna da se izbegnu ostecenja prilikom rukovanja hirurskim
iglama. Uhvatite iglu u oblasti koja je izmedu trecine (1/3) i polovine (1/2) razdaljine
od kraja na kom je spoj do vrha. Hvatanje u oblasti vrha bi moglo da umanji ucinak
probadanja i izazove pucanje igle. Hvatanje za tupi kraj spoja bi moglo da izazove
savijanje ili lomljenje. Preoblikovanje igala moZe da izazove opadanje njihove snage i
manju atpurnosl na savuanje i |0m|jEﬂJ€ Korisnici bi trebalu da budu | oprezni prilikom

lom. Bacite

upotrebljene igle u kontejnere za ostre predmete.

Ne stenhsan/konsml ponovo. Punovna upolreba ovog mxtrumenta m. delova cvug
proizvodaiunakrsni

sto moze dovesti do infekcije ili prenosenja patogena prenosivih krvlju na pa(ueme

ikorisnike.

NEZELJENE REAKCIJE

Nezeljene reakcije povezane sa ovim medicinskim sredstvom obuhvataju: prolaznu

lokalnu iritaciju na mestu rane, prolaznu upalnu reakdiju na strano telo i eritem i

induraciju tokom resorpcije sa subkutanim koncima. Poput svih stranih tela, PDS™ Il

moZe da pojaca postojecu infekeiju.

STERILNOST

PDS™ Il konci su sterilisani gasom etilen OkSIdDm
Nesterili

i ponovo. Ne Koristiti ako je pak i ¢eno. Baci ,
neupotrebljene konce.

SKLADISTENJE
Nisu potrebni specijalni uslovi skladiStenja. Ne koristiti posle isteka roka upotrebe.

SIMBOLI KORISCENI NA ETIKETAMA

® = Ne koristiti ponovo
() = bnjjedinia
g = Rok upotrebe — godina i mesec

S'IERIL—l_lE o] = Sterilno osim ako je pakovanje osteceno i otvoreno

duze od 10 dana mogu daizazovu lokalizovanu ritaciju itrebalo b h odrezatiil uklonit.
Subkutane konce bi trebalo postaviti $to je dublje moguce da bi se eritem i induracija
normalno povezani sa procesom resorpcije sveli na minimum.

Pod nekim okolnostima, narocito u ortopedskim procedurama, po nahodenju hirurga se
moze primeniti imobilizacija zglobova spoljasnjom potporom.

Potrebno je pailjivo razmotriti upotrebu resorptivnih konaca u tkivima sa slabim
snabdevanjem krvlju jer moze doci do istiskivanja konca i odlozene resorpcije.

Prilikom rukovanja ovim ili bilo kojim drugim materijalom konca, potrebno je voditi
racuna da se izbegnu ostecenja. lzbegavajte otecenja gnjecenjem ili quzvanjem zbog
primene hirurskih instrumenata poput forcepsa ili drzaca igle.

Adekvatna bezbednost cvora zahteva standardnu hirursku tehniku obicnih ili hirurskih
¢vorova sa dodatnim ¢vorovima, kako je indikovano hirurkim okolnostima i iskustvom
hirurga. Upotreba dodatnih ¢vorova moZe da bude narocito podesna prilikom vezivanja
bilo kojeg monofilamentnog konca.
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Proizvod ispunjava osnovne uslove Direktive medicinskih
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Metod sterilizacije: etilen oksid
2797

= Broj serije

A = Upozorenje: pogledajte uputstvo za upotrebu

“ = Proizvodac
= Kataloskibroj
= Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici
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W TRa3HOit XUpYPrik. [JaHHbIi LWOBHBIA MaTepian 0cobenHo nonesen TaM T/le KenarefbHo
obecneunts Gonee AnuTenbHylo GUKCaLMI0 parbl (CPOKOM A0 6 Hepenb) B coyeTaHui
C

UHOULIMPOBAHHBIX PaH.

"DEKOMKY ﬂaNNb\VI LWOBHbIii Martepuan paccacbiBaeTca, Xupypry Cneayer paccMoTperb
BO3MOKHOCTb NPAMEHEHIA HEDACCaCbIBAIOLLETOCA LIOBHOTO MaTepHana MpH 3aKPbITA PaH B
MeTax, NOABepraloLNXCA PaCLUMPeHIio, HaNPAXEHUIO UNW PACTAXEHUIO UnK rae Tpe6ye1(x

NPUMEHEHUE
(nleqyer BbIGUPAT U HAKNALIBAT (LB, YUHTBIBAA COCTORHHE NALIMEHTa, XAPypI one, - AINOITOR _
DEACTBUE i NUTEAMANbHIX LLIBOB, KOTOPbIA 0CTAETCA Ha MecTe Gonee 10 AHei, MOXeT Bbi3BaTb NoKabHoE
" Tl
LloBHbiit Matepuan PDS™ Il Bbi3biBaeT P y #
PeaKLMIo B TKaHM it C npopacratolieit GuGpoHoil i TKakblo. g
Hapa TH Ha paspbis vareoyana B HEKOTOPbIX GTyuasix, HanpuMep, Npi OPTOMeZMHeckAK OnepaLIuAx, XMPYPT MOXET HCTIOMb30BaTb
PDS™ Il npovoxopuT 8 pesymbrare mnpcnm;a KOrfa nonumep pasnaraetca 4o p DAY (CTaB0B. B
2 rmupuxm -3TOKCHYKCYCHOI KICTOT, KOTOPaA 3aTem W BLIBOAMTCA enyer
T4 Ha Pa3bIB, 33 KOTODOWC Oy COXM TIOCKObKY pH 3TOM BO3MOXHbI OTTOAEHHE LLIOBHOTO MaTepUana
S~ 131EpKKa PACACbIBAHHA.

Bruksanvisning sV
PDS™II

(POLYDIOXANON)
STERIL, SYNTETISK, RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

PDS™ Il &r en steril, syntetisk, resorberbar, mancﬁl sutur tillverkad av polyestern poly
(p-dioxanon). Den empiriska . P
polymer har visat sig vara icke-antigent, icke-| pymgem och framkallar endast obetydlig
vavnadsreaktion under resorptionsprocessen.
PDS™ l-suturer &Cviolettnr2
Suturerna finns dven oférgade.

PDS™ Il finns i flera dimensioner och langder, armerade pa nélar av rostfritt stal av
varierande typ och slorlek Suturenkan armeras pa nélen permanem eIIersom (UNTROL
RELEASE™, som goratt forattklippasav. Fullsta

om produktsortimentet aterfinns i katalogen.

PDS™ 11 uppfyller europeiska farmakopéns samtllga krav for sterila, syntetiska,

60725) under

Tpu 06paLLieH ¢ aHHBIM U oGbIM APYTUM LIOBHbIM MaTEpATOM HeofxoAMMa 0CTOPOXHOCT
BO I36exaHue Mampwana W3eraitre B pesynbrate (AaBNuBaHUA

nph ua pyp! UHCTDYMEHTOB, Takinx Kak 3auMbl Wik
wmonepmavenm
[Ins obecneyenin HagexHoTH ysnos neoﬁxonmo npvm\eneme oﬁmenpunmnx XUpYPrUdeCkiX
pHemMo8 ¢ TocKin Y30 nemAmH,
DAGAR UNGEFARLIG % UNGEFARLIG %
IMPLANTATION  ATERSTAENDE ATERSTAENDE
HALLFASTHET HALLFASTHET
M1,5(4-0) 0CH MINDRE M2,0(3-0) OCHSTORRE
14dagar 60% 80%
28 dagar 40% 70%
42 dagar 35% 60%
arminimal i ar90 dagarefteri hérihuvudsak
fullstandig efter 182 till 238 dagar.
KONTRAINDIKATIONER
Eft al kall de inte anvandas dar forlangt (mer &n 6 veckor)

stod av vavnad under spanning kravs eller tillsammans med implantat som till exempel
hjértklaffar eller syntetiska grafter.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/INTERAKTION

PDS™ Il-suturens sakerhet och effektivitet har inte faststéllts vad galler kontakt med
centrala nervsystemet, i hjartvavnad pa vuxna eller i stora karl.

Anvandare bor vara val fortrogna med kirurgiska ingrepp och tekniker for resorberbara
suturer innan de anvander PDS™ Il for suturering av sar, eftersom risken for att séret
spricker upp kan variera beroende pé var saret r beldget och vilket suturmaterial som
anvnds. Kirurger bir beakta in vivo-prestandan (se avsnmet PRESTANDA) nar de valjer

resorberbara, monofila suturer och USA krav for kirurgiska
suturer forutom att PDS™ Il har nagot bredare diameter.

INDIKATIONER
PDS™ l-suturer dr avsedda att anvandas for allmén suturering i mjukvévnad, inklusive
hjért-karlvavnad pa barn samt vid mikro- och dgonkirurgi. Dessa suturer ar sérskilt
Iampliga nér en kombination av resorberbar sutur och forlangt sarstod (upp till
6 veckor) dnskas.

ANVANDNING
Suturer bor valjas och implanteras med hansyn till patientens tillstand, kirurgens
erfarenhet, kirurgisk teknik och sarets storlek.

PRESTANDA

PDS"“ Il-suturer orsakar minimal initial |nﬂammatonsk reaktion i vévnader och ersatts
av en fibrds bi PDS™ ll-sutt successivt minskade

draghallfasthet och slutliga resorption sker genom hydmlys, dar polymeren bryts ner

till monomersyran 2-hydroxietoxittikssyra, som darefter resorberas och elimineras

i kroppen. Resorptionen bdrjar som minskad draghélifasthet faljt av massaforlust.

Implantationsstudier pé rattor visar foljande profil:

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

utur, D ldre, \gade patienter, eller
for patienter med hesvar som kan forsena sar\aknlngen

ing vid l&ngvari

med salthaltiga Isningar, exempelvis i urinvégar och gallgéngar. Eftersom PDS™ Il &r
en resorberbar sutur kan den temporart ha samma verkan som en frimmande kropp.
Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas vid hantering av fororenade eller infekterade sar.
Eftersom detta ar ett resorberbart suturmaterial skall kirurgen Gverviga anvéndning
av kompletterande, icke resorberande suturer pa stallen som dr sarskilt utsatta for
utvidgning, strackning eller uttanjning eller som kan kréva ytterligare stod.
Suturer som &r kvar langre &n 10 dagar i bindhinna, kutikula och vaginalepitel kan
fororsaka lokal irritation och bor knipsas av eller avlagsnas. Subkutikulra suturer skall
placeras sa djupt som majligt for att minimera den hudrodnad och forhardnad som
vanligen forknippas med resorptionsprocessen.
Under vissa forhallanden, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen Gverviga
immobilisering av leder med yttre stod.
Forsiktighet bor iakttas vid anvéndning av resorberbara suturer i vvnader med dalig
blodtillforsel, eftersom bortstdtning av suturen och forsenad resorption kan forekomma.
Vid hanteringen av detta eller varje annat suturmaterial bor forsiktighet iakttas for
att undvika skada. Undvik skador som sammanpressning eller veckning orsakade av
kirurgiska instrument som téinger eller nélfdrare.
Fullgod knutsakerhet krver kirurgisk standardteknik med kirurgknut och rébandsknop
med extra slag beroende pa kirurgiska omstandigheter samt pa kirurgens erfarenhet.
Ytterligare slag kan vara lampliga nar man anvénder sig av en monofil sutur.
lakttag forsiktighet vid hanteringen av kirurgiska nalar for att undvika skada. Fatta
nalen inom ett omrade som ar en Iredjedel (1/3) till halften (1/2) av avxtandet fran

forsamrar
kan leda till att ndlen bryts. Att fat‘Ia nélen i dvre dnden vid inféstningspunkten kan leda
till att nalen bigjs eller bryts. Omformning av nélar kan leda till att de forlorar i styrka och
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TaBuTenb 8 EC

blir mindre motstandskraftiga mot bajning och brytning. Anvéndare bir vara forsiktiga
nar de hanterar kirurgiska ndlar for att undvika oavsiktlig skada genom nélstick. Kasta
begagnade ndlari behallare for vasst avfall.
Fév [ il ing av

ka en degraderi h ination vilket
eller dverforing av blodburna patogener till patienter och anvandare.

(eller delar av den)

BIVERKNINGAR
Biverkningar furknlppade med denna produkt inkluderar: dvergdende lokal irrtation
isdromradet, 0 reaktion mot kroppar, hudrodnad

och forhardnad under resorptionsprocessen vid subkutansuturer. | likhet med alla
frimmande kroppar kan PDS™ Il farvérra en befintlig infektion.

STERILITET

PDS™ Il-suturer steriliseras med etylenoxidgas.

Far ej omsteriliseras! Far ej anvéindas om forpackningen ar dppnad eller skadad! Kassera
Gppnade, oanvanda suturer!

FORVARING

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

® = Farejateranvindas
G@ = Antal enheter
g = Anvandes fore — ar och manad

= Sterili odppnad och oskadad forpackning
Steriliseringsmetod: etylenoxid

— (E-mirke och identifieringsnummer for anmélt organ.
Produkten uppfyller de vésentliga kraven i direktivet for
medicinsk utrustning 93/42/EEG

43

2797

= Satsnummer

& = Varning: Se bruksanvisning

] = et

= Katalognummer
[EcTrer] =

© Ethicon, Inc. 2013
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APLIKACIA
Vyber a pouzme niti zavisi od stavu pacienta, velkosti rany, skisenosti chirurga a
metédy operddie.

UCINOK

Nit PDS™ Il vyvola spociatku nepatml.’l zdpalovi reakciu v tkanive a nakoniec ju nahradi

vrastené fibrozne spojivové tkanivo. Postupné oslabenie tahovej 5|Iy a vstrebanie

nlte PDS™ Il nastava hydrolyzou kde sa polymér rozlozi na monomérnu kyselinu
tovd, ktord potom vstrebe a vyluci. dvanie sa

zatina oslabenim tahovej sily nite, ktora potom zacne stracat na objeme. Studie

s implantaciou nite na potkanoch priniesli nasledujtice vysledky:

Kullanim talimatlan tr

PDS™II
(POLIDIOKSANON)
STERIL SENTETIK EMILEBILEN

starsich, p yzivenycha vycerpanyth pacientov, ako aj pre pacientov trpiacich na stavy,
ktoré mdzu oneskorit hojenie ran.

Tak ako v pnpade kazdého (udnehu telesa, aj dlhsl styk nite so slanymi roztokmi, aké sa
vystit do tvorby kameia. KedZe nite
PDS™ I sa vstrebévajui len postupne, docasne mdzu pasobit ako cudzie telesa.

Pre kontrolu kontaminovanych alebo infikovanych rén by mala byt pouZité akceptovana
chirurgickd prax.

Kedze ide o vstrebatelny Sici material, chirurg by mal zvézit pouzitie dopInkovych
nevstrebatelnych niti pri zatvarani ran na miestach, ktoré mozu expandovat, natahovat
sa alebo roztahovat alebo by mohli vyZadovat dodatocnd oporu.

Stehy pri operddiach spojiviek, epidermu a vaginlneho epitelu, ktoré ostanti na mieste
dlhsie ako 10 dni, mozu spdsobit miestne podrazdenie a mali by sa pristrihnit alebo
odstranit. Podkozné stehy maji byt o najhibsie, aby sa obmedzil na minimum erytém
ainduracia, ktoré zvykni sprevédzat proces vstrebavania.

Iaistych okolnosti, hlavne pri ortopedickych zakrokoch, sa chirurg mdze rozhodndit pre
znehybnenie kibov vonkajsou oporou.
Osobitny ohlad bysamal brat' pripadoch, kd (i
prekrvovanom tkanive, pretoze méZe prist k extrizii nite a k oneskorenému vstrebavaniu.
Pri narabani s tymto alebo akymkolvek inym nitovym materidlom treba dbat na to, aby
nedoslo kpuikodeniu,Vyvarujte sa poskodeniam rozdrevnim alebo stlacenim pri pouziti
chirurgickych nastrojov, ako sti peany alebo ihelec.

Spolahlivé zaviazanie nite si vyzaduje zauzwanu chlrurglcku techniku pluchych
astvorcovych uzlikov.V zavisl {
2j dodatocné uzliky, ktorych pouZitie moze byt zviast vhodné pri jednovidkovych nitiach.
Pri narabani s chirurgickymi ihlami treba predchadzat poskodeniu. Ihlu treba drzat
asi v tretine (1/3) az polovici (1/2) vzdialenosti medzi uskom a Spickou. Uchopenim
ihly blizsie k 3picke alebo k usku sa znizuje dcinnost jej prieniku a ihla sa mdze zlomit.

IMPLANTASYON UYGULAMA SONRASI UYGULAMA SONRASI

GUNU GERIYE KALAN YAKLASIK GERIYE KALAN YAKLASIK
ORIJINAL KUVVET %'Si ORIJINAL KUVVET %'SI
M1,5(4-0) VE DAHA INCE M2,0(3-0)VEDAHAKALIN

14giin 0 %80

28gin %40 %70

42 gin %35 %60

Emilim uygulama sonrasi yaklasik 90. giine kadar minimaldir ve esasen 182-238 giin
arasinda tamamlanir.

ii: (&Hst)n Polidioksanon
pnhmennantuemkolmadlg\ plm]emkulmadlglveemlllmslraslndayalnlz(aazm\ktarda
doku reaksiyonuna neden oldugu bulunmustur.

KONTRENDIKASYONLARI
Busiltiirler, emilebilir olduklan icin, i dokul ireli (6 haftad
jerektigi durumlarda veya kalp kapakgid veya sentetik greftler gibi

g
protez cihazlarla birlikte kullanilmamalidir.
UVARILAR/GNLEMLER/ETKlLEﬂMLER

PDS"‘ IIsiitiirler polimerizasyon sirasinda D & C Mor No. 2 (renk kodu 60725)ekI k
Siiirler halde de

PDS™ I sitirler gesitli cap farklitip ve boylarda paslanmaz elik ignelere

takili olarak bulunur. Igneler kalia olarak veya |gne|enn kesilmesi yerine cekilerek

aynimasini saglayan CONTROL RELEASE™ olarak takilabilir. Uriin yelpazesinin tim

aynntilan katalogta bulunmaktadir.

PDS™ II Avrupa Farmakopesinin steril sentetik emilebilen monofilamansiitiirler

igin tiim standartlarina ve ¢apinin belirtilen standarttan az miktarda biiyiik olmasi

hari¢ Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi'nin emilebillen cerrahi siitirler icin

standartlanna uygundur.

ENDIKASYONLARI

PDS™ Il siitiirler pediyatrik kardiyovaskiiler doku, mikrocerrahi ve oftalmik cerrahi

prosediirleri de dahil genel yumusak dokularin yakinlastinimasi igin endikedir. Bu

siitiirler, emilebilen siitiirlerle uzun siireli yara destedinin (6 haftaya kadar) istenildigi

durumlarda zellikle kullanighdr.

UYGULAMA

Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyuna gére

segilip uygulanmalidir.

PERFORMANS

PDS™ I sitiir baslangig | i I

dokulard

gen|§ damarlarda giivenligi eya etkililigi kanitlanmanmistir.
Yara ayrilmasi riski uygulanan bélgeye ve kullanilan siitiir malzemesine gére
degisebilecegi icin kullanialarin yara kapamasi icin PDS™ I siitiirii once
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peneivenngsylelsen og fordrsake nalfraktur. Hvis det holdes for langt bak pa enden, kan
boyning ell knekk stna\er f kan de miste styrken og bli
mindre resistente for kal utvi ikti a

av klmrglske naler for & unnga uheldlge nalsnkkskader Kast brukte naler i beholderne
merket "Skarpe gjenstander”.

Skal ikke resteriliseres. Ikke bruk flere ganger. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av
denne enheten) kan fore til produktforringelse og krysskontaminering, som kan fare til
infeksjon eller overforing av blodbarne patogener til pasienter og brukere.

lIHELDIGE REAKSJONER
som erforbundet med dette

inkluderer: forbigaende lokal

jon, erytemog
|nduras|un ilopet av absorpsjon med subkutikulzre suturer. Som alle fremmedlegemer
kan PDS™ Il utvikle en eksisterende infeksjon.

STERILITET

PDS™ Il suturer steriliseres med etylenoksidgass.

Skal ikke resteriliseres! Ikke bruk hvis pakningen er apnet eller skadet! Kast dpnede,
ubrukte suturers

OPPBEVARING
Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. Skal ikke brukes etter utlopsdato.

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

® = Ikke bruk flere ganger
Q@ = Antall enheter

g = Brukes innen — & og méned

— Steril med mindre pakken er skadet eller dpnet
Steriliseringsmetode: etylenoksid

c € = (E-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet innfrir de vesentlige krav i Medical
D797  Device Directive 93/42/EGF

= Partinummer

& = Forsiktig: Se bruksanvisning

“ = Produsent
= Katalognummer
= Autorisert representanti EU
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Uchupeme za koniec ihly moze viest kjej ohnutiualebo zlomeniu. Tvarovanie ihiel

mole mat 7 nasledck stratu ich slly amozu by\ menej odolne vodi uhnutlu azlomeniu.
aihlou. Pouzité

|th likviduite \10 asohltnych nidobs oslryml predmetmi.

é poutitie tohto zariadenia
(alebo casti mhto zanadema) moze vytvorit riziko opotrebovania produktu a krizovej
kontamindcie, co moze viest k infekcii alebo prenosu krvou prendsanych patogénov na
pacientov a pouzivatelov.

NEZIADUCE REAKCIE

K neziaducim reakcidm pri poutiti tejto nite patri doasné miestne podrazdenie
v oblasti rany, docasné zapalové reakcia na cudzie teleso, erytém a induracia pocas
procesu vstrebavania podkoznych stehov. Ako v3etky cudzie teles, aj nit PDS™ Il moze
umocnit uZ jestvujlcu infekciu.

STERILITA

Nite PDS™ Il s sterilizované etylénoxidom.

Nesterilizujte opakovane! NepouZivajte, ak bolo balenie otvorené alebo poskodené!
Vybalené a nepoutité nite zlikvidujte!

SKLADOVANIE

Nie st potrebné Ziadne osobitné podmienky na skladovanie. NepouZivajte po détume
exspiracie.

POUZITE SYMBOLY NA ETIKETE

® = Nepouivajte opakovane
@ = Pocetkusov
2 = Pouzite do — rok a mesiac

_ Sterilné, ak nie je obal poskodeny ani otvoreny
~ Metdda sterilizacie: etylénoxid

C € — Oznacenie CE aidentifikacné Cislo notifikovaného organu.
Produkt spliia zakladné poziadavky smernice 93/42/EHS
2797 °© zdravotnickych poméckach

= Cislosarze

A = Upozomenie: Pozrite si ndvod na pouZitie

“ = Vyrobca
= Kataldgové cislo
= Autorizovany zdstupca v Eurépskom spolocenstve
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ve ignenin kinlmasina neden olabilir. igney arkasindan veya baglants ucundan tutmak,

biikiilmeye veya kinimaya neden olabilir. Igneleri yeniden sekillendirmek, giiclerini
kaybetmelerine ve biikiilme ve kinlmalara karsi direnlerinin azalmasina neden olabilir.

Istem dist igne batmas kaginmak igin cerrahi igneleri
kullanirken dikkatli ol kir. Kullanilan igneleri <kesici alet» kaplarina atin.
Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya parcalarinin) tekrar

{iriin Ve qapraz riski tagtyarak,
yol acabilir veya kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kullanicilara gegmesine
neden olabilir.

YAN ETKILERI

Bu diriiniin kullanimiyla iligkilendirilen yan etkiler arasinda sunlar vardir: yara bolgesinde
gecici lokal iritasyon, gegici enflamatuar yabana cisim tepkisi ile cilt alti siltiirlerin
emilimi sirasinda eritem ve sertlesme. Tim yabanai cisimler gibi PDS™ Il mevcut bir
enfeksiyonu giiglendirebilir.

STERILIZASYON

PDS™ I siitiirler etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir.

Tekrar sterilize etmeyin! Ambalaj agilmigsa ve hasarliysa kullanmayin! Agilmis,
{itiirleri atin!

emilebilen siitiirlerin kullanildigi cerrahi prosediir ve tekniklere asina olmasi gerekir.
Cerrahlarin kullanilacak siitiirii segmeden dnce in vivo performansi (PERFORMANS
kisminin altinda) dikkate almalan gereklidir. Bu siitiir yash, yetersiz beslenen ve giicten
diismis hastalar ya da yaranin iyilesmesini geciktirecek hastaliklara sahip hastalar igin
uygun olmayabilir.

Tim yahan(l csimlerde oldugu iizere, sulurun idrar veya safra onIannda bulunanlar gibi
tu siireli temasi olan
PDS™ Il de gegici olarak yabanai cisim g|b| davranabilir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralanin tedavisi igin kabul edilen cerrahi uygulamalar
|z|enme||d|r

ya dalave destek gerektlreh\le(ek bolgelen kapamada cerrah, tamamlay\cl emllmeyen
siitiirleri kullanmayi diisiinebilir.

10 giinden fazla yerinde kalan konjunktival, cilt ve vajinal epitelyum siitiirleri lokal
iritasyona neden olabilir ve kesilmeli veya ¢ikariimalidir. Cilt alti siitiirleri, normal olarak
emilim siireciyle iligkili eritem ve sertlesmeyi minimize etmek icin miimkiin oldugunca
denne yerlestirilmelidir.

durumlard, uzeH|kIe unupedlk prosedilrlerde, cerrahin takdirine bagli olarak harici

ve zamanla yerini tamamen bilyiiyen Gerilme giciiniinil
ve PDS‘M Il sumrlenn tamamen em||mes| puhmenn daha sunradan viicut wraﬂndan
emilen luyla
gergeklesir. Emilim, gerilme giicii kayblyla baslar, bunu kiltle kaybr izler. Fareler uzennde
yapilan uygulama calismalan asagidaki profilleri ortaya koymustur:

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

dastekle eklem|

Siitiir ikmeli emili kan saglamasi zayif dokularda
emilebilen stilerin kullanimi dikkatledegerlendirilmelidir.

Bu veya diger siitiir malzemelerini kullanirken, hasar vermekten kaginmak icin
dikkat gdsterilmelidir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin kullanimindan

ezme ve biikm kaginin.

Yeterli diigiim giivenligi icin cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagli olarak diiz
vekare diigiimlerle ilave diigiimler atilmasl icin standart cerrahi tekniklerin kullanilmasi
gerekir. llave diigiimler atilmasi dzellikle monofilaman siitiirlerin diigiimlenmesinde
uygun olabilir. X
Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli olunmalidir. Igneyi
baglants ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin dicte biri (1/3) ile yansi (1/2) arasindaki
kismindan tutun. Ignenin ug kismindan tutmak, penetrasyon performansini azaltabilir

saglanabilir.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

SAKLAMA
Ozel saklama sartlan gerekli degildir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ETIKETTE KULLANILAN SIMGELER

® = Tekrar kullanmayn
@ = Unite sayisi
g = Son kullanma tarihi - yil ve ay

_ Ambalaji hasar gormedidi veya agimadig siirece sterildir
= Sterilizasyon yontemi: Etilen Oksit

— CEisareti ve onaylanmis kurulusun kimlik numarasi.
Uriin, 93/42/AET sayiliTibbi Cihazlar Direktifiin baglica
gereklerine uygundur

CE

2797

= Partinumarasi

A = Dikkat: Kullanim igin talimatlara bakin

“ = Imalatg
= Katalog numarasi

= Avrupa toplulugu yetkili temsilcisi

© Ethicon, Inc. 2013
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Gebrauchsanweisung de

PDS™II
(POLYDIOXANON)
STERILES, SYNTHETISCHES, RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

PDS™ llist ein steriler, synthetischer resorbierbarer monofiler Faden, der aus dem Polyester

Poly-p-dioxanon hergestellt wird. Die Summenformel des Polymers lautet (C:He0:)s. Das

Polymer Polydioxanon hat weder antigene noch pyrogene Eigenschaften und verursacht
e Wbl g -

gering
Die Farbung des PDS™ Il Fadens erfolgt durch Zusatz von D & C Violett Nr. 2 (Farbindex-Nr.
60725) wahrend der Polymerisation. Der Faden ist auch in ungeférbter Form erhaltlich.
PDS™ I stehtin verschiedenen Starken und Langen zur Verfiigung, die an EdelstahInadeln
verschiedener Typen und GroRen befestigt sind. Die Nadeln sind entweder fest mit dem
Faden verbunden, oder es handelt sich um eine sogenannte CR (CONTROL RELEASE™)-
Nadel: Hier muss die Nadel nicht abgeschnitten, sondem kann vom Faden abgezogen
werden. Detail konnen dem Katalog wtlutu
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2Ny et
TAGE NACH VERBLEIBENDE VERBLEIBENDE
IMPLANTATION  REISSKRAFT CA. IN % REISSKRAFT CA. IN %
METRIC1,5 (4-0) METRIC2,0 (3-0)
UND KLEINER UND GROSSER
14Tage 60% 80%
28Tage 40% 70%
42Tage 35% 60%
i ist bis zum 90.Tag post i i inimal. Zwischen dem 182. und 238.
Tagist di oni i
GEGENANZEIGEN

PDS™ Il ist ein resorbierbarer Faden und darf daher nicht verwendet werden, wenn
die Adaptation des Gewebes iiber einen langeren Zeitraum (mehr als 6 Wochen) unter
Spannung erfolgen muss oder bei Implantation von Prothesen, z. B. Herzklappen oder
synthetischen GefdBprothesen.
WARNHINWEISE/VORSI(HTSMI\SSNAHMEN/WE(HSElWIRKI.INGEN

ar M) & pi
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UHcTpyKumu 3a ynotpeba bg

PDS™ 1
(NONMANOKCAHOH)

CTEPUITEH CUHTETUYEH, PE3OPBHPYEM
KOHEL,

OMUCAHUE

PDS™ Il e cTepuneH CuHTeTHYeH pe3op6upyem MoHoGUNaMeHTeH KoHel, u3paboted
0T MonMecTep o (p-ANOKCaHOH). EMNMpUYHaTa MoniekyiHa Gopmyna Ha noauMepa
e (C,H0;),. 3a nonnanoKcaHOH NonuMepa e YCTaHOBEHO, Ye (a HeaHTUTeHeH,

AHU MPUB/M3UTENEH OCTABALL, MPUBMU3UTENEH OCTABALL
VMNNAHTUPAHE % OPUTMHAIHA IKOCT % OPUTMHAJTHA IKOCT

M1,5(4-0)UNO-MANKW M 2,0(3-0) U NO-TONIEMM
14 pun 60% 80%
28 im 40% 70%
42 g 35% 60%

Pe3op6uyaTa e MuHUMaNHa A0 0Kono 90-U SieH el MMNNIaHTUPaHETO U 3aBbPLUBa
0 CbluiectBo mexay 182 1 238 au.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Te3u KoHLM, KOUTO Ca pe3op6upyemy, He TpAGBa Aa ce U3NOA3BAT B ClyJauTe, Korato

TpABa Aa e BHIMaBa Npy GopaBeHe C XMpYPrUUecki Urnu, 3 Aa He ce fonycHe
YBpeXzaHe. XBaHere Wrmara B YacTTa i, KOATO e Ha enHa Tpera (1/3) fo nonosuHata
(1/2) o7 pasc MACTOTO Ha A0 BbpXa ii. XBalLaHeTo Ha urnata
B30HaTA Ha BbPXa MOXe /12 HADYLLIM QYHKUMOHATHOCTTa i 32 NIPOHUKBaHE 1 f12 l0BeAe
[0 CUyNBaHeTO i, XBalL|aHeTo i B A0NIHaTa YaCT WK Ha MACTOTO Ha NPUKPENBaHE MoXe
Za foBefje £lo 0rbBaHe Wi cuynBare. [IpoMAHATa Ha GopMaTa Ha UIlaTa MoXe fa
HaMan YCTOYMBOCTTa i HA OTbBAHE U CUyBaHe. TpA6Ba,

BHUMATENHI MDY B0paBeH CXUpyprUuecky i, 3a fia ce H36eTHe HeBOTHO y6oxaane
curmara. I UM B 3a,0cTpu npeameTy’”.

JlaHe e c TI0BTOPHO. Ha T0Ba u3ienue
(1w wacTn 0T TOB U3jeNME) MOXe f1a Cb3A3e PUCK OT BAIOLLIABAHE HA KAYECTBOTO Ha
NIPOAYKTA U KPCTOCHO KOHTAMUHIHE, KOETO MOXe 3 A0BeAe A0 MHAEKLMS wnit

(noseue ot wect ceamuum) HaTbKaH!
M0/ CTPEC WK € BB BPb3Ka € NPOTE3HN U3AENUA, HaNPUMep ChPAEUHN Knani uin
CUHTETUYHI IPUCAAKM.
I1PEJ1VI1PE)KAEH UA/MPEANA3HI MEPKW/B3AUMOAEACTBUA
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Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu besd]adlgen sollte sie immer im Bereich zwischen

etwa 1/3bis 1/2der Lange v Ende zur pi st werden. Das Fassen der
Nadel im kann die P tionswi igen und zum Bruch
der ihren. Das Fassen i d ebenfall zurFoIge
haben. je-und

istenz fiihren. Bei jeder i Nadeln ist durch besandere
VDrSId!l auf die Vermeidung von StKhverIeuungen u achten. Achten Sie auf die sachgerechte

Behalter.

Nicht emeut tersiren oder i dieses Produkts
(oder von Teilen dieses Produkts) besteht das RIS\kO einer Produktschadigung oder einer
Kreuzkontamination, was zu einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut iibertragenen
Erregem bei Patienten und Anwendem fiihren kann.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Reaktionen, die bei Verwendung von PDS™ Il auftreten kénnen,

-aMo ¢1ab: Tb

KoHuute PDS™ Il ca ouBetenu ¢ fo6asaHe Ha D u C BuoneToBo N° 2 (MHAeKceH
Homep Ha BeTa 60725) no Bpeme Ha nonumepu3aumaTa. KoHuute ce npegnarar
1B Heol|BeTeHa Gopma.

PDS™ Il ce npeanarat B pasuyHyt pasmepi U ILMKUHM, NPUKPENEHN KbM UrK oT
HepbiK/1aeMa CTOMaHa C a3/iyHit BILA0BE U pa3Mepu. VrnuTe Morar fia ca nocTosHHo
npukpenexy wan kato CONTROL RELEASE™ (c koTponupaHo ocsoboxaasare),
K0eTo N03B0NABA Aa GbAAT U3TErNeHN BMECTO 0TpA3aHu. TbnHU NoApoBHoCTH 3a
NPO/iyKTOBaTa raMa a NPEIoCTaBeHi B KaTafiora.

PDS™ Il oTroBapa Ha BCUYKM U3NCKBaHUA Ha EBponeiickata gapmakonen 3a

CTEPUTHM CUHTETUYHI KOHLM 1 Ha
Ha CALL 3a pe3opbup: pyp KWt KOHLY € Ha

NIEKo HafiBILLaBaHe Ha AUaMeTbpa.

MOKA3AHMA

Kowuwre PDS™ Il ca npepHa3sHayeny 3a u3non3sare npy 06110 3aumsae Ha MekuTe

urll TTa Ha KoHuwTe PDS™ Il He ca yCTaHOBHY B KOHTAKT ¢
LIEHTPaNHaTa HepBHa CUCTeMa, CbP/AYHa ThKaH NpH Bb3PACTHU WM BTONEMM C0BE.
TlorpeGutenure TpAGBa Aa ca 3aM03HaTU ¢ XUPYPriYecKuTe NPOLIEAYPU U TEXHUKI,
BbP3aHM € pe30pBupyemu KOHLY, Npeyt Aa u3non3sar Kowuw PDS™ Il 3a 3ateapsake
HapaHara, Thit KaTo PUCKBT OT fieXMCUHLMA Ha paHaTa MOXe fia Bapyipa B 3aBICUMOCT
0T MACTOTO Ha rg)mnu)«enme 1 M3NION3BaHNA WeBeH Matepwan. KoraTo u3Gupar Kowel,
Xupyp3uTe TpAbBa fia B3emar npeaBuz uH BUBO Aeiicteueto (B pasgen  HAYMH HA
JEVCTBUE"). MpunaraKeTo Ha T031 KOHeL, MOXe /i He & NOZXOAALLO NPY Bb3PACTHH,
HEJI0XPaHEHM WM HEMOLLIHW NaLlIeHTH, KaKTO W NP MaLlMeRTM ChC 3a6onABanNs,
KOWTO MOTaT Aa 3a6aBAT 3apacTBaHeTo Ha paHata.
KaKTo BUHark npu HanMYUeTo Ha Yy>KAu Tena, NPOALIKUTENHUAT KOHTAKT Ha BCeki
KOHELCHCCONeBI pasTBOpl MOXe 1

Ha KambHu K PDS™II
113 1€IICTBa KaTO Yy /10 TANO.
Tlpu MaHunyAupaHe Ha 3aMbpCeHit W UHOEKTUPaHU pany TpAGBa Aa ce Cnassa
NPUEMIIMBA XUPYPTItuecka NpaKTUKa.
Toii kaTo ToBa € pe30pGupyeMm LeBeH MaTepuan, XupyproT TpA6Ba fja B3eme npeasis
KOHUW npy Ha

TbKaHut, BKMIOYUTENHO 3 U3NON3BaHE B CbPACYHO-C/0BA TbKaH NpU
NaUMEHTH, B MUKPOXUPYPTUATA U B O4HaTa XUPYPrUA. Tesn KoHLM ca ocobeno
none3HH, Korato e KOHL{M U YIbIKeHa
NOAAPbKKA Ha PaHaTa (A0 WecT ceAiMULIK).

NPUNOXKEHUE
KoHuure TpabBa Aa ce nof6epat M UMNNAHTUPAT B 3aBUCAMOCT OT CbCTOAHIETO Ha
MalyVieHTa, XMpYPrUUECKWs ONIUT, XUPYprUveckaTa TeXHika U pasmepa Ha panara.

HAYUH HA JEACTBME

Kowywre PDS™ Il peakuua
B ThKaHUTe I C TeYeHHe Ha Bpemero ce Samecrsar o7 BpacTBaHe Ha GUOPo3Ha
CbeNHUTENHA TbKaH. ﬂporpecmsum 3ary6a Ha AKOCT Ha OMbH U Nocne/BaLata
abcopbuua Ha koHuwuTe PDS™ Il HacTbNBa NOCPEACTBOM XUAPONH3, NPH KOETO
NONUMEPDBT (e pa3rpaxkaa A0 MOHOMEpHaTa Kucenuka Z-XVIIJIDDK(VIETGKCM OueTHa
KHUCeUHa, KOATO BNOCTEACTBME Ce Pe30p6Upa it enUMUHUPa OT OpraHu3ma.
Pezup6umﬁa 3anoysa Karo 3ary6a Ha AKOCT Ha ONMbH, N0CNeaBaHa ot 3ary6a Ha mac.
TpoyyBaHuA C UMNAGHTUPaHe NP NTbXOBE NOKa3BaT CleAHUA Npodun:

08nyiec xpon¢ el

™

(MOAYAIO=ANONH)
ZLYNOETIKO AOPPOOHZIMO ANOLTEIPOMENO

PAMMA

MEPITPAOH

To PDS™ I efvan éva anootelpwyévo ouvBeTIkd amoppo@rigiyio HovokAwVO pdyipa, Tou
Kataokevalgtal ané Tov moNvEaTépa mohu (n 6loEuv0v‘g 0 guneipikdc poplakdg rum)(
Tou rohupepolig efvat (CeHe0s)s. Exet BpeBe oni To mohupepéq g mohudlogaveung dev éxet
avnyavu(z( 16 tec, Sev eival mupetoyovo kat mpokakel érpla Hovo Lotk aviiSpaon

zahlen: lokale Reizung im

- ™ . auf den applizierten Fremdkdrper, Erylhemblldung und Gewebeverhértung
,Ubff","' P el o ! " ,madnhem wahrend der Resorption der | ahte. Wie bei allen Fi kann eine
g faﬁen liegen vor. werden,
Der Anwender sollte it d Techniken, bei d STERILITAT
verwendet wird, vertraut sein, bevor er PDS™ II zum Wundverschluss einsetzt, da das Rmko ™ AP TR
einer iszenz je nach Lokaliation der Wunde und o™ vird mitels
Kann. Bei IJ"_I.AJ. m . i Nicht emeut lisi Gedffnete oder Packungen nicht d

(siehe Abschnitt, WIRKUNG"). Bei alten unterernahrten oder entkrafteten

PDS™ Il entspricht den d der ik e (USP) fiir
resorbierbare chirurgische Nahtmaterialien und der Europaischen Pharmakupoe fiir
synthetische vesorb|erhare monoﬁle Faden Led\gll(h bei einigen Fadenstarken wird die

ANWENDUNGSGEBIETE

PDS™ Il it filr die Adaptation von Weichgeweben vorgesehen, u. a. in der padiatrischen
Herz- und GeféRchirurgie, der Mikrochirurgie sowie der Augenchirurgie. PDS™ Il ist
besonders in Situationen geeignet, in denen sowohl ein resorbierbarer Faden als auch eine
Wundadaptation iiber einen langeren Zeitraum (bis zu 6 Wochen) gewiinscht werden.
ANWENDUNG

DieWahl des Nahtmaterials erfolgt unter Beriicksichtigung folgender Faktoren: Zustand des
Patienten, Erfahrung des Chirurgen, Operationstechnik sowie GrofBe der Wunde.
WIRKUNG

PDS™ Il Nahtmaterial verursacht im Gewebe eine minimale akute Reaktion,

Patienten sowie bei Patienten, deren Krankheit eine verzogerte Wundheilung verursachen

kann, ist dieses Nahtmaterial unter Umsténden ungeeignet.

Nahtmaterial kann — wie jeder andere Fremdkdrper — bei Kontakt mit salzhaltigen Ldsungen

(etwaiin den Ham- oder Gallenwegen) ur Stembwldungen fiihren. Da es sich bei PDS™ Il um
It kann e h s Fremdkdrper wirken.

ierte liten entsprechend der iiblichen chirurg Praxis

hehandelt werden. -

Produktum ein ial handelt, solfte der Chirurg

beiNahten, die unter Spannung stehen bzw. gedehnt werden oder weiteren Halt bendiigen,
usatzlich nicht naen.

Nahte n Bindehaut, Haut und Vaginalepithel, die langer als 10Tage insitu verbleiben, kinnen

eine lokalisierte Reizung verursachen und sollten abgeschnitten oder entfernt werden.

Intraklnane Nahte soliten so tlef wie maghth platzlen ‘werden, um mit dem

Katd
Ta pauumu PDS™ Il Bagovrar e mpoabiikn xpwotikig D & C Violet No.2 (apiBpdc
Kam)\oyou XPwHATLY 60725) Katd Tov moAupepiopo. Ta pappata SatiBevrar emiong

To PDS II diaifetar oe a motkikia Siapétpwy Kat UNKQY, pooappopiévo o Behdveq
avoéeidwrou yahuBa diagdpuy Timwy Kat peyebiv. Or BeAdvec pmopei va eival pévija
eveq 1} o popgry CONTROL RELEASE™, n onoia emtpénet i BeNoveg

Gedffnete, jedoch nicht verwendete Produkte verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nicht nach Ablauf des Verfalls-
datums verwenden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

® = Nicht zur Wiederverwendung
@ = Anzahl der Einheiten

g = Verwendbar bis — Jahr und Monat
|_|_|SYERILE o] = Steril solange die Verpackung nicht getiffnet oder beschdigt ist

und es kommt zum Einsprossen von Bindegewebszellen. Die allmahliche Abnahme der
ReiBkraft und die Resorption des PDS™ Il ials sind eine Fo\ge von

Erytheme un uminimieren.
Unter besti Umstanden, i adischen Eingriffen, liegt esir
des Chirurgen, eine externe Stu\ze r Immob\hsatlon von Gelenken zu verwenden.

Vorgangen: durch diese wird das Polymer zu 2

Inschlecht beider

abgebaut, die anschlieBend resorbiert und im Kdrper metabolisiert werden. Die Resorption
fiihrt zundchst zur Abnahme der ReiBkraft und anschlieBend zu einem Verlust an Masse.
Implantationsstudien bei Ratten ergeben folgendes Profil:

Vorsicht angebracht, da es hier zu AbstoBung des Fadens und verzogerter Resorption
kommen kann.
Wie bei jede anderen

besch

htmmﬁgl muss darauf geachtet werden, dass der Faden bei der

‘wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt werden.

Fiir ausrel(hend sicheren Knotensitz st die chirurgische Standardtechnik erforderiich, WObEI je
E hirurgen zusitzliche L

‘werden konnen. Die Verwendung zusatzlicher Knotenlagen ist bei Nahten mit monofilem

Nahtmaterial besonders empfehlenswert.

Ethylenoxid

c € = (E und der Benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der
2797 Richtlinie 93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte

= (hargenbezeichnung

A = Hinweis: Bitte Gebrauchsinformation beachten

d = Hersteller
= Katalognummer
= Bevollmachtigterin der Europdischen Gemeinschaft
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va anoonactodv avti va amokomoov. Miipel Aemtopiépeteg yia T oelpd mpoidviwv
TiEpIéxoval oTov Katdhoyo.

Ha

PaHW, eBEHTYaNHO NOANOXKEHN Ha pasTAraHe, ObBaHe Wl WK panu,

pasnpoc pbBEH TBT MaToreHM Ha NalleHT U NoTpeGTenM,
HEXENAHU PEAKLIMA
HexenanuTe peakuiy, CBbP3aHU € TOBA U3enue, BKMIOYBAT: NPEXOAHO NOKANHO
[Ipa3HeHe Ha MACTOTO Ha PaHaTa, MPEX0AHa Bb3NaWTeNHa PeaKLMA Kb Uy /010 TANO,

KoHLW. KakTo Bavukit wypkaw Tena, PDS™ Il Moxe Aa BIOLLIM CbLLECTBYBALLA MHEKLUA.
CTEPUIHOCT

Kouwre PDS™ Il ce cTepunm3upar ¢ ra3 eTuneHoB oKCuA.

He cTepunu3upaiite noBTopHo. /] He e U3M0138a, aK0 ONakOBKATa € 0TBOPEHa Wik
CHapyliieHa ANOCT. OTBOPEHUTE U HeM3NOI3BaHM KOHLM Aa Ce U3XBBPAAT.
CbXPAHEHUE

He ce U3UCKBAT Cnewaniin ycnoBus Ha Coxpanerme. J1a He e 3non3sa (ne ¢poka
Ha roaHoCT.

YC10BHW 0603HAYEHUNA HA ETUKETA

® = Hewu3non3BaiiTe noBTopHO
@ = bpoit enuruun

g = (poK Ha FOfIHOCT — FOAUHa, Mecely

W3UCKBALLM AOMBAHUTENHA ONIOPA.

LUleBoBe Ha KOHIOHKTVIBATa, KOXHIA U BAAFAVLLUHIA €NUTEN, KOUTO OCTaHaT NloBeye o

103w, MOTaT 2 NIPUYMHAT NI0KANHO Jipa3HeHe 1 Ce/1Ba A (e OTPEXKaT Wi OTCTPHAT.

CyoKyTUKyNapHWTe KOHLM TPAGBA Aa Ce NOCTABAT Bb3MOXHO Hail-AbA60Ko, 3 Aa

€@ (BEAAT 10 MUHUMYM " KoWTo @

CBP3aHM CPOLIECa Ha Pe30pOMpaHe.

Tpu HAKoW 0BCTOATENCTBA U MO-CNEUUANHO NP OPTONEAUYHM NPOLEAYPH, N0
Wpypra Moxe fa

rren(mo 33 0iopa.

U U3N0N3BaHe Ha Pe3op61pyeMi KOHUM B TbKaHi C N0WO KpbBOCHaOAABaHe
Tpﬂﬁsa /12 ce NOZIXOW C 0CO6EHO BHUMAHME, Thil KaTo MOXe 2 Bb3HIIKHE eKCTpy3uA
Ha KoHewa 1 3abaBeHa pe3opouua.
opaBeHeTo C To31t Wit Beeki Apyr TpAcBafa ¢ £yl
He C@ 0nyCHe YBPEX(IaHe Ha Marepiana. UGATBaViTe 42 MadKaTe Wik CroBare KOHLTe,

AnexBaTHa CUrypHOCT Ha Bb3eNa ce NOCTIra YPe3 CTaHAAPTHa XVPYPriyecka TexHIKa ¢
npunarae Ha NA0CKY U KBaZiPaTHU Bb3MU € JOMbIHUTENHI HAMETKY B 3aBUCMOCT OT

(CTepuHO, 0GB! T

Navod k pouziti cs

PDS™ I
(POLYDIOXANONE)
STERILNI SYNTETICKY VSTREBATELNY

SICi MATERIAL

POPIS
PDS™ Il je sterilni synteticky vstfebatelny monofilni Sici material vyrobeny
z polymeru polyesteru poly (p-dioxanonu). Empiricky molekuldmi vzorec polymeru je
(CHeD:)n. Polydioxanonovy polymer neni antigenni ani pyrogenni a pfi resorpci vyvoldvé
%en slabou tkafiovou reak.

ici materidl PDS™ Il je barven v procesu polymerizace pridénim zdravotnického
a kosmetického fialového barviva ¢. 2 (indexni cislo barvy 60725). K dispozici je i
nebarvené viakno.
PDS™ Il je dodavan v iroké Skale primeérii a délek s piipojenou jehlou z nerezavéjici
oceli riiznych typi a velikosti. Jehly mohou byt pfipojeny bud'trvale nebo systémem
CONTROL RELEASE™, ktery je umoziiuje misto odstfizeni odtrhnout. Podrobné tdaje o
této fadé vyrobki j jsou uvedeny v katalogu.
PDS™ Il vyhovuje viem pnzadavkum Evropského Iékopisu pro sterilni synteticky
ridl a im Lékopisu Spojenych stétii americkych
pro vstiebatelny (hlrurg\(ky sm matenal (s vyjimkou drobné nadmémosti priimérd).

INDIKACE

Sici material PDS™ Il je urceny pro vseuhecne pouiti pn spujovam mekkynh tkanl,
véetné poutiti v pediatrické i chirurgii, v

Tuto vlakl\o jey vhudne predevslm u pnpadu kde je putvebne kumblnavat poutiti
dobou podpory rany (az do 6 tydni).

APLIKA(E

kus h chirurga, pouzitém

[srentLe]ed] Merop Ha ¢ €TUNEHOB OKCHZL

C E =(t HOMep Ha
opraH. [TPOAYKTHT OTTOBAPA HA OCHOBHUTE I3UCKBAHUA HA
2797 JvpexTuBaTa 3a MeAULMHCKuTe YCTpoiicTBa 93/42/EN0

= aptugen N

A = BHUMaHUe: BIDKTE UHCTPYKLMUTE 3 ynoTpe

d = Mpoussoauten

= Katanoxe Homep

XUpyprudeckiTe 06CTOATENCTBA U ONTa Ha XHpypra.

HMEPEX META KATA MPOZEITIZH NOZOXTO KATAMPOZEITIZH MNOX0XTO
THNEMOYTEYZH THE APXIKHE ANTOXHZ THE APXIKHE ANTOXHZ
NOY ANOMENEI MOoY AOMENEI
M1,5(4-0) M2,0(3-0)
KAIMIKPOTEPA KAIMETAAYTEPA
T4npépeg 60% 80%
28 nuépeg 40% 70%
42 npépeg 35%

H amoppognon eivat edyiom péxpt kat v 90 mepinou npiépa PETd Ty EuUTEVON Kat
0MoKANP@VETal OUOIATTIKA PETd amd 182 éwg 238 npiépeg.
ANTENAEIZEIX

EC |REP| = ¥
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npepictagyTen 3a EC

T0U pAppaToC éwg TV ulépri me Behovag. Edv mdoete T BeNova and mv neploxr TG
aiync, pmopei va unoBadjuorel n Sierodutiki] wavata kat va pokAnBei Bpavan g

\ovag. Edv Ty mdoete and To miow dKpo 1} 1o onpieio npouapmug)\ € ToU papparoc,
1 PeNéva pmopei va Auyioet 1 va omdoet. H akhayi oyiuato piag Behdva pmopei va
odnyrioe o€ an@eta T avioyi TG Kai T avriotaons Te oy KAy kai T Bpavn.
O1 xpriotec Ba mpénet va ival mpooeKTIKoi dTav XelpiCovat yeipoupyiké BeAovec,
TIpOKE([EVOU val amogeuyBov Ta aKovola TpUMaTa. ATOpPIYTE TIC XPROTHOMONEVES
ﬁs}\nm o€ Soxeia yla ulxunpu QVTIKeipeva.

UTo) Tou

npoluvwl\u
Tou ipaiévro K 6mmupouu£vr|c uo)\uvnng 1 omoia EVﬁE)(E\'ﬂl va oénvnusl 3 /\ummén ]
KalyprOTEC,

Ta pappara autd, kaBoT eivar anoppogiiaipa, Sev Ba mpénet va eKel mov
i én (nr 06 €BS0pdd: i ) 0 ANEHIBVMHTEZ ANTIAPAZEIX

e mpoaBeTike ouokevég, yianapdderyyia Kapdiakéc PakBides i ov ¢ Ji€ T XPron Tou MPOTdVTOC aUTOD
TIPOEIAONOIHEEIE/MPOOYAAZEIZ/AMHAENIAPAZEIE Moh‘ﬂuﬁﬂvauv "ﬂpﬂglkc TOMIK6 epeBioyo fﬂn 6¢on tov Tpadparoc, napodikh

DS’ avtidpaon oe évo owpa, puBnua kat okhpuvon katd Ty amoppognon
abomya, 0 ViV ) 0Ta ey A Budel <J'.rllumwv ‘O kabe ¢€vo atyia, 1o PDS™ Il mBavév va evioxboet
01 ypnoteg npsnzl va givat z{olkslmpzvol u{ T lepaupvlks( 5I&161Kﬂali( KOl TEXVIKEC TTOU lllﬂ nipoiindpyouoa Noipu

papata mpw w©PDS™ llyaKieiowo  AMOETEIPQEH

Tpaupatwy, kaééoov o KW&WO( Siavoing Tou Tpaupatog unopa vu TiowkiMel avéhoya pe
“m Béon xpriong kat Tov oo Tou puupuw( TIov Ypraigonouéryke. Ot kelpoupyoi mpémet v
AapBdvowy uréyn T anédoan in vivo (ov svm jta AMIOAOZH) btav €méyouv pdpia.
AuTo To pdpyia pimopei va efvat akatdMindo yia quon G€ INKIWHEVOUG, UTOOTTIOEVOUG
] E{uuezvnpivou( uuegvalc 1} o€ uoezva( TIo TIAGYoLV and MabroelC ot onoie iowg

Ta pappata PDS™ Il minpodv oheg Tig é ¢ Evpuraikric agyia
annmﬂpmuzvu ouvBetikd anoppogrioia HovokAwva pdppiata kat TiC Tpodiaypagég

v HMA yia paypara, pe e€aipeon pua
ulkpn unépBaon ot Sidpepo.
ENAEIZEIZ
Ta pdypara PDS™ II svﬁzlkvuvml Vi xprion om yevik auun}\nmaan HahaKiv (OTQY,

ipdlayy uuecvwv,

om 1 kat mnv BN f Aum Ta pppara eivat
Biaitepa xprioipa 6mou eivat mBupintog o ouduaoog amo pownmuau PAKATOC Kl
TIapaTETapiévg uMooTrpI§NG Tou Tpavpatog (péxpt 6 eRdopddec).
EQAPMOTH
Ta pdpyiata mpémel va enikeyody Kat va eiputeuBody avadoya Pe TV Katdotaon Tov
aoBevoug, T XelpoupyIk eumetpia, T TEYVIKI] K To éyeBoG Tou Tpavartoc,
ANOAOZH
Ta pdppata PDS™ Il mpokahovv jua ehdyio apyiki pAeyovadn toikn avridpaon
Kat aviikadiotaval TeAikd and avanTugn wwdoug ouvderikod oTod. H mpoodeutik
an)ela ¢ avioxri epeNkuOob kat 0 TeN anoppégnan Twv pappdtiov PDS™ Il

| Tou Tpadpiaog.
‘Omwgkal uzkuez £V0 GG, S1aho
ahdwy, G uTa Tou BpioKovTal OTo QUPOTONTTIKG Kal OTIG xo)\ntpopou( 0Boug, pmopel
vaodnyrjoetoe hibiaan.
(¢ anopporioiyo ppa, 1o PDS"‘ I pmopeiva: Spdoet vmpoéum [h'e Ezva oQpa.
Npénet va n | MPAKTIKI] yia Tov XEIpIops
sm (0MUOpEVY TPAUGTWY ] TPAUATV e o Nofpué

(abui auto eiva éva anoppogriaigio UNIKO pagng, o xelpoupydc Ba mpénet va e€etdoet
\'r] OKOMGTITA T Xpronc TpAOBETY n aToppogratiGY pauuamv yam UWIg\El(!I]

\ fioe BéoeiC

Tov svﬁsxsml vapewaotodv mpdoBemn uwumgpl{r]

Ta pdppiata PDS™ I anootetpavovtat pe aépio aiBukevoéeidio.
Mnv M £

i éxet avouyBei 1 éxel

unootel (. AoppiyTe Ta Qvoryyiéva axproworoita péara,

ANOOHKEYZH

Dev umapyowv 8ikég odnyieg Slatipnong. My To Xpnotponoteite petd Ty npepopnvia
fi€ewg.

ZLYMBOAA NOY XPHEIMONOIOYNTAI ZTH ZYIKEVAZIA

® = Mnv enavaypnowyonoleite
@ = ApiByoc povadwv

g = Hyepopnvia Miéng — étog Kat privag

Ta péppata oTov emmegukoa, oty embeppioa kat oto KoNmkd emiihio nov

EKTOG EGV N ia £xet umooTel

om Bean Toug ano 10npépe
Kal Ipértel va KU"OUV He Yalidt A va amalpséouv Ta unoembepudikd pdpyiata mpémet va

r
IKUp((:J( ¢ umopei va E"l)\{V{l
Twv apOpad ] fiptén Katd v Kpiar) Tou elpoupyou.
i PAULATAV OE 10TOUC i n).nuus)\n aluummn Tpénel va tefel un

e oplahz‘ve(

Tipaypatonoleitat péow vdpdhuonc, katd T oroia To MoAUMEPEC Tipog
10 ovopepéc 2-udpoguaiBoguogiko o€y, To omoio 0T ouVEXEl anoppogdTal Kat
anopakpuveTal ano Tov opyaviopo. H amoppdenon apyide we ameAeta avioxnig
&@eNkuapol, akohouBovpevn amd anwheta palag. MeNETeC epqUTeuang o emipueg
Beiyvouy v akdhovdn ekova:

H
2 naan KaBixg mmpxsmsplmmnn
anoppognon.
Kava ™ xprion autod R omotoudrmote GAou uNikob pappdTwy Mpémet va anogedyetat
1 npokhnan {npicov. Amoguyete Tic {uiég mou ogedovrat oe oivBAn A muxwon Adyw
ﬁpr‘wnc Xetpoupyikav epyakeiwv o ot haBidec kauta Behovokdroya.

ENaPKIC A0PANEL TwV KOUMWY amattel TV KaBIEPWHEVN YEIDOUPYIKT TEXVIKR Twy
eninedwy Ka TeTpdywvawv Seopdv e emmhéov Bnhiéc, dmw evoeikvutal avdhoya pe To

KauTmV éqmetpia Tou xeipoupyod. O1 mpoaBetec Bnhiéc pmopei va

eival |&unzpa XPrlotpeq katd To Séaiyio omotoudote JovoKAwvoU ppuatog.
Anareitat zmunc TIPOOOX!] WOTE Va amogeby ot {npuég otav

[steriLeeo] = i éxet avorBei
MéBodog amooteipwong: ofeidio Tou aiBuleviou
= Znjpavon CE ka1 apiBp6c avayvmpiong Tou koworotnjiévou
‘opyaviayiod. To mpoiov mhnpoi g ouatadeic anartrgeig g
27 9 7 08nyiac 93/42/E0K mepi tatpoteyvohoyikiv mpoidvTwv

= ApiBpdg naptidag

A = pooox: Aefte Tig 0dnyiec ypriong

“ = Kataokevaotrig

= ApiBpoc katahoyou

ec. Midote T Beho io mov va Bpioerat perady Tou evdg
Tpitou (1/3) Kﬂl mu cvo( ﬁzutzpou (172)mg um)vm]an( an6 and To ONpElo MPOsapTONG

juhi PAEVI LIGIKAUDNE JARELEJAANUD LIGIKAUDNE JARELEJAANUD j l ik Haarake noel ayttoohj IMPLANTOINNIN  ALKUPERAISESTA ALKUPERAISESTA
Kasutusjuhised et PAIGALDAMISEST % ALGSEST TUGEVUSEST 9% ALGSEST TUGEVUSEST piirkonnas, mis jaab iihe kolmandiku (1/3) kuni tihe kahendiku (1/2) kaugusele materjal Ka t°°h eet ﬁ JALKEEN VETOLUJUUDESTA VETOLUJUUDESTA
M1,5(4-0) JAVAIKSEMAD M 2,0 (3-0) JA SUUREMAD kinnituskoha ja nelateraviku vahel. Haaramine noelatevawku lahedalt voib halvendada JALJELLANOIN (%) JALJELLANOIN (%)
™ Tapieva 60% 80% S™ || P W20 BOITAl
i . haaramine vib pohjustada palndum\sl Vi mnrdumlst Noelte kuju muulm\sel voivad
(PQLUDIOKSANOON) pieva 40% 70% need kaotada tugevuse ja ol ja vahem (POLYDIOKSANONI) 60% 80%
STERIILNE SUNTEETILINE RESORBEERUV 42 pieva 35% 60% sitsemisel ol ikud, et vtida tahtmatuid STERIILI, SYNTEETTINEN, RESORBOITUVA 40% 70%
~ ligikaudu 90. Sevani nin 5 i. Visake kasutatud ndelad teravate esemete mahutisse. 5% - 60% -
OMBLUSMATERJAL on pahiosas Ioppenud 182 kuni 238 paegvaga P ’ Mitte resteriliseerida/korduvkasutada. Selle seadme (vai seadme komponentide) korduva OMMELAINE on véhiisté noin 90 péivan ajan jalkeen ja on oleellisita
iseqa vib kaasneda j jooni ik, mistottu v6ib osin 1ayde|||nen 182-238 péivan kuluttua.
KIRJELDUS VASTUNAIDUSTUSED toimuda patsiendi ja k ji i kaud KUVAUS
PDS™ Il on steriilne sii iihekiuline & i tohi selle resorb tott kasutada, kui vajatakse opus oen PDS™ Il -ommelaine on steril synteettinen resorboituva yksiséikeinen ommelaine, joka ~ VASTA-AIHEET o
istatud poliiestrist poli[p-di Poliimeeri empiliine mu\ekulaarvalem pikaajalist (ile kuue nédala) plnge aII olevate kudede [ihendamist voi seotuna ¢y " tud Korvaltoimete hulka kuuluvad: misduv kohalk aritus h i i I )sta. Polymeerin empiirinenk HO;).  Tatd omr ei saa nsa vuoksi kayttdd silloin, kun kudosten
on (CH,0),. O leitud, et i poliimeer on mit nt sitkud. elle seadmega seotud irvaltoimete hulka kuuluvad: magduv kohalik aritus haava . poyiojsanoni jontodettu el ksi, joka toksen on kestetta pitk: jannitystd (yli 6 viikkoa), eiki proteesien,
piirkonnas, mgdduv poletik vastusena ning punetus ja i aiheuttaa vain vahiisen kiksi syd: keinoldpén tai siirteiden, yhteydessé.

nlng kutsub esile vaid kerge

HOII\TUSED/ETTEVMTUSABINOUD/KOOSTOIMED

subkutikulaarsete Gmbluste resorptsiooni ajal. Nagu kdik vaorkehad, voib PDS™ Il

PDS™|I laine on v

D&Cnro2-varilla (vari-

[Ec Jrep] = E ot Evpunaiki Kowdta
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janeula voi katketa. Jos neulaan tartutaan kannasta tai langan kiinnityskohdasta, se voi
vadntyd tai katketa Neulan muudun korjaamlnen voi heikentdé sen lujuutta ja altistaa
kasiteltava varoen tahattomien
neulanpistojen valttamlsekxl Havita kdytetyt neulat asianmukaiseen terdville esineille
tarkoitettuun sailigon.

Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kéyttéa uudelleen. Tamén laitteen (tai laitteen osien)
uudelleenkayttaminen voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen seka epapuhtauksien
siirtymisen potilaasta toiseen. Tama puolestaan voi johtaa infektioon tai veren mukana
kulkeutuvien patogeenien siirtymisen potilaaseen ja kéyttajaan.

HAITTAVAIKUTUKSET

Tamén { kayttoon littyvia ia ovat muun muassa ohimeneva
paikallinen drsytys ohimeneva vi Johtuva

punoitus ja kovettumat subk i leid Kaikkien

vierasaineiden tavoin PDS™ Il -ommelaine voi pahentaa jo olemassa olevaa infektiota.

PDS varvitud, lisades D & C violetset nr PDS™ |1 i i tehtud korral
Srvivi v i e e |ndeks|nm60725) Ommelamenaon saatavana myds vérjaamattomand. VAROITUKSET/VAROTOIMET/INTERAKTIOT STERIILIYS
2and V||tenumbev607%5].Omblusmater‘Jale‘o n saadaa arvimata . . esknarvisiteemi, véisuurte STERIILSUS PDS™ Il -ommelainetta on saatavana useita eri gaksuulksm ja pituuksia kiinnitettyns ~ PDS™ Il -ommelaineen turvallisuutta ja el ole PDS™ I |
PDS™ Il on saadaval mitmes suuruses ja pikkuses, kinnitatuna mitme tiiibi ja Enne PDS™ I 6 peavad kasutajad PDS™ 11 jal on steriliseeritud etiileenoksiidi gaasiga. yyppisiin ja -kokoisiin in. Neulat on kiinnitetty joko ikui anlil eikd suurten kanssa. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Avatut ja
S(L(l)ulﬁikegf kng[sﬁ;?g&t;éa(s::;r;xl:ﬁlﬁa#(;:lgg;;:\t\gd) or&?s“?;ir:::}gghp:gm‘;:’al tundma k|rurg|l|l§| pmtseduure I teh:ukald ks k;sutatakse resorbeeruvaid Mitte resteriliseerida. Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud. Visake dra pysyvasti tai CONTROL RELEASE™ -menetelmlld, jolloin neula voidaan vetdd irti PoS™ Il omme\a\ne‘ttlf vaa" sulkemiseen kaytta_va_n 7(" tl:nnetkta‘;a Kiyttémattomat ommelainepakkaukset on havitetava.
tommata, mitte éra [digata. Tootevaliku iksikasjad ontoodud kataloogis. iston da. Kirurgi Tk stval inviv pakendist valja voetud, kuid kasutamata omblusmaterjal. ™ iasta tiedotoat h A e ol k ayte e ineen SHILYTYS
4 i o PRI, erineda. on ! PDS™ Il -ommelaine tayttad Euroopan farmakopean steriileille synteettisille AILEYS L
PDS™ l vastab steriilsete iihekiuliste toimet (Igigus, TOIME"). S lla ebasobiv eakatel HOIUSTAMINE ille asettamat jay valinnassa on otettava huomloon sen ominaisuudet in vivo (ks. kohta OMINAISUUDET) Ei erityisi sailytysohjeita. Fi saa kayttéa viimeisen kayttopéivin jalkeen.
Euroopa f poa ja kirurgiliste o ide Ameerika voi kurnatud patsmnnde\e Voi neile, kellel esinevad haava aeglustunud paranemist See toode ei vaja sailitamisel eritingimusi. Mitte kasutada pérast kirurgisille asettamat Jukuun Tama ei ehkd karsiville eiké
0a (valj d kergeilemdd; kbigile nduetel eisundi PAKENDIL KASUTATUD SUMBOLID ottamatta ommelaineen l3pimitan ylittymista jonkin verran. huonokuntoisille potilaille eika Imssa jotka voivat hidastaa haavan paranemista. TUOTETARROISSA KAYTETYT SYMBOLIT

NAIDUSTUSED Naguiga vdorkeha puhul, voib ikskdik mil Pitkdaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten liuosten, kuten virtsa- ja :appmenestelden _
PDS™ II omblusmaterjalid on moeldud ildiseks pehmete kudede  Soolalahustega, nagu nt kuseteedes voi sapteedes nlevatega viia konkrementide ® = firge kasutage korduvalt KAYTTOAIHEET kanssa, ommelaineet — kuten kaikki vier - voivat aiheuttaa ki =
|;| i sealhulgas iseks laste siid kudedel, tekkele. ina voib PDS™ i vcorkeha PDS™ Il -ommelaine on !arkmteﬂu ylelseen mukaan PDSJ I voi X T tﬂVU'"-_ X . -

irurgias ja jias. Need 0 id on eriti kasulikud seal, ~ Saastunud voi id @ = Kogus komplektis lukien kayttd lasten syd ta haavojen hoidossa on noudatettava yleisesti @ = Yksikkdjen lukumdrd
kus soovitakse resorbeeruva omblusmaterjali ja pikaajalise haavatoe (kuni kuus hyvaksyttyd Kingista i

nadalat) kombinatsiooni.
KASUTUSALA

dajakasutada
operatsioonitehnikast ja haava suurusest soltuvalt.

PDS™ Il omblusmaterja\ kutsub kudedes esile minimaalse esmase poletlkuveaktsmonl
PDS™II

Kuna tegemist on resorbeeruva dmblusmaterjaliga, peab kirurg kaaluma
mitteresorbeeruvaid umblusma&erjale, kui suletavad kohad voivad laieneda, pingule
tombuda voi paisuda voi vajada talendavat tuge

Pikemaks kui i id
voivad pohjustada Iokallseemud avmust ning need tuleb dra |0|gata Voi eemaldada.

iigavale, et

seotud.

ligmblused

jai iooni, mis on tavaliselt
Teatud (nimelt

ning 1K
jarkjarguli kadu Ja edasme b toimub hiidroliidisi teel, kus polimeer

laguneb r mis edaspidi keha poolt
boliseeritak t algab to kaoga,
millele Javgneb massi kadumine. Rottidel labi viidud nditavad

idel) vib kirurgi &
jargikasutada \ngeﬂe |mm0b\||xeenmm valiste tugedega.

tuleb vaagida
ombluste vimaliku véljaulatumise ja aeglustunud resorptsiooni tottu.
N I, e

jargmist profiili:

Hasznalati utasitas hu

™

(POLYDIOXANONE)
STERIL, SZINTETIKUS, FELSZiVODO

VARROANYAG

A PDS™ Il steril, szintetikus, felszivadd, monofil sebészeti varréanyag, alapanyaga poli

(p-dioxanon) poliészter. Tapasztalati képlete: (CHe0s)s. A polidioxanon polimer antigén

és pirogén hatdstdl mentes, felszivodasat csak enyhe szoveti reakcid kiséri.

APDS™llvarréanyagota pollmenzaclo soran D&(| lilaNo. 2 (szinkad 60725) szlnezoanyag
is

9
Valtige muljumist voi voltimist kirurgiliste instrumentidega, nagu pintsetid
Vi noelahoidjad.
Solme kuIIaIdase tugevuse lagamlseks kasutalakse Iame ja ruutsulme standardset
ikat koos tai a jiasjaoludele ja
volb olla asjakohane iihekiulise

kirurgi iilevisete
omblusmaterjaliga solmamisel.
BEHELYEZES ~ FENNMARADO FENNMARADO
UTAN SZAKITOSZILARDSAG SZAKITOSZILARDSAG
AKEZDETI AKEZDETI
SZAKITOSZILARDSAG %-BAN  SZAKITOSZILARDSAG
%-BAN
M1,5(4-0) M2,0(3-0)
ES ANNAL KISEBB ESANNAL NAGYOBB
14nappal 60% 80%
28 nappal 40% 70%
42 nappal 35%

A felszivodas minimalis a behelyezést kovetd 90. napig, a 182-238. nap kozott
pedig lényegében befejezddik.

ELLENJAVALLATOK

Mivel ez felszivodd varroanyag, nem alkalmazhatd azokban az esetekben, ahol hosszan
tarto (6 héten tul) fesziilés alatti szovetegyesités sziikséges, valamint protézisek, példaul

szinezik. A
APDS™ Il tobbféle vastagsaghan és hosszban, kiilnféle tipusi és méretii mzsdamentes
acél tiikkel ellétott kiszereléshen all rendelkezésre. A tiik vagy fixen kapcsolédnak
a varroanyaghoz vagy az (in. CONTROL RELEASE™ esetén levégas helyett kézzel
A teljes termékskalardl részletes informdcié tallhatd a

iik vagy ikus graftok esetén.
FIGVELMEHHESEK/OVINTEZKEDESEK/KOLCSONHATASOK
A felszivédd PDS™ Il a kozponti
|degvendszerben valamint felndtteknél a sziv és nagyerek esetén nem keriilt

PDS"‘II indenben kielé steril szintetikus
felszlvndo monofil varmanyagokra vcnatkuzo elgirasait, valamlm megfelel az Amerikai
kivéve

akissé nagyobb atmérét.

FELHASZNALASI JAVASLAT
A PDS™ Il a lagy szovetek egyesitésének altalanos varréanyaga, beleértve
e g bt sait. @ mil p P

APDS' aloi lszivoda varro, sd Gzden ik
kell az egyes sebészeti el]arasukat és technikakat, mivel a sebszétnyilas el6forduldsanak
kockézata fiigg mind az alkalmazés helyétdl, mind a

g = Kasutada enne — aasta ja kuu
Imﬁ = Ster!l!nethql, k\:li:S;?akgnd on kzﬂuuslamataja avamata

= (E-tahis ja teavitatud asutuse registreerimisnumber.
Toode vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU
2797

pohinduetele

= Partii number

A = Ettevaatust! Vt kasutusjuhendit

“ = Tootja
= Kataloogi number
= Ametiik esindaja Euroopa Uhenduses
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Szakszerii hasznalattal a sebészi tik sériilése elkeriilhetd. A tiit a tdfogdval
a fonalcsatlakozasi vég feldli egyharmada (1/3) é fele (1/2) kozotti tevuleten ke\l
megfogni. A hegy képesség cs 3
esetleg a ti eltdrésével jarhat. A funalrsatlakoza5| Vég megfogasa a tii meghajldsahoz,
elmresehezvezethel Avi \u meggyﬂnnulhm b ha]llkvagytonk
Asebés i
Ahasznilt tiiket az éles eszkdzok szamara kijeldlt tarolokba kell dubnl
Ne sterilizdlja djra és ne hasznilja ijra. Az eszkiz (vagy alkatrészeinek) ismételt
dsa a termék lodasat illetve okozhat, ami
fertézéshez vagy vérrel terjedd patogének hetegekre vagy felhasznlokra torténd
atterjedéséhez vezethet.

MELLEKHMﬂsoK

ja
Tama ommelame on emy\sen sopivaa kaylettavaksl silloin, kun tarvitaan seka
ettd haavatukea (enintdén 6 viikkoa).

KRYTTO
Ommelaineen valintaan ja kéyttoon vaikuttavat potilaan tila, kirurgin kokemus,
leikkaustekniikka ja haavan koko.

Koska tama ommelaine on resorhonuvaa materlaaha kirurgin tulisi harkita lisaksi
sellaisissa kohdissa, jotka

voivat laajeta, venya tai pullistua tai vaatia Iisa'tukea

voivat

g = Viimeinen kdyttopéivé — vuosi ja kuukausi

'ml;l = Ster!lll5 jos pakkaus ei ole auki tai vaurioitunut

aiheuttaa paikallista drsytysta ja ne pitdisi kalkama tai poistaa. Subkulaamset ompeleet

tulisi tehdd syvalle i liittyvan
OMINAISUUDET punoituksen ja knvenumlen mlnlmmmlseksl
PDS™ Il -ommelaine aiheuttaa aluksi lievén tulehdusreaktion kudoksessa, mutta  Joskus, ldhinné ortop 4, nivel voidaan i ortoosilla
korvautuu juus havia vahitellen ja PDS™ Il -ommelaine  kirurgin harkinnan mukaan.
vexovbunuu hydrolysoitumalla, jolloin polymeeri hajoaa iseksi hapoksi, ituvi ineita tulisi kayttad harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on
joka sitten resorboituu ja poistuu ai i 4, kosk I voi pullistua ulos ja resorboituminen viivastya.
mukana i alkaa i, jota seuraa massan Kalkkla ommelamelta on kasiteltava varoen vaurioiden vélttamiseksi. Varo puristumis-
menetys. Rotilla [ehdyma on saatu profiili ja kahertymisvahinkoja, jotka johtuvat leikkausinstrumenttien, kuten pihtien tai
neulankuljettimen kaytosta.
leava Yy yleisesti ja
i jakirurgin mukaan. Lisa: jen kéytto voi
ollaertyisen bttt et L N

Istruzioni per I'uso it
S™ Il
(POLIDIOSSANONE)
SINTETICA, ASSORBIBILE, STERILE

SUTURA

DESCRIZIONE

PDS™ Il ¢ un tipo di sutura monofilamento sintetica assorbibile sterile per uso chirurgico
cosmuna daun pnllestere, il poll (p- dlossanone) con formula empirica (CsHeOs)n.
I genico e provoca solamente una leggera

d d ﬂ ubcutdnvarrat asél
kovetd erithéma és szovetbesziirddés. A PDS™ Il, mint mmden idegen test, fokozhana
afendllo fertdzést.

STERILITAS

APDS™ ll varréanyag sterilizalasa etilén-oxid gézban torténik.

Ne sterilizdlja ujral Ne haszndlja, ha a csomagoldst felnyitottak, vagy megsérilt!
Akinyitott, fel nem hasznalt varrdanyagot ki kell dobni!

TAROLAS

A sebésznek a varroanyag kivdlasztésakor figyelembe kell vennie az in vivo
tulajdonségokat (Id. HATASMECHANIZMUS c. részt). E varrdanyag nem feltétleniil
megfelelc |dns rosszul taplalt legyengiilt betegeknél, valamint minden olyan esetben,

a észet sziv- és

aszemsebészetet. E varranyag alkalmazésa kiilondsen el6nyds minden olyan esetben,
ahol a hosszan tartd sebtdmasztés (egészen 6 hétig) mellett felszivodo varréanyag
hasznélata sziikséges.

ALKALMAZHATOSAG

Az adott vam)anyag kivalasztasanal és alkalmazasanal a beteq al\apma, a sebész
technika és seb méretea 0 tényezdl

HATASMECHANIZMUS

A PDS™ II kezdetben enyhe gyulladdsos szovetreakcidt, majd kitdszoveti besziirdést
idéz eld. A PDS™ Il varratok szakitdszilardsdganak fokozatos elvesztése és a végiil

ahol el lehet szamitani.
Mint mmden idegen test esetében, a varré
példaul a higyutak vagy az epeutak valadekaval kokepzodeshez vezethet. A PDS™ Il
mint felszivodo varroanyag viselkedhet.

Szennyezett vagy fertdzott sebek esetén az elfogadott sebészeti |ranye|vek kavetenddk.

Mivel ez felszivodo varranyag, a sebész kiegészitd varratként 0 ltéseket

Nings sziikség kiilonleges tarolasi korilményekre. A feltiintetett lejarati idd utan
nem dlhato.
ACIMKEN HASZNALT JELEK

= Nehaszndlja Gjra

S@ = Azegységek szama

g = Lejdrat ddtuma — év és honap

hasznélhat minden novekedésnek, feszilésnek, nydjtasnak kitett teriileten, vagy olyan
esetekben, ahol a varratsor tovébbi megerdsitése sziikséges.

A konjunktiva, a bdr és a hiively hamvarratai a postoperativ 10. nap utén lokalis
irritaciot okozhatnak. llyenkor a varratot el kell tavolitani. A szubkutikularis oltések
felszivdda’sakorjelenlkezé rithéma és szovetbesz(irddés minimalizélhat6, ha a vamat
al

bekdvetkezd felszivédasa hidrolizis (itjan megy végbe. Ezalatt a polimer
azaz 2-hidroxietoxiecetsav-1 molekulakra esik szét, ma]d azok felszwodnak és kitiriilnek
a szervezetbol A kezdethen a it majd

a végzett implantécios kisérletek
akovetkezo szakitoszilardsag-1 megtana5| értékeket mutatjak:

Bizonyos koriilmények kozott, é asokndl az iziiletek
killsG rogzitéssel torténd immobilizacioja a sebész megltelese szerint alkalmazhatd.
Megfontoland, hogy a rossz vérellatast szovetekbe behelyezett felszivodo varréanyag
kilokddhet, felszivodasi ideje meghosszabbodhat.

Minden varréanyag kezelésekor iigyelni kell a karosodas elkeriilésére. A sebészeti
eszkozok, példaul a csipesz vagy a tiifogd nem megfelel alkalmazasa a varrofonal

vagy
A biztonsagos csomazds a sebé: altala hasznalt lapos negyzetes csoméval
i 6; az adott mitéti ko fiiggden extra

csomok felhelyezése vélhat szuksegesse Monoﬁl fonalaknal extra csomok kiilondsen
sziikségesek lehetnek.

= Steril, kivéve, ha a csomagoldst kibontottak vagy sériilt

I%El Asterilizalas mddja: etilén-oxid

= (E-jel ésa bejegyzett testiilet szima. A termék
megfelel az orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 93/42/EGK
szamii direktiva eldirasainak

= Gyartasi szam
A = Vigyazat: Lasd a haszndlati utasftast
d = Garts
= Katalogusszam
= Engedéllyel rendelkezd képviselet az Eurdpai Kozosségben
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reazione tissutale durante| assorhlmemoA

Le suture PDS™ Il sono colorate con Violetto D&C No.2 (numero 60725 dellindice dei
colori)aggiunto durante il processo di polimerizzazione. Le suture sono disponibili anche
nella versione non colorata.

Le suture PDS™ Il sono disponibili in diversi calibri e lunghezze, armate con aghi di acciaio
inossidabile di vari tipi e dimensioni. Gli aghi possono essere fissati permanentemente al
filo o uniti con un sistema di distacco controllato (CONTROL RELEASE™), che pevmene

Leikkausneuloja on kasiteltavé varoen vahinkojen vélttamiseksi. Tartu neulaan sen
puolesta valista (1/2) tai niin ettd etéisyys kiinnityspazhan on noin kolmannes (1/3)
neulan mitasta. Jos neulaan tartutaan liian lahelta krked, sen lavistyskyky voi heiketa

ksen tunnusnumero.
itteista annetun

= (E-merkinta ja ilmoitetun lai
Tuote noudattaa laakinnallis
direktiivin 93/42/ETY saanndksia

= Erdnumero
A = Huomio: Katso kayttdohjeita
“ = Valmistaja
= Tuotenumero
= Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
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POST-IMPIANTO  PERCENTUALE RESIDUA PERCENTUALE RESIDUA Allo scopo di garantire un‘adeguata sicurezza del nodo, i consiglia di applicare 'usuale
DELLA RESISTENZA DELLA RESISTENZA tecnica chirurgica del nodo piatto o quadrato con eventuali nodi addizionali, a seconda
ORIGINALE (VALORI ORIGINALE (VALORI di quantorichiesto dalla specifica circostanza chirurgica e dallesperienza delloperatore.
APPROSSIMATIVI) APPROSSIMATIVI) jiaregliaghidachirurgiabi i jarli.ago
CALIBRO1,5(4-0)EMINORI  CALIBR02,0(3-0)E afferrato in un punto situato tra dirca un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra 'attacco

MAGGIORI ago-filo e la punta. Se I'ago viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe impedime
EMINORI EMAGGIORI la penetrazione e/o causame la rottura. Se viene invece afferrato vicino all‘attacco ago-filo,

14 giomi 60% 80% i i p i mod dellago potrebbe diminuimel

28 giorni 40% 70% resistenza alla piegatt la rottura. Chi qgia aghi da chirurgia deve fare atte

42 giorni 35% 60% irsi i. Elimi inegli iti

L'assorbimento & minimo fino a circa il 90mo giomo post-impianto ed & il I riutiliz positivo (o di parti di esso) puo ischi

completotrai 182 i 238 giomi. di i del pmdono edi ione crociata, che possono causare infezioni

CONTROINDICAZIONI paentie utizzztor

Queste suture, essendo assorbibili, non devono essere usate laddove & richiesta KE“ZW“'“WERSE

un‘approssimazione prolungata (oltre 6 settimane) di tessuti sotto tensione o insieme
adispositivi protesici, per esempio valvole cardiache o impianti sintetici.
AVVERTENZE/PRE(AUZIONI/INTERAZIONI

sulsistema igni
Prima di utilizzare le suture PDS"‘ I per la sutura delle ferite, \npevatore deve aver gia

di rimuovere I'ago dalla sutura distaccandolo anziche tagliando il filo.
dettagliate sullintera gamma disponibile sono contenute nel catalogo prodotti.

Le reazioni avverse assodate all'uso di questo prodotto sono rappresemate da transitoria
le della ferita, transitoria d

durante Fassorbimento delle suture sotto cutanee. Come tuti (UYpI estranei, le suture
PDS™ Il possono potenziare una preesistente infezione.

STERILITA

Le suture PDS™ Il sono sterilizzate con ossido di etilene.

Non risterilizzare. Non usare se la confezione & aperta o danneggiata. Eliminare il prodotto

i ity o
Le suture PDS™ II sono conformi ai requisiti della Farmacopea Europea e degli Stati Uniti 14 I SROPRIETA G

per le Suture Chirurgiche assorbibili, eccetto per un minimo ST PR N NE-TRURIEA. UUeste suture pe [y
deldametro. rallentare a cicatrizzazione i ferite.

INDICAZIONI Come avviene per ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di ogni tipo di sutura con

Le suture PDS™ Il sono indicate per I'approssimazione dei tessuti molli, compreso I'uso in
chirurgia cardlovasmlare ped\atrl(a, m\(rothlrurgm e chirurgia oftalmica. Queste suture

soluzion saline quali quelle presenti nei tratti urinario e biliare pud dar luogo alla formazione
di calcoli. Quale sostanza assorbibile, le suture di PDS™ Il possono agire transitoriamente

prolungato (finc

0no par PP
supporto alla ferita con suture assorblhlll,

APPLICAZIONI

Le suture devono essere scelte e impiantate tenendo presenti le condizioni del paziente,
lesperienza delloperatore, la tecnica chirurgica adottata e le dimensioni della ferita
dasuturare.

PROPRIETA

Le suture PDS™ I pt I minima reazione i ia iniziale nei tessuti,
e vengono gradualmente rimpiazzate da tessuto connettivo fibroso neo-formato.
La progressiva perdita di resistenza tensile della sutura e 'assorbimento finale delle
suture PDS™ Il avviene per idrolisi del polimero che si degrada nell'acido monomerico
T2 AAREE P > | JE .

E necessano attenersi alla normale pratica chirurgica per la gestione di ferite infette o
mmammate

ol POS™ || it it d il
DS’

p
CONSERVAZIONE

Non occorrono speciali condizioni di conservazione. Non usare il prodotto oltre la
data di scadenza.

SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

= Nonriutilizzare

@ = Numero di unita

g = Utilizzare entro — anno e mese

non assorbibili deve essere preso in dal chirurgo nella ri

che potrebbero in sequito subire espansione, stiramento o distensione, o che richiedano

supporto supplementare.

Suture eseguite sulla <ongiuntiva o sullepitelio cutaneo o vaginale e che fimangano in situ

pitta lungo di 10 gio potrebbero causare |mtaz|ane localizzata e, se ne(essano dovrebbero
di

impiantate l pil

Lassorbimento comincia con la perdita di resistenza tensile sequita da perdita dimassa.
Studi di impianti i ratti hanno dimostrato il seguente profilo:

pnsswhlle onde leritema e assodiati al
diassorbimento.
articolazioni medi i li jiudizio el chirurgo.

Bisogna fare attenzione quando si usano suture assorbibili in tessuti con scarsa irrorazione
sanguigna, poiché possono verificarsi estrusione delle suture e rallentato assorbimento
dellestesse.

bibilo Puso i ddizionali
ZI0NG = Sterile purché la confezione non sia aperta o danneggiata
difeie  [sTERILE[ES] = GERY ossido dietilene
C = Mar(hm <3 enumero di |dennﬁcazmne dellorgamsmo notificato.
Il prodt f i la direttiva
2797 93/42/(EE sui dispositivi medlcl

= Numero dilotto

A = Attenzione: consultare le istruzioni per 'uso

“ = Fabbricante
= Numero di catalogo

a evitare danni. Evitare di stringere e/o schiacdare i fili con strumenti (hlmrglcl quali pinze
eportaaghi.

[Ec [rep] =
© Ethicon, Inc. 2013

autorizzato nella Comunita Europea

chlruvgl(kem postupu a velikosti rany.

VLASTNOSTI A UCINKY

Sici materidl PDS™ Il vyvolava ve tkénich minimdlni pocateéni zanétlivou reakdi a je
nakonec nahrazen proliferaci fibrézni pojivové tkané. Postupna ztrdta pevnosti v tahu
a resorpce vlakna PDS™ Il pmhiha’ prostiednictvim hydrolyzy, pii které se polymer
degraduje na monomeni kyselinu 2-| hydwxyethoxyocmvou ktera je nasledné
resorbovana a vyloucena z téla. Resoprce zacin jako ztrata pevnosti v tahu a poté dojde
ke ztraté materidlu. Implantacni studie u krys vykazuji nize uvedeny profil:

Instructions for use en
PDS™II
(POLYDIOXANONE)
STERILE SYNTHETIC, ABSORBABLE
SUTURE
DESCRIPTION
PDS™ Il il uture made from the polyester

poly (p-dioxanone). The empirical molecular formula of the polymer is (C,H,0,),.
Polydioxanone polymer has been found to be non-antigenic, non-pyrogenic and elicits
onlyaslight tissue reaction during absorption.

PDS™ Il sutures are dyed by adding D & C Violet No.2 (Colour Index number 60725)
during polymerisation. Sutures are also available in the undyed form.

PDS™ Il is available in a range of gauge sizes and lengths, attached to stainless steel
needles of varying types and sizes. The needles may be attached permanently or as
CONTROL RELEASE™ which enables the needles to be pulled off instead of being cut
off. Full details of the product range are contained in the catalogue.

PDS™ Il complies with all the fthe Eumpean ia for Sterile
Synthetic Absorbable I Suturesand th fthe United States
Pharmacopoeia for Absorbable Surgical Sutures except fora slight oversize in diameter.

INDICATIONS

PDS™ Il sutures are intended for use in general soft tissue approximation, including
use in paediatric cardiovascular tissue, in microsurgery and in ophthalmic surgery.
These sutures are particularly useful where the combination of an absorbable suture
and extended wound support (up to six weeks) is desirable.

APPLICATION
Sutures should be selected and implanted depending on patient condition, surgical
experience, surgical technique and wound size.

PERFORMANCE

PDS™ I suture elicits a minimal initial i yreactionin tissuesand i
replaced with an in-growth of fibrous connective tissue. Progressive loss of tensile
strength and eventual absorption of PDS™ II sutures occurs by means of hydvolyxls
where the polymer degrades to the adid 2 acid

DNYPO PRIBLIZNA ZACHOVANA PRIBLIZNA ZACHOVANA
IMPLANTACI  PEVNOSTVTAHU PEVNOSTV TAHU
(JAKO % Z (JAKO %Z
POVODNI HODNOTY) POVODNI HODNOTY)
TLOUSTKAM 1,5 (4-0) TLOUSTKAM2,0 (3-0)
AMENS( AVETSI
14dni 60% 80%
28dni 40% 70%
A2 dni 35% 60%

Resorpce je minimdlni asi do 90. dne po implantaci a v podstaté ke kompletni resorpci
dochdzi mezi 182 238 dny.

KONTRAINDIKACE

Tento Sici materidl — vzhledem ke skutecnosti, Ze je vstiebatelny — nesmi byt pouzit
v pipadech, které vyzaduji dlouhodobou (del3f nez 6 tydni) aproximaci namahanych
tkani nebo v kombinaci s protetickymi nahradami, jako jsou napfiklad srdecni chlopné
nebo syntetické $tépy.

VAROVANI/BEZPECNOSTNI OPATRENI/INTERAKCE

Bezpecnost a Gcinnost Siciho materidlu PDS™ 11 v kontaktu s centralnim nervovym
systémem, usrdecni tkané dospélého clovéka a u velkych cév nebyla stanovena.

Pred poutitim Sictho materiélu PDS™ I| na uzaveni rany se uperater musi seznamit
s chirurgicky zpusoby a ikami prace se i viakny, nebot riziko
dehiscence rany se miize ménit s mistem aplikace a pouzitym materidlem. Pii vyheru
Siciho materidlu musi chirurg brat v Gvahu vlastnosti a tcinky materialu in vivo (viz
¢ast VLASTNOSTI A UCINKY). Toto viskno miize byt nevhodné pro starsi, podvyzivené
a oslabené pacienty nebo pro pacienty se stavy, které by mohly zpisobit zpozdéné
hojeni rany.

Jako v pripadé pritomnosti jakéhokoliv ciziho télesa miize dlouhotrvajici kontakt Siciho
materidlu a solnych roztokt, nachdzejicich se napfiklad v mocovém nebo Zlucovém
traktu, zpiisobit tvorbu kamend. Jako vstiebatelny ici materidl mize PDS™ Il prechodné
plisobit jako cizi téleso.

Pii o3etfeni kontaminovanych nebo infikovanych ran je tieba dodrzovat nélezité
chirurgické postupy.

Jelikoz se jednd o vstiebatelny material, pii uzaviréni mist, kde miize dojit ke zvétSeni,
natazeni nebo distenzi, nebo kterd mohou vyZadovat dodatecnou podporu, musi chirurg
2vaiit pouZiti dopliikovych nevstfebatelnych vldken.

Sutury spojivkového, kozniho a vaginalniho epitelu, které ziistavaji na misté vice nez
10 dni, mohou vyvolat lokalni podraZdéni a je nutno je odstfihnout nebo odstranit.
Podkozni sutury musi byt ulozeny co nejhloubéji, aby se minimalizoval erytém a
zatvrdnuti, které béZné doprovazeji proces resorpce.

Za nékterych okolnosti, zejména pri unopedi kych zakrocich, mdze Iékaf dle vlastniho
tisudku pouZit znehybnéni kloubi pomoci vnéjsi podpory.

Pouiti vstrebatelnych vldken v tkanich se Spatnym pmkrvemm je tieba peclivé zvézit,
promze miize dn]lt kvytlatem sutury aopozdéné resurp(l

nedotlo
kposkozem Pr\ pouzwam chirurgickych ndstroj, jako jsou pinzety a jehelce, zabrarite
deformacia piekrouceni viakna.

Dostate: jické techniky
plochych a ¢tvercovyich uzlii a podle indikace i dudatemy(h uzlii v zavislosti na operacni

DAYS APPROXIMATE % ORIGINAL  APPROXIMATE % ORIGINAL

IMPLANTATION  STRENGTH REMAINING STRENGTH REMAINING
M1.5(4-0)ANDSMALLER ~ M2.0(3-0) AND LARGER

14days 60% 80%

28days 40% 70%

42 days 35% 60%

Absorption is minimal until about the 90th post implantation day and is essentially
complete between 182 and 238 days.

(CONTRAINDICATIONS

These sutures, being absorbable, should not be used where prolonged (beyond
six weeks) approximation of tissues under stress is required or in conjunction with
prosthetic devices, for example, heart valves or synthetic grafts.

WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

Thesafety and effectiveness of PDS™ Il sutures have not been established in contact with
the central nervous system, in adult cardiac tissue or in large vessels.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving absorbable
sutures before employing PDS™ I suture for wound closure, as risk of wound dehiscence
may vary with the site of application and the suture material used. Surgeons should
con5|der the in vivo perfovman(e (under PERFORMAN(E section) when selemng a
suture. Thi
orin patients suffering from conditions which may delay wound healing.

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt solutions, such
as those found in the urinary or biliary tracts, may result in calculus formation. As an
absorbable suture PDS™ Il may act transiently as a foreign body.

Acceptable surgical practice should be followed for the management of contaminated
orinfected wounds.

As this is an absorbable suture material, the use of supplemental non-absorbable
sutures should be considered by the surgeon in the closure of the sites which may
undergo expansion, stretching o distension, or which may require additional support.
Conjunctival, cuticular and vaginal epithelium sutures which remain in place longer
than 10 days may cause localised irritation and should be snipped off or removed.
Subcuticular sutures should be placed as deeply as possible to minimise the erythema
and induration normally associated with the absorption process.

Undersome circumstance bly ortt dic procedures, i bilisation ofjoints by
external support may be employed at the discretion of the surgeon.

which is subsequently absorbed and eliminated by the body. Absorption begins as
loss of tensile strength followed by a loss of mass. Implantation studies in rats show
the following profile:

Notice d'utilisation fr

S™ I
(POLYDIOXANONE)
STERILE, SYNTHETIQUE, RESORBABLE

FIL DE SUTURE

DESCRIPTION
PDS™ Il est un il de suture résorbable synthétique stérile, présenté en monofilament et
constitué d'un polyester, le puly (p-dioxanone). Lafmmule brute de ce polymere est (GH:0s)

Consideration should be taken in the use of absorbable sutures in tissues with poor
blood supply as suture extrusion and delayed absorption may occur.

In handling this or any other suture material, care should be taken to avoid damage.
Avoid crushing or arimping damage due to application of surgical instruments such
asforceps or needle holders.

Adequate knot security requires the standard surgical technique of flat and squarenes
with additional throws asindicated by surgical circ fthe

P

JOURS APRES RESISTANCE RESISTANCE

UIMPLANTATION  RESIDUELLE (ENVIRON) RESIDUELLE(ENVIRON)
DEC. 1,5 (4-0) DEC.2,0(3-0)
ET DIAMETRES ETDIAMETRES
INFERIEURS SUPERIEURS

T4jours

28jours 40% 70%

42 jours 35%

0%
La résorption est minime jusqu‘au 90eme jour environ aprés limplantation ; elle est
pratiquement totale au bout de 182a 238 jours.
CONTRE-INDICATIONS
Ces fils de smure étant resmhables ils ne dowen! pas étre u']llSES Iarsqlrun vappmchemem

nllaétén [

que lep |yH| re pol n

I I
prolonge p
Ioc valves card I

oup d d'une réaction ti
DS é tion de D&Cvioletno.

60725) dels lls sont également disponil

Le PDS™ Il est disponible dans une large gamme de décimales et de longueurs, serti sur

aiguilles en adier inoxydable de tailles et de profils différents. Les aiguilles sont soit ﬁxes soit

auto-détachables (CONTROL RELEASE™) : dans ce derier cas, il nest pas nék

dexd numéro

pl

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS D’EMPLOI/INTERACTIONS
La sécurité demploi et lefficacité des fils de suture PDS™ Il nont pas été etablles en cas de

situaci a zkuSenosti operatéra. Dodatecné uzly mohou byt vhodné hlavné pfi vazaniviech
monofilnich Sicich materiald.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, abyste se vyhnuli poskozeni.
Jehlu uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tretinou (1/3) a jednou polovinou (1/2)
vzdalenosti od mista pripojeni viakna po hrot jehly. Uchopenti jehly v oblasti hrotu by
‘mohlo zhorsit penetraci a zpiisobit ziomeni jehly. Uchopeni na konci nebo u ouska jehly
miize zplisobit ohnuti nebo zlomeni. Opétovné ohybani jehel do pivodniho tvaru miize
vést ke ztraté pevnosti a nasledné mensi odolnosti viici ohnuti a zlomenti. Pfi manipulaci
s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, zabranite tak nahodnému poranéni. Pouzité
jehly odhazujte jen do nédob urcenych pro ostry material.

Neresterilizujte/nepouzivejte opakované. Opakované poutiti tohoto prostiedku (nebo
jeho casti) miize zpiisobit zhorSeni funkce vyrobku a kiizovou kontaminadi, kteréd miize
vést kinfekei nebo k prenosu krvi pienasenych patogent na pacienty a uZivatele.
NEZADOUCI REAKCE

Nezadouci reakce, které se mohou vyskytnout ve spojeni s timto prostiedkem, zahrnuji:
piechodné lokdlni podrézdéni v misté rany, pfechodnou zénétlivou reaki vyvolanou
piitomnosti ciziho télesa, erytém a zatvrdnuti v priibéhu procesu resorpce podkoznich
sutur. Jako v3echna cizi télesa miize i vidkno PDS™ Il umocnit jiz existujici infekei.
STERILITA

Sicimaterial PDS™ Il je sterilizovan plynnym ethylenoxidem.

Neresterilizujte! NepouZivejte, je-Ii obal poskozeny nebo otevieny! Otevieny, nepouzity
materidl zlikvidujte!

SKLADOVANI

Brugsanvisning da

PDS™I1
(POLYDIOXANON)
STERIL, SYNTETISK, RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE
PDS™ Il er en steril syntetisk resorberbar monofil sutur, der er fremstillet af polyesteren

EFTER CA CA

IMPLANTATION  RESTERENDE RESTERENDE
TRAKSTYRKE TRAKSTYRKE
M1,5(4-0) 0G MINDRE M2,0(3-0) 0G STGRRE

14dage 60% 80%

28dage 40% 70%

42 dage 35% 60%

Resorptionen er minimal indtil omkring 90 dage efter implantationen og er stort set
afsluttet mellem 182 og 238 dage.

KONTRAINDIKATIONER
Da suturere resorberes, bar de ikke anvendes, hvor der kreves lzngerevarende

poly (p-dioxanon). Polymerens empiriske | er (C:HsOs)n. P

polymer har vist sig at vaere non-antigen og nonpyrogen, og den forérsager kun
ubetydelig vaevsreaktion under resorptionen.

PDS™ I suturer er farvet under polymerisationen ved tilstning af D & C Violet No. 2
(farveindeks nr. 60725). Suturerne fas ogsé ufarvede.

PDS™ Il fas i en raekke forskellige kalibre og lngder med eller uden nale (rustfrit stal)
i forskellige typer og starrelser. Nalene kan vaere fastgjort permanent eller som CR-néle
(CONTROL RELEASE™), der muligger, at nélene kan traekkes af i stedet for at blive klippet
af. Der er udforlige beskrivelser af produksortimentet i kataloget.

PDS™ II opfylder kvavene i Eumpean Pharmacopoeia for Sterile Synthetic Absorbable

iUnited ia for Absorbable Surgical

Z4dné 2vIgitni podminky pro uch
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

ani nejsou nutné. Fivej pil

= NepoutZivejte opakované

D = Pocetusi
g = Pouzijte do — rok a mésic

= Sterilni, pokud neni obal poskozen nebo otevien
Metoda sterilizace: ethylenoxid

= Oznaceni CE aidentifikacni cislo notifikované osoby. Vijrobek
odpovida zakladnim pozadavkiim smérnice 93/42/EHS pro
zdravotnické prostfedky

= Cislosarze

A = Upozornéni: Viz ndvod k pouZiti
M = Vyrobce
= Katalogové ¢islo

EC |REP| =
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y zéstupce v b

surgeon. The use of additional throws may be particularly appropriate when knotting

any monofilament suture.
G taken toavoi i i G
in hird (1 half(1/2) ofthe di h hmentendtothe

point. Grasping in the point area could impair the penetration performance and cause
fracture of the needle. Grasping at the butt or attachment end could cause bending or
breakage. Reshaping needles may cause them to lose strength and be less resistant to
bending and breaking. Users should exercise caution when handling surgical needles
to avoid inadvertent needle stick injury. Discard used needles in‘Sharps’ containers.

Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may create a
risk of product degradation and cross-contamination, which may lead to infection or
transmission of bloodborne pathogens to patients and users.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with this device include: transient local irritation at
the wound site, transient inflammatory foreign body response and erythema and
induration during absorption with subcuticular sutures. Like all foreign bodies PDS™ Il
may potentiate an existing infection.

STERILITY

PDS™ I sutures are sterilized by ethylene oxide gas.

Do not resterilize. Do not use if package is opened or damaged. Discard opened,
unused sutures.

STORAGE

No special storage conditions required. Do not use after expiry date.

SYMBOLS USED ON LABELLING

= Do not reuse

@ = Number of units
g = Use by —year and month
= Sterile unless package is damaged or opened
Method of sterilization: Ethylene Oxide

c E = (E-mark and Identification number of Notified Body.
The product meets the essential requirements of
2797  Medical Device Directive 93/42/EEC

= Batch number

A = Caution: See instructions for use

u = Manufacturer
= (atalogue Number
= Authorised Representative in the European Community

© Ethicon, Inc. 2013

lesmonofilaments.
Scauti arespecter pour del
i Vl)ducorps, aoté

aisir i iers (1/3)a
H ¢ AN
etlacasser.Ne passaisir aiguille p:
ou de rupture. Ne pas modifier Ia furme de Ialgullle afin devner de Iendummager ou de la
casser. Lutilisateur doit prend liéesala daiguill

afin déviter tout risque de blessure. “Eiminerles aiguilles usagées dans un conteneur adapté.
Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties de ce dispositif)
peut créer un risque de dégradation du produit et une contamination croisée, ce qui peut
provoquer une infection ou la transmission d‘agents pathogenes transmissibles par le sang
aux patients et utilisateurs.

EFFETS INDESIRABLES
Leseffets indési "

de 'utilisation de

positifinduent une
initation locale transitoire au niveau de la plaie, une réaction inflammatoire a corps étranger
transitoire, Fapparition d'un érythéme et une indurati dela résomtion

Sutures, bortset fra en mindre overstarrelse af diameteren.

INDIKATIONER

PDS™ Il suturer er beregnet til anvendelse ved almindelig bindevaevsapproksimering,
herunder i kardiovaskulzert vaev hos bom, i mlkmklrurgl og i gjenkirurgi. Disse suturer
kan specielt anvendes, hvor i og forlenget
stotte af saret (op til 6 uger) anskes.

ANVENDELSE
Suturerne vaelges og implanteres afhengigt af patientens tilstand, kirurgens erfaring,
kirurgisk teknik og sdrets storrelse.

VIRKNING

ing (over 6 uger) under belastning eller i forbindelse med proteser,
.eks. hjerteklapper eller syntetiske transplantater.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER

PDS™ Il suturernes sikkerhed og effektivitet er ikke bevist for kontakt med

centralnervesystemet, i hjertevaev hos voksne eller i storre kar.

Brugere skal vaere bekendt med kirurgiske procedurer og metoder, der omfatter

fmdehenyttevPDS lisuturerti ing, darisikoen for sérruptur

kan variere efter del g det anvendte iale. Kirurgen bor tage

hmdefovm vivo egenskabevne (se afsnittet om VIRKNING) névdevvaelges sutur. Suturen
hos ldre med

||delsev der kan medjfare forsinket sérheling.

Som ethvert I kan suturer ved |

inger, der svarer til forholdenei urin-eller

PDS™ I kan som resorberbar sutur forbigaende virke som fremmedlegeme.

Kontaminerede eller inficerede sar skal behandles efter almmdellg klmrglsk praksis.

Som ved all bor

ikke-resorberbare suturer ved lukning af sar, der kan blive udsat for udvidelse, streek eller

udsp\llng, eller som behaver ekstra stme

de kontakt med
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knaekker. Hvis bojede nale rettes op, kan de miste styvken g fa storre tllbmellghed il at
knaekke. Brugeren bor udvise under af for
undga utilsigtede nélestik. Smid brugte nélel beholdere til skarpt affald.

Ma ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af denne
anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet og krydskontaminering,
hvilket kan fore til infektion eller overfarsel af blodbarne patogener til patienter og
brugere.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger forbundet med anvendelsen af dette materiale omfatter: forbigdende
itation pa sdrstedet, samt

erytem og induration under resorptionen af subepidermale suturer. Som alle andre
fremmedlegemer kan PDS™ Il forsterke en eksisterende infektion.

STERILISERING

PDS™ Il suturer steriliseres med ethylenoxidgas.

M3 ikke resteriliseres! Anvendes ikke, hvis pakningen er &bnet eller beskadiget! Abnede
ubrugte suturer kasseres!

OPBEVARING
Der kraves ingen sarlige opbevaringsforhold. Ma ikke bruges efter at
holdbarhedsdatoen er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

® = Maikke genbruges
(Y = Mntalenheder

g = Anvendesinden — ar og méned

epidermale og vaginal derskalligge | d 10 dage,
kan forérsage lokalirritation og bmforkones eller fienes. Subepidermale suturer bor

" . . 5
|STER"_E|E°| Stenl : pakningen er beskadiget eller bnet

seettes s& dybt som muligt for at rytemet og der
erforbundet med resorptionsprocessen.
| nugle tilfeelde, specielt ved ortopaed-kirurgiske procedurer, kan der foretages

PDS™ llsuturer fremkalder minii d

med at blive erstattet med indvaekst af fibrast bindevaev. Det gradwse tab af traekstyrke
og den endelige resorption af PDS™ Il suturer foregar ved hydrolyse, idet polymeren
nedbrydes til den monomere syre 2. som derefter
resorberes og elimineres af legemet. Resorptionen begynder som tab af treekstyrke fulgt
af massetab. Implantationsundersagelser hos rotter viser falgende profil:

Instrucciones de uso es

PDS™ I
(POLIDIOXANONA)
SINTETICA, ABSORBIBLE, ESTERIL

SUTURA
DESCRIPCION

PDS™ Il es una sutura monofilamento sintética, absorbible, y estéril, hecha del poliéster
poli (p- dluxanuna) La fnrmula mule(ular empirica del pnllmero es (CaHs03)s. Se ha
apir6geno, y que tan solo

produce una Ilgera reaccion tisular durante la absorcion.
Las suturas PDS™ Il se tifien mediante la adicion del violeta D & CN.°2 (n.® de indice de
colores 60725) durante la polimerizacion. También las hay incoloras.
PDS™ Il esta disponible en una amplia gama de calibres y de longitudes, con agujas
de acero inoxidable de diversos tipos y tamarios. Las agujas pueden ser permanentes
0 CONTROL RELEASE™, que permite retirarlas tirando de ellas, en lugar de cortarlas.
El catélogo contiene todos los detalles sobre la gama completa de productos.
PDS™ Il cumple todos los requisitos de la Farmacopea Europea para las suturas
monofilamento absorbibles sintéticas estériles y los requisitos de la Farmacopea de
Estados Unidos para suturas quirdrgicas absorbibles, a excepcién de un tamaio de
didmetro levemente mayor.
INDICACIONES
Las suturas PDS™ Il estén indicadas para la aproximacidn general de tejidos blandos,
incluido el uso en los tejidos cardiovasculares pedidtricos, la microcirugia y la cirugia
oftdlmica. Estas suturas son especialmente tiles cuando se desea una combinacion de
sutura absorbible y un soporte prolongado de la herida (hasta 6 semanas).
APLI(A(ION
lecci el estad

quwurglca la técnica quirdrgica y el tamaiio de la herida.
COMPORTAMIENTO
La sutura PDS™ Il produce una minima reaccion inflamatoria inicialen los tejidos y luego
es reemplazada por un crecimiento de tejido conectivo fibroso. La pérdida progresiva de
resistendia a la tension y la absorcidn final de las suturas PDS™ Il se producen gracias
a la hidrdlisis, que hace que el pollmem se degvade en el ddido monumencu acido

-acético y do por el organismo. La
absorcid latension, sequida por pérdida de masa.
Los estudios de |mp|ama(|on en la rata muestran el siguiente perfil:

DIASDESPUESDE % APROXIMADO %APROXIMADO

LAIMPLANTACION ~ REMANENTE DE LA REMANENTE DELA
FUERZA ORIGINAL FUERZA ORIGINAL
M1,5(4-0)Y MENORES M2,0(3-0)Y MAYORES

14dias 60% 80%

28dias 40% 70%

42 dias 35% 60%

La absorcidn es minima hasta aproximad | dia 90 posterior yse

completa esencialmente entre el dia 182y el dia 238.

Upute za upotrebu hr

™

(POLIDIOKSANON)
STERILNI SINTETICKI RESORPTIVNI

KIRURSKI KONAC

Kirurski konac PDS™ Il je sterilni sinteticki resorptivni monofilamentni konac izraden
od poliestera poli-p-dioksanona. Empirijska formula polimera je (C,H,0,),. Utvrdeno je
da polidioksanonski polimer nije antigen, nije pirogen, te da tijekom resorpcije izaziva
tek blagu reakciju tkiva.

Kirurski konci PDS™ Il obojeni su dodatkom bojila D & C Violet br.2 (broj u indeksu boja:

sous-cutanées. Comm

lePDS™ ll peut majorer un

le il pour enlever laiguille car elle peut étre détachée de celui-ci. Consulter le catalogue pouv
plus de renseignements.

Le PDS™ Il est conforme a la monographie de la Pharmacopée Européenne relative aux « Fils
de Sutures Résorbables Synthétiques Monofilaments Stériles » et a celle de la P

contact avec e central, le i di hez[adulte etles g
Les utilisateurs dclvent connaitre les prucedures et techniques (hlrurglcalex relanves STERILISATIIJN
a\’ lisati DS™ I, ai Lesfi PDS™ ll sont stérilisés a foxyde déthyle
delaplaie qui dépend dusite opératoire et di delasuture. Le choix de: Ne past restériliser. Ne pas unllser le produit si Iemballage a été endommageé ou ouvert. Jeter
< de hi ’

it mwvu\vull larubrique
M A(T ION] Cesfils de suture sont contre-i |nd|ques (hez les malades agex, denumx ou

Américaine relative aux sutures chirurgicales résorbables, a lexception de certains fils de
diamétre légerement plus grand.

INDICATIONS

dél présentant une affecti

Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé de la suture avec les milieux salins tels
que les urines ou la bile peut entrainer la formation de lithiases. Dans la mesure ol le fil de
suture PDS™ Il est un matériau résorbable, il peut se comporter transitoirement comme un

Lesfils de suture PDS™ Il sont destinés a la coaptation d tissus mous, y compris en chirurgi
i ire pédiatrique, en microchirurgie et en chirurgi Ces fils de suture

sont particulierement adaptés lorsquon souhaite utiliser une suture résorbable alors qu'un

support prolongé de la plaie (jusqu'a 6 semaines) est nécessaire.

MODE D’EMPLOI

Le choix et Iimplantation de la suture dépendent du patient, du chirurgien, de la technique

chirurgicale et de [a taille de la lésion.

ps etranger.
Il convient de respecter les procédures chirurgicales habituelles nécessaires au contrdle de la
contamination ou de finfection de la plaie.

Lefil de suture PDS™ Il étant résorbable, le chi envisager dutiliser

des sutures non résorbables sl sagit de ésions susceptibles de se trouver en tension ou
nécessitantun renfort.

Les sutures qui doivent rester en place plus de 10 jours au niveau de la conjonctive, de
Iépiderme et de Iépithélium vaginal peuvent entrainer une initation locale. Elles seront

CONSERVATION
Aucune condition de conservation particuliére nest prévue pour ce produit. Ne pas utiliser
aprés|a date de péremption.

SYMBOLES FIGURANT SUR LETIQUETAGE
= Nepasréutiliser

@ = Nombre d'unités

g = Autiliser avant - année et mois

[sTeniLe]eo] ~

MODEDA(TION retirées si nécessaire. Les sutures sous-cutanées seront posées aussi que
|| entrainent initialement une réacti possible afin de minimiser [érytheme et linduration qui accompagnent généralement le
etsont paruneprolifération deti reux. Ladimir
i DS™Il Dans certaines dirconstances, notamment les procédés de chirurgie orthopédique, une
sontduesa d'hydrol dation du poh e de: ions par un procédé de contention extemne peut étre utilisée a la
dacide2 résorbés par ésparforganisme. i du chirurgien.
La vesarpnon entraine tout d‘abord une diminution de la résistance a Ia traction suivie d'une dutilisati
re. Chez le rat, les étud ont permis de dégager le profil irigués caril existeal isque derejet de etderetard
deresarpnonsuwam iculiére doi on de cefil autre
fil de suture, puur éviter les dcmmages Ne pas pincer ni écraser le fil en le prenant dans une
pince ou un porte aiguille.
Lagarantleu basé ique chirurgical irlutiisation
et de doubl i denoeud 1o chi e
nécessaire. Il est particulierement re(ommande de faire des noeuds supplémentaires avec
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= Marquage CE et numéro didentification de lorganisme notifié.
Le produit est conforme aux exigences essentielles de la Directive
surles dispositifs médicaux 93/42/CEE

= Numérode lot

A = Mise en garde : Se reporter a la notice dutilisation avant emploi

M = Fabricant
= Numéro de référence au catalogue
= Mandataire agréé dans la Communauté européenne
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60725) za vrijem ije. Konci su dostupni i u neobojenoj izvedbi.

Konac PDS™ Il dostupan je u raznim debljinama i duljinama, pricvricen za igle od
nehrdajuceg Celika raznih vrsta i velicina. Igle mogu biti trajno pricvrcene na konacili
kaoigle s kontroliranim odvajanjem (CONTROL RELEASE™) $to omogucuje da se odvoje
od konca potezanjem umijesto da se odsijecaju. Sve pojedinosti o ovoj paleti proizvoda
mozete nai u katalogu.

Konac PDS™ Il udovoljava svim zahtjevima Europske Farmakopeje za sterilne sinteticke
resorptivne monofilamentne konce i zahtjevima Farmakopeje Sjedinjenih Americkih
Drzava za resorptivne kirurske konce, osim malo veceg promjera.

INDIKACLJE
Konci PDS"“ II namijenjeni su za spajanje mekm thiva op(emtu, ukI]ucu}u(l i primjenu
na tkivu p bolesnika, kirurgiji oka.

0Ovi su konci posebno korisni kada je poZeljna kombinacija resorptivnog konca
i produzene potpore kirurske rane (do Sest tjedana).

PRIMJENA

Savove treba odabrati i izvesti ovisno o stanju pacijenta, kirurskom iskustvu, kirurskoj
tehnici i velicini rane.

DJELOVANJE

KonacPDS™ lizaziva minimalnu pocetnu upalnu reakdiju tkiva, a konacno ga zamjenjuje
uraslo fibrozno vezivno tkivo. Postupni gubitak vlacne Cvrstoce i konacna resorpcija

f led med bandag kirurgens skan.
Man bor vaere forsigtig med at anvende resorberbare suturer i vaev med ringe
d la der kan g forsinket resorption.

Der skal udvises forsigtighed for at undgé at beskadlge dette savel som andre
suturmaterialer under handteringen. Undga at knuse eller knaekke suturen ved
anvendelse af kirurgiske instrumenter som f.eks. pincet eller ndleholder.

afheengigt af de operative forhold og kirurgens erfaring. Anvendelsen af knuder med
ekstra slag kan vaere seerlig nodvendigt ved binding af monofile suturer.

Undgd omhyggeligt at beskadige suturnélene. Grib nélen pé et sted mellem en tredjedel
(173) og halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfeestet til spidsen. Hvis nlen gribes ved
spidsen, kan det forringe indstikkets penetration og medfare, at nalen knaekker. Hvis
ndlen gribes i den anden ende eller pa trédfeestet, kan det medfore, at nélen bojer eller

CONTRAINDICACIONES
Estas suturas, al ser absorbibles, no deben ser usadas donde se requiera aproximacion
prolongada (més de 6 semanas) de los tejidos bajo tension o en forma conjunta
condispositivos protésicos, por ejemplo, valvulas cardiacas o injertos sintéticos.
ADVERTEN(IAS/PRE(AIJ(IONESIINTERA((IONES

inado lainocuidad y efectivi las suturas PDS™ Il en contacto con el
slstema nervioso central, en el tejido cardiaco adulto, ni en los grandes vasos.
Antes de emplear las suturas PDS™ Il para el cierre de heridas, los usuarios deben conocer
afondo los procedimientos y técnicas quirdrgicas aplicables a las suturas absorbibles, ya
que el riesgo de dehiscencia de la herida varia dependiendo del sitio de aplicacion y del
material de sutura empleado. Los cirujanos deben tener en cuenta el comportamiento
in vivo (ver apartado COMPORTAMIENTO) cuando seleccionen una sutura. Esta sutura
puede ser inadecuada en pacientes de edad avanzada, desnutridos o débiles o que
padezcan enfermedades queretrasen el proceso de cicatrizacion de Iax heridas.
Tal de con cualquier cuerp ), ¢l contacto prolongad quiersutura
con soluciones salinas, tales como las que se encuentran en las vias urinarias o biliares,
puede dar como resultadoa produccidn de célculos. Por su carécter de sutura absorbible,
la PDS™ Il puede actuar temporalmente como cuerpo extrafio.
Debe sequirse la prctica quirdrgica aceptable cuando se trate de heridas contaminadas
oinfectadas.
Puesto que se trata de material de sutura absorbible, el cirujano deberd juzgar la
conveniencia de usar suturas adicionales no absorbibles para cerrar lugares sometidos
aexpansidn, estiramiento o distension, o que necesiten soporte adicional.
Las suturas conjuntivales, cuticulares y del epitelio vaginal que se mantengan en su
lugar por més de diez dias pueden causar una irritacidn localizada y deberan ser cortadas

Ethylenoxid

E _ (E-merkning og identifikationsnummer for bemyndiget
organ. Produktet opfylder de vaesentlige krav  direktiv
2797 93/42/EGF om medicinsk udstyr

= Batchnummer

& = Bemark: Se brugsanvisningen

“ = Producent
= Varenummer

= Autoriseret repraesentant  EU
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No reestenhzar/veunllzav La reutlllzamon de estedis| ositivo (0 panes del vmsmo) puede
crear g 1zada, |

ainfecciones o transmisidn de patdgenos sanguineos a pacientes y usuarios.
REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dispositivo incluyen: irritacion
local transitoria en el sitio de la herida, respuesta inflamatoria transitoria ante el
Cuerpo extraiio, asi como eritema e induracion durante la absorcion en los tejidos
subcuticulares. Como es el caso con todos los cuerpos extrarios, la PDS™ Il puede agravar
unainfeccién existente.

ESTERILIDAD

Las suturas PDS™ ll se esterilizancon dxido de etileno.

No reesterilizar. No utilizar si el envase estd abierto o deteriorado. Desechar las suturas
abiertas no utilizadas.

ALMACENAMIENTO

No precisa condiciones especiales de almacenamiento. No usar después de la fecha
de caducidad.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

® = Noreutilizar
(Y = Nimero de unidades

g = Usar antes de — afio y mes

o retiradas. Las suturas subcuticulares deben i tan como
sea posible, con el fin de minimizar el eritema y la induracién que estan

|STERILE|E°| - Eslenlamenosqueellpaqueteextedanadouableno

asociados con el proceso de absorcion.

En algunas circunstancias, i en el caso de
inmovilizacion de las articulaciones mediante soportes externos podra ser empleada
adiscrecion del cirujano.

Debe evaluarse el uso de las suturas absorbibles en el caso de tejidos de escasa irrigacion
sanquinea, ya que puede producirse la extrusion de la sutura y el retraso de la absorcion.
Debe evitarse dafiar éste o cualquier otro material de sutura durante la manipulacion.
Evitar los pliegues y aplastamientos debidos a la aplicacidn de instrumentos quirdrgicos,
tales como pinzas o portagujas.

La adecuada sequridad de los nudos requiere la aplicacién de la técnica quirdrgica
estandar de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales, de acuerdo con lo
que indiquen las circunstancias quirdrgicas y la experiencia del cirujano. El uso de
lazadas adicionales puede ser especialmente adecuado al anudar cualquier sutura
monofilamento.

Método de

tificad

_ Marca CE+ nimero de identificacion del
" Este producto cumple los requisitos esen(la\es dela directiva de
productos sanitarios 93/42/CEE

= Nimero de lote

& = Atencion: Constiltense las instrucciones de uso
“ = Fabricante
= Nimero de catlogo

[Ec Trer] = ttorizado en la Comunidad Europea

Debe tenerse cuidado de no danar las agujas quirirgicas durante su 0
La aguja debe asirse entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre el ojo
y la punta. Si se la toma cerca de la punta puede dificultar la penetracion y producir
la rotura de la aguja. Si se la toma por el extremo del ojo puede doblarla o romperla.
El enderezar las agujas puede disminuir su fuerza y su resistencia a las flexiones y
roturas. Los usuarios deben manipular las agujas quirdirgicas con precaucidn, con el fin
de evitar heridas causadas por pinchazos inadvertidos. Descartar las agujas usadas en
contenedores especiales.

DANA 0D PREOSTALO PRIBLIZNO%  PREOSTALO PRIBLIZNO %

UGRADNJE 1ZVORNE CVRSTOCE 1ZVORNE CVRSTOCE
M1.5(4-0) ITANJI M2.0(3-0) 1 DEBLJI

14dana 60% 80%

28dana 40% 70%

£2dana 35% 60%

Resorpcija je minimalna do otprilike 90. dana nakon implantacije, a uglavnom je
potpuna nakon 182 do 238 dana.

KONTRAIN DIKACUE

bno d

ovisekond
(duze od est tjedana) priblizavanje tkiva izlozenog naprezanju, kao ni pri ugradnjl
protetskih naprava, poput srcanih zalistaka li sintetickih graftova.

UPOZORENJA / MJERE OPREZA / INTERAKCUJE

Sigumost i uunknvnost klrursklh konaca PDS™ Il u kontaktu sa sredisnjim Zivcanim
sustavom, srcanim tk v krvnim Zilama ni

Prije koristenja konca PDS™ Il za zatvaranje rana, korisnici moraju dobro poznavau
kirurke postupke i tehnike koji ukljucuju resorptivne konce jer se rizik od dehiscencije
rane moze razlikovati ovisno o mjestu primjene i koriStenom Sivacem materijalu.
Pri odabiru konca, kirurzi bi trebali u obzir uzeti djelovanje in vivo (u odlomku
DJELOVANJE). Ovaj konac moze biti nepri u starijih, ili

bolesnika, kao i onih koji pate od stanja koja mogu usporiti zacjeljivanje rana.

Kao i kod svakog stranog tijela, dugotrajan kontakt bilo kojeg konca s otopinama
soli, poput onih koje se nalaze u mokracnom ili Zuénom traktu, moze uzrokovati
stvaranje kamenaca. Kao resorptivni konac, konac PDS™ Il moze prolazno djelovati
kao strano tijelo.

Kod zbrinjavanja kontaminiranih ili inficiranih rana treba se pridrzavati prihvatljive
kirurske prakse.

Kako je ovo resorptivni Sivaci materijal, kirurg moze razmotriti upotrebu dodatnog,
neresorptivnog konca pri zatvaranju rana na mjestima koja mogu biti izlozena Sirenju,
rastezanjuili nadimanju, kao i onima koja mogu iziskivati dodatnu potporu.

Savovi na oénoj spojnici, ko i vaginalnom epitelu koji moraju ostati duze od 10 dana
mogu uzrokovati lokalnu iritaciju i treba ih odsjeci ili odstraniti. Potkozne Savove treba
izvesti 3to je dublje moguce, kako bi se na najmanju mjeru smanjili eritem i induracija,
obicno povezani s s procesorn resorpcije.

Uneki bicekod ih postunak iu kil mose

konaca PDS™ Il odvijaju se uslijed hidrolize, pri kojoj se polimer raspada na
kiselinu i 2-hidroksietoksioctenu kiselinu koje zatim u tijelu resorbira i eliminira.
Resorpcija zapocinje smanjenjem vlacne ¢vrstoce, nakon cega slijedi gubitak mase.
Implantacijska ispitivanja na Stakorima pokazala su sljedeci profil:

Naudojimo instrukcija It

™
(POLIDIOKSANONAS)
STERILUS SINTETINIS ABSORBUOJAMAS
SIOLAS
APRASYMAS
PDS™ Il yra sterilus sintetinis i8

poliesterio poli (p-dioksanono). Emplnne polimero mu\ekullne fcrmule yra ((‘H 0),.
Irodyta, kad polidi polimeras yra i inis ir absorbcijos
metu sukelia tik lengva audiniy reakcija.

PDS™ Il sidlai nudazyti pridedant D+C violeto Nr. 2 (spalvos indekso numeris 60725)
polimerizacijos metu. Sitlai taip pat gali bt tiekiami nedazyti.

PDS™ Il sialai tiekiami jvairaus dydio ir ilgio, pritvirtinti prie jvairaus tipo ir dydzio
neradijanciojo plieno adaty. Adatos gali bti pastoviai sujungtos su sidlu arba kaip
,CONTROL RELEASE™" adatos (atjungiamos), kai adata galima istraukti, o ne nukirpti
siiila. Smulkesé informacija apie gaminio asortimentg pateikta kataloge.

PDS™ Il silai atitinka Europos Farmak steriliems si
absarbuojamlems manuﬁ\amemmlams siulams ir Jungtiniy Va\sluq

se primijeniti imobilizacija zglobova vanjskom potporom.

Pri upotrebi resorptivnih konaca na slabo prokrvljenim tkivima potreban je oprez jer
moize doci do ekstruzije konca i usporene resorpcije.

!’rLi_mkovapju,ov‘im, kao i bilo kojim d(ugiml§ivag'im matfrijal?m, gfglgg paziti da se

jegi ja. )
poput pincetai iglodrzaca.

Odgovarajuca cvrstoca ¢vora iziskuje standardnu kirursku tehniku ravnog ili uko3enog
vezivanja ¢vora s dodatnim namotima, kako to ve¢ nalazu kirurske okolnosti i iskustvo
kirurga. Primjena dodatnih namota moze biti posebno prikladna pri vezivanju cvorova
bilo kojim monofilamentnim koncem.

IMPLANTACLOS AP’VTIKSI.IS LIKES PRADINES APYTIKSLIS LIKES
DIENOS EGOS % PRADINES JEGOS %

M 1,5(4-0)IRMAZESNIS M 2,0 (3-0) IR DIDESNIS
14 dieny 60% 80%
28 dienos 40% 70%
42 dienos 35% 60%

1ki 90 dienos po implantacijos absorbcija yra minimali ir visai uZsibaigia tarp 182 ir
238 dienos.

KONTRAINDIKACLIOS

Sie sidlai yra absorbuojami ir neturi biiti naudojami ten, kur reikia ilaikyti ilgalaikj
(virs Sesiy savaiciy) suartinty audiniy tempima ar kartu su protezais, pavyzdziui, Sirdies
voztuvais ar sintetiniais transplantatais.

|SPEJIMAI/ ATSARGUMO PRIEMONES / SAVEIKA

PDS™lIsiiily saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatyti juos taikant centrinés nervy
sistemos audiniuose, suaugusiy Sirdies audiniuose ar didelése kraujagyslése.

Pries naudodami PDS™ I sialus Zaizdoms susiiiti, chirurgai turi iSmanyti chirurgine
procedirg ir metoda, naudojant absurbuojamux sidlus, nes Zaizdos Ziojéjimo pavojus
gali skirti, priklausomai nuo vietos ir naudojamos siuvimo medziagos. Parinkdamas
sitlg, chirurgas turi atkrelpll démesj j in vivo aplinkybes (2. skyriuje EKSPLOATACINES
SAVVBES) Senyvo amziaus, prastai besimaitinantiems, nusilpusiems pacientams, arba
dél kuriy sulétéja Zaizdos gijimas, nerekomenduojama

sidlams, iSskyrus nezymius skersmens

virgijimus.
INDIKACIJOS

PDS™ Il silai skirti naudoti suartinti minkstuosius audinius, éskanam valkq Sirdies
ir krauj audinius, ir akiy ie sidlai ypat tinkami

tais atvejais, kai reikia derinti absorbuojamus siiilus ir ilgesnj Zaizdos palaikyma (iki
3esiy savaiciy).

TAIKYMAS

Sidilai turi biti parenkami ir naudojami atsizvelgiant j paciento bukle, chirurgo patirtj,
chirurging technik ir Zaizdos dyd;.

EKSPLOATACINES SAVYBES

PDS™ Il sidlai sukelia minimalia pradine uzdegimine reakcij audiniuose ir ilgainiui
pakeiciami jaugusiu fibroziniu jungiamuoju audiniu. Palaipsnis PDS™ II sitly
tamprumo prarad|mas ir galutiné absorbija jvyksta del hidrolizés, kai polimeras suyra
i ugst, kuri paskui jama ir iSskiriama
i§ organizmo. Absorbcijai prasidéj tamprumas, po to mazéja mase.
Implantacijos tyrimuose su Ziurkémis pasizyméjo tokiomi savybémis:

naudoti $iuos sidilus.
Kaip ir bet kokio kito svetimkanio atveju, per ilgas bet kokio sidlo salytis su druskos
tirpalais, pavyzdziui, Slapimo takuose arba tulZies latakuose, gali lemti akmeny
susldarqu Ahsurbuojamas PDS"‘ Iisiilas laikinai gali dary\l pOVEIk] kalp svetimkinis.
i ia tvarkyti j jine praktik
Kadangi tai yra absorbuojama medziaga chirurgas turi apsvarstyti paplldcmq
neabsorbuojamy sidly naudojima siuvant vietas, kurios gali pléstis, iSsitesti ar iSsipasti
arba kurioms gali reiketi papildomo palaikymo.
Junginés, epidermio ir maksties epitelio siiilés, kurios turi bati paliktos ilgiau nei
10 dieny, gali sukelti vietinj sudirginima ir tais atvejais jas reikia nukirpti ar pasalinti.
Siuvant subepiderminiame sluoksnyje, sidlés turi biiti dedamos kiek galima giliau,
norint sumazinti eritemg ir sukietéjima, normaliai pasireiskiancius absorbcijos metu.
Esant tam tikroms aplinkybéms, ypat ortopediniy procediry metu, chirurgo nuomone,
qali bti taikoma snariy iSoriné imobilizacija.
Reikia atsizvelgti j absorbuojamy siiily naudojima menkai apriipinamuose krauju
audiniuose, nes gali jvykti sidlés iSstamimas ir uzdelsta absorbcija.
Reikia atsargiai tvarkyti Sia ar kita siuvimo medziaga, kad jos nepazeistumete.
juir nesusukite chi — Znyplémis ar adatkociais.
Kad amlnkaml mazgai butq irt, reikia laikytis standartinés ploksciy ir kvadratiniy
hirurginés technikos, jeigu to reikalauja chirurginés
tirtis. Risant ul ypactinka naudoti
paplldomu; uimetimus.
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Kirurskim iglama treba rukovati pazljivo, kako bi se izbjegla ostecenja. Iglu primite na
dijelu izmedu trecine (1/3) do polovine (1/2) udaljenosn od kraja kojim je pricvricena
zakonacinjenog vrska. Hvatanje na visnom dijel prodiranja
iuzrokovati pucane igle. Hvatanje na straznjem kraju li mjestu gdje je pricvrscen konac
moZe uzrokovati savijanje ili pucanje. Mijenjanje oblika igle moze uzrokovati gubitak
durstoce igle i smanjenje njene utporncsﬂ na xavuanje i pucanje Kada rukuju k\rursklm
iglama, korisnici moraju biti lijed nezeljenog
Upotrijebljene igle bacite u spvemmk zaostre pvedmete

Ne resterilizirati / ne ponovo upotrebljavati. Ponovna uporaba ovog proizvoda
(ili njegovih dijelova) moze dovesti do rizika od degradacije proizvoda i krizne
kontaminacije Sto moze prouzrociti infekciju ili prijenos krvlju prenosivih patogena na
pacijentali korisnika.

NUSPOJAVE

Nuspojave povezane s ovim proizvodom ukljucuju: prolaznu lokalnu ritaciju na mjestu
rane, prolaznu upalnu reakdiju na strano tijelo, te eritem i induraciju tkiva tijekom
resorpcije potkoznih Savova. Kao i sva druga strana tijela, kirurski konac PDS™ Il moze
potencirati ve¢ postojecu infekciju.

STERILNOST

Kirurski konci PDS™ I sterilizirani su etilen-oksidom.

Ne resterilizirati. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Bacite
otvorene, neiskoristene konce.

CUVANJE

Nema posebnih uvjeta cuvanja. Ne upotrebljavati nakon datuma isteka roka valjanosti.

SIMBOLI KORISTENI NA PAKIRANJU

= Ne ponovo upotrebljavati

@ = Brojkomada
g = Upotrijebiti do - godina i mjesec

= Sterilno, ako pakiranje nije osteceno ili otvoreno.
Nacin sterilizacije: Etilen oksidom

c E = Oznaka CE i identifikacijski broj prijavljenog tijela.
Proizvod udovoljava osnovnim zahtjevima Direktive za
2797 medicinske proizvode 93/42/EEC

= Brojserije

& = Oprez: Viidjeti upute za uporabu

d = Proizvodat
= Kataloski broj
= Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

© Ethicon, Inc. 2013

Reika atsargiai elgtis su chirurginémis adatomis, kad jy nepazeistuméte. Suimkite
adata taip, kad likty nuo vieno trecdalio (1/3) iki pusés (1/2) adatos atkarpa nuo sidlo
pritvirtinimo galo iki smaigalio. Imant adata smaigalio vietoje, ji gali atbukti ir sulazti.
Imant adatg dritgalyje ar sidlo pritvirtinimo vietoje, j3 galima sulenkti ar sulauzyti.
Suteikiant adatoms kitokia forma, gali sumazéti jy stiprumas ir jos gali biiti maziau
atsparios lenkimui ir luzimui. Reikia atsargiai naudoti chirurgines adatas, kad netycia
nejsidurtuméte. Panaudotas adatas iSmeskite j, atriy daikty” konteinerj.

Negalima sterilizuoti / naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant j jtaisa (arba jo
dalis), gali pablogéti produkto savybésir atsirasti kryzminis uzterStumas, galintis sukelti
infekcij3 arba per krauja perduodamy patogeny peresima pacientams ir naudotojams.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCLIOS

Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su Sia priemone, yra Sios: praeinantis vietinis
Zaizdos vietoje, pracinant atsakasj svetimkanj

ir sukietéjimas poodiniy sitly absorbcijos metu. PDS™ Il slulas, kaip ir visi svetimkaniai,
qali aktyvinti esama infekcinj procesa.

STERILUMAS

PDS™ I sitlai sterilizuoti etileno oksido dujomis.

Negalima sterilizuoti pakartotinai. Negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta arba
pazeista. Ismeskite atidarytus nepanaudotus sidilus.

LAIKYMAS

ZENKLINIME NAUDOJAMI SIMBOLIAI

® = Negalima naudoti pakartotinai
(Y = Rinkiniyskaicus
g = Tinka iki — metai ir ménuo

= Sterilus, jei pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista
Sterilizavimo biidas: etileno oksidas

= (EZenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris.
Produktas atitinka pagrindinius medicininiy prietaisy
93/42/EEB direktyvos reikalavimus

= Serijos numeris
A = Démesio, Zr. naudojimo instrukcija
“ = Gamintojas
= Katalogo numeris
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= |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
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