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Gebruiksaanwijzin nl oostiMeLaNTaTE  OVERBLIVENDE OVERBLUVENDE
TREKSTERKTE TREKSTERKTE
S™ Il M1,5(4-0) EN KLEINER M2,0(3-0)EN GROTER
14 dagen 60% 80%
(POLYDIOXANON) 28 dagen 10% 70%
STERIEL SYNTHETISCH, RESORBEERBAAR 42 dagen 35% 60%
De resorptie is minimaal tot ongeveer de 90ste dag na implantatie en is zo goed als volledig
HECHTMATERIAAL na 182 tot 238 dagen.
CONTRA-INDICATIES
BESCHRUVING o A - ]
PDS™ Il s een steriel synthetisch, . N het (aal dat Dit hec dient, daar het is, niet gebruikt te worden wanneer verlengde

is vervaardigd uit de polyester poly-(p-dioxanon). De moleculaire formule van het

polymeeris (C;H05),. Polydioxanon polymeer heeft geen antigene of pyrogene werking

en veroorzaakt tijdens de resorptie slechts een geringe weefselreactie.

PDS"“ Il hechtmateriaal is gekleurd door toevoeging van D & C Violet Nr. 2
i 60725) tijdens de

Het hechtmateriaal is eveneens beschikbaar in ongekleurde uitvoering.

PDS™ Il is beschikbaar in verschillende standaardmaten en -lengtes, voorzien van

roestvrijstalen naalden in diverse soorten en maten. De naalden kunnen blijvend

vastzitten of zijn aangehecht als CONTROL RELEASE™, zodat ze van de draad kunnen

worden verwijderd, zonder deze af te knippen. Volledige details van de productreeks

staan in de catalogus.

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 inbegrip van het gebruik in pediatrisch cardiovasculair weefsel, in microchirurgie

en bij oogheelkundige chirurgie. Dit hechtmateriaal is met name nuttig indien de

combinatie van een oplosbare hechting met een uitgebreide wondondersteuning (tot

6 weken) gewenstis.

TOEPASSING

Het he(htmatenaal moet worden gekozen en aangebracht aﬂ1ankeluk van de toestand
patiént, ische ervaring, d g andewond.

WERKING

PDS™ I-hechtmateriaal veroorzaken ineerste mstantle een m|n|male ontstekingsreactie
in de weefsels en worden uiteindelijk ver fibreus bind . Een geleidelijk
verlies van de treksterkte en de unemdeluke resorptie van PDS™ [Il-hechtmateriaal treedt

op door hydrolyse, waarbij het polymeer wordt afgebroken tot het monomeerzuur

approximatie (meer dan 6 weken) van weefsel onder spanning is vereist, of gecombineerd met
implantaten als hartkleppen en synthetische implantaten.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/INTERA(TIES
De veiligheid en doel heid van PDS™ ll-hect | zijn niet
centraal zenuwstelsel, in volwassen hartweefsel of in grote vaten.

De gebruiker moet vertrouwd zijn met de chirurgische methodes en technieken betreffende
resorbeerbare hechtingen alvorens gebrmk te maken van PDS™ II-hechtmateriaal voor
het slulten van een wond, aangezien het n5|co van dehlscentle van de wond kan variéren,
afhankelijk iaal. Bijhetkiezenvan
eenhechtdraad moet de chi deinvivoei ppen (zie paragraaf
WERKING). Dit hed1tmatenaa| kan ongeschlkt zijn voor bejaarde ondervoede of verzwakte
patiénten, of voor patié vertragen.
Evenals met andere lichaamsvreemde stoffen, kan een langdurig contact van de hechting
met een zoutoplossing, zoals bijvoorbeeld in de urine- of galwegen, leiden tot steenvorming.
PDS™ I kan, als resorbeerbare hechting, tijdelijk optreden als lichaamsvreemde stof.
Besmette of geinfecteerde wonden moeten op aanvaardbare wijze chirurgisch
behandeld worden.

Aangezien het hier gaat om resorbeerbaar 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 nodig s.
Hechtingen van de conjunctiva, de huid en het epitheel van de vagina die langer dan
10 dagen blijven zitten, kunnen plaatselijke imitatie veroorzaken en moeten worden afgeknipt
of verwijderd. Subcuticulaire hechtingen moeten zo diep mogelijk worden aangebracht,
om erytheem en induratie die normaliter gepaard gaan met het absorptieproces, zo gering
mogelijkte houden

Onder bepaald metname b ingrepen, bepaalt de chirurg
of een externe immobilisatie van het gewricht moet worden toegepast.

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

dvoor het

2-hydroxyethoxyazijnzuur, dat vervolgens door het lichaam wordt i en Bijhlﬂ'r‘ antere vandit fenig ! h::: materi | moet i
geelimineerd. Hetresorberenbegummetee eries van de trek lgd door een om te vuuwcutengevolgevanhetgebrmkvan
ering van massa. Impl deond de resulf chirurgische i zoals pincet of naaldvoerd

Instrucbes de uso pt
PDS™II

(POLIDIOXANONA)
SINTETICO ABSORVIVEL ESTERILIZADO

FI0 DE SUTURA

DESCRICAO

0 PDS™ II é um monofilamento sintético absorvivel esterilizado, constituido por
pollesterpoll (p-dioxanona). A formula molecularemplrlta deste pollmevo €(CH0,),.
A nao apresenta iedad igénicas ou pirogénicas, de modo que
aabsorcao é acompanhada apenas por uma reacgdo minima dos tecidos.

0s fios de sutura PDS™ Il s&o coloridos com violeta D e CN° 2 (indice de cor nimero
60725) durante a polimerizacdo.

Também se encontram disponiveis fios de sutura incolores.

0 PDS™ Il encontra-se disponivel em varios diametros e comprimentos, armado com
agulhas em ago inoxidavel de tamanhos e de tipos diferentes. As agulhas podem
ser fixas ou amoviveis (chamadas CONTROL RELEASE™); neste tltimo caso, nao
€ necessdrio cortar o fio para retirar a agulha porque ela pode ser facilmente retirada
dofio. 0 catdlogo contém informagdes pormenorizadas sobre esta gama de produtos.
0 PDS™ Il esta em conformidade com as especificagdes da Farmacopeia Europeia
relativas aos monofilamentos sintéticos absorviveis esterilizados, e com as
especificagbes da Farmacopeia dos Estados Unidos relativas as suturas cirdrgicas
absorviveis, com excepgdo dos fios com didmetros ligeiramente maiores.
INDICACOES

0s fios de sutura PDS™ Il sdo indicados para todos os processos de coaptacdo de tecidos
moles, incluindo a cirurgia cardiovascular pediatrica, a microcirurgia e a cirurgia
oftalmica. Estes fios de sutura sdo particularmente titeis nos casos em que sdoindicadas
suturas absorviveis e é necessaria uma contencdo prolongada (até seis semanas).
APLICAGAO

0 material de sutura deve ser seleccionado e implantado em funo do estado do
paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cirdrgica, assim como do tamanho
da lesdo.

ACTUAGAO

0s fios de sutura PDS™ Il conduzem inicialmente a uma reaccdo 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 hidrdlise, conduzindo a uma degradagdo do pollmero em
acido 2-hidroxietoxiacético que é depois absorvido e eliminado pelo

De juiste uitvoering van een hechting vereist de chirurgische standaardmethodes
van geschikte knooptechnieken met extra knopen aangepast aan de chirurgische
omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het gebruik van extra knopen kan met name
geschikt zijn voor het knopen van een monofilament hechtmateriaal.

DIAS APOS FORCATENSIL FORCATENSIL

AIMPLANTACAO RESIDUAL APROX. RESIDUAL APROX.
(% DO VALOR INICIAL) (% DO VALOR INICIAL)
M1,5(4-0) EABAIXO M2,0(3-0) EACIMA

14 dias 60% 80%

28 dias 40% 70%

42 dias 35% 60%

Aabsorcdo é minima até aproximadamente 90 dias apds a implantacao, e é praticamente

total ao fim de 182 238 dias.

CONTRA-INDICAGOES

Estas suturas, sendo absorviveis, ndo devem ser utilizadas nos casos que requerem uma

aproximagdo prolongada (mais de 6 semanas) de tecidos sob tenséo, nem em conjunto

com dispositivos protésicos, como por exemplo, valvulas cardiacas ou enxertos sintéticos.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACCOES

Aseguranga e a eficécia dos fios de sutura PDS™ Il ainda ndo foram determinadas quando em

contacto com as estruturas do sistema nervoso central, nem a nivel do tecido cardiaco e dos

vasos de calibre maior no adulto.

0 utilizador deve dominar as técnicas cirtirgicas que envolvem o uso de suturas absorviveis

antes de utlllzar 0 PDS“‘ I, p0|s 0 n5(0 de deiscéncia varia consoante 0 Iocal de aplicagdo
A

Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden om beschadiging
te voorkomen. Pak de naald beet op een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand
van de achterzijde tot de punt. Het vastpakken dicht bij de punt zou ertoe kunnen leiden
dat de naald minder goed doordringt en breekt. Het vastpakken bij de achterzijde kan
ertoe leiden dat de 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, hetgeen kan leiden tot overdracht van bloedoverdraagbare pathogenen aan
patiénten en gebruikers.

BIWERKINGEN
Bijwerkingentengevolgevan hetgehrulkvandlt matenaalzunaa voorbugaandeplaatseluke
iitatie bij de wond, een tie op de i stof,

erytheem en induratie tijdens absorptie van subcuticulaire hechtingen. Evenals alle
lichaamsvreemde stoffen, kan PDS™ Il een bestaande infectie verergeren.

STERILITEIT

PDS™ Il-hect aal is iliseerd met ethyl e 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

ol @

= Uiterste gebruiksdatum — jaar en maand

= Steriel tenzij de verpakking is beschadigd of geopend
Sterilisatiemethode: ethyleenoxide

c € 0086 = CE-markering en identificatienummer van de Aangemelde

Instantie. Het product is in overeenstemming met de essentiéle

eisen van de Richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG

= Lotnummer (Partij)

= Letop: Zie de gebruiksaanwijzing

“ = Fabrikant
= (atalogusnummer
© Ethicon, Inc. 2013

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento das agulhas cirtrgicas.
0 cirurgido deve pegar na agulha na drea situada entre um terco (1/3) e um meio (1/2)
da distandia entre o canal de fixagdo do fio e a ponta. Se se pegar na drea da ponta, isso
pode prejudicar a penetracao e causar a quebra da agulha. Se se pegar no ponto do canal
de fixacao do fio, aagulha pode dobrar-se ou partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas
pode diminuir a resisténcia global das mesmas, nomeadamente a resisténcia a flexao
e quebra. 0 utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante 0 manuseamento das
agulhas cirdrgicas, para evitar picadas acidentais. Apds a utilizagdo, descartar as agulhas
nos recipientes reservados a objectos cortantes.

Nao reesterilizar/reutilizar. A reutilizacio deste dispositivo (ou de partes deste dispositivo)
pode criar um risco de degradacdo do produto e contaminacao cruzada, o que pode
conduzir a infecgo ou transmissao de agentes patogénicos transmitidos pelo sangue aos
doentes e utilizadores.

REACCOES ADVERSAS

As reacgdes adversas susceptiveis de ocorrer durante a utilizado deste produto incluem:
imitagdo local transitdria ao nivel da lesdo, reacgao inflamatdria transitdria a corpo estranho,
aparecimento de eritema e induragdo durante a absorco das suturas subcuticulares. Como
acontece com todos os corpos estranhos, 0 PDS™ Il pode agravar umainfecgdo pré-existente.
ESTERILIZACAO

0s fios de sutura PDS™ I séo esterilizados com dxido de etileno. Nao reesterilizar! Nao utilizar
se a embalagem estiver aberta ou danificada! Descartar o produto aberto, quer tenha sido

eo..,,u‘ her estes fios de sutura, gido deve terem
ateng; i doprodutoinvivo (vera secgio ACTUACAQ). Este fio de sutura pode ser
contra-indicadono caso de pacientesi i il i d ttilizado ou ndo!

pacientes que apresentem uma afeccdo susceptivel de atrasar a cicatrizado.

Como acontece com todos os corpos estranhos, o contacto prolongado do fio de sutura com as
solugdes salinas (ao nivel das vias urindrias ou biliares, por exemplo) pode conduzir a formagao
de clculos.

Uma vez que o PDS™ Il é um material absorvivel, pode comportar-se temporariamente como
um corpo estranho.

Convém respeitar os procedimentos cirdrgicos habituais para o tratamento de feridas
contaminadas ou infectadas.

Dad d L b
néoabsorvi delesd

ou de expansao, ou que exijam um reforco suplementar

As suturas que devem ser conservadas mais de dez dias a nivel da conjuntiva, da epiderme
e do epitélio vaginal podem provocar uma irritagdo localizada e deverao ser cortadas ou
retiradas, se for necessario. As suturas subcuticulares devem ser colocadas téo profundamente
quanto possivel para minimizar o eritema e a indurado que acompanham geralmente
0 processo de absorcdo.
Em i drcunstancias,
ocirurgido pode imobilizar as articulades util
Convém ser-se prudeme no caso da utilizagao de fios de sutura absorviveis ao nvel dos tecidos

ol 0 cimrmian d . A

no quadro das interveng(')es ortopédicas,
d

Aabsorcao conduzem primeiro lugara uma perda de forca ténsil, segmda deuma perda
de massa. No rato, s estudos de implantacao revelaram o sequinte perfil evolutivo:

Bruksanvisning SV
PDS™II

(POLYDIOXANON)
STERIL, SYNTETISK, RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

PDS™ Il ér en stenl syntetlsk resorberbar monoﬁl suturtlllverkad av polyestem poly

(p-di for

polymerharV|saIS|gvara icke-i -antigent, icke-| pyrogentochframkallarendastoberydllg
una

PDS™I- suturerfargas medD&(wolennrz(favglndexnr60725) underpolymeriseringen.

Suturerna finns ven oférgade.

PDS™ Il finns i flera dimensioner och langder, armerade pa nalar av rostfritt stal

av varierande typ och storlek. Suturen kan armeras pa nalen permanent eller som

CONTROLRELEASE™, som gor att ndlen kan dras avistallet for att klippas av. Fullsténdig

information om produktsortimentet aterfinns i katalogen.

PDS™ Il uppfyller europeiska farmakopéns samtliga krav for sterila, syntetiska,

resorberbara, monofila suturer och USA-farmakopéns krav for resorberbara, kirurgiska

suturer forutom att PDS™ Il har nagot bredare diameter.

INDIKATIONER
PDS™ ll-suturer &r avsedda att anvéindas for allmén suturering i mjukvavnad, inklusive
hjart-karlvavnad pa barn samt vid mikro- och dgonkirurgi. Dessa suturer & sarskilt
lampliga nar en kombination av resorberbar sutur och forlangt sarstod (upp till
6 veckor) onskas.

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

PRESTANDA

PDS‘” II-suturer orsakar minimal initial inflammatorisk reaktion i vévnader och ersétts
av en fibros bindva PDS™ Il successivt minskade

draghallfasthet och slutliga resorption sker genom hydrolys, dér polymeren bryts ner

till monomersyran 2-hydroxietoxiattikssyra, som darefter resorberas och elimineras

i kroppen. Resorptionen barjar som minskad draghallfasthet foljt av massaforlust.

Implantationsstudier pa réttor visar foljande profil:
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emqueaperfusao éd , pois existe 0 risco de rejeicdo da sutura e de atraso da absorcao.

Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cuidado para ndo danificar o fio
PDS™Id Emparticular devett P

irtirgicos, tais como pingas e porta-agulhas, para evitar danos por flexao ou esmagamento.

Para garantir uma contencdo adequada, o fio de sutura deve ser utilizado em conformidade
com as téenicas habituais de sutura e de nds cirdrgicos com nés de reforco, de acordo com
a drcunstancia cirdrgica e a experiéncia do cirurgido.A utilizacdo destes nds de reforco

épartic indicadano caso dos

DAGAR UNGEFARLIG % UNGEFARLIG %

IMPLANTATION  ATERSTAENDE ATERSTAENDE
HALLFASTHET HALLFASTHET
M1,5(4-0) OCH MINDRE M2,0(3-0) OCH STORRE

14 dagar 60 % 80%

28 dagar 40% 70%

42 dagar 35% 60 %

Resorptionen dr minimal fram till ungefar 90 dagar efterimplantationen och &ri huvudsak
fullstandig efter 182 till 238 dagar.

KONTRAINDIKATIONER

Eftersom suturerna &r resorberbara, skall de inte anvandas dér forlangt (mer an 6 veckor)
stod av vavnad under spanning krévs eller tillsammans med implantat som till exempel
hjértklaffar eller syntetiska grafter.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/INTERAKTION

PDS™ II-suturens sékerhet och effektivitet har inte faststallts vad galler kontakt med
centrala nervsystemet, i hjartvavnad pa vuxna eller i stora karl.

Anvindare bor vara val fortrogna med kirurgiska ingrepp och tekniker for resorberbara
suturerinnan de anvander PDS™ Il for suturering av sdr, eftersom risken for att saret spricker
upp kan variera beroende pd var saret &r belaget och vilket suturmaterial som anvands.
Kirurger borbeakta in vivo-prestandan (se avsnittet PRESTANDA) nar de véljer sutur. Denna
sutur kan vara olamplig for ldre, undernérda eller forsvagade patienter, eller for patienter
med besvar som kan forsena sérlakningen.

Liksom alla frammande kroppar, kan suturerna ledatill slenblldnlng vid ldngvarig kontakt

med salthaltiga [dsningar, iurinvdgar och
Eftersom PDS™ Il &r en resorberbar sutur kan den tempordrt ha samma verkan som en
frammande kropp.

Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas vid hantering av fororenade eller infekterade sar.
Eftersom detta dr ett resorberbart suturmaterial skall kirurgen dverviga anvandning av
icke péstallen som ar sarskilt utsatta for utvidgning,
strackning eller utténjning eller som kan kréva ytterligare stod.
Suturersom &r kvar langre an 10 dagaribindhinna, kutikula och | kan fororsaka
lokal irritation och bor knipsas av eller avidgsnas. Subkutikulara 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 dverviga
immobilisering av leder med yttre stod.
Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av resorberbara suturer i vavnader med dalig
blodtillforsel, eftersom bvnslolnmg av suturen och forsenad resorption kan forekomma.
Vid hanteringen av detta eller varje annat suturma\enal bor fomktlghel akttas for att
undvika skada. Undvik skador som veckning orsakade av kirurgiska
instrument som ténger eller nalforare.
Fullgod d kréver kirurgisk ik med kirurgknut och rabandsknop
med extra slag beroende pa kirurgiska omstandigheter samt pa kirurgens erfarenhet.
Ytterligare slag kan vara [ampliga nér man anvander sig av en monofil sutur.
lakttag forsiktighet vid hanteringen av kirurgiska nalar for att undvika skada. Fatta
nalen inom ett omrade som ér en tredjedel (1/3) till halften (1/2) av avstandet fran
inféstningsanden till nalspetsen. Att fatta nlen ndra spetsen forsamrar penetrationen och
kan leda till att ndlen bryts. Att fatta nlen i Gvre anden vid inféstningspunkten kan leda
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ARMAZENAMENTO

Néo sdo necessérias condigdes especiais de armazenamento. Ndo utilizar para além do
prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

= Naoreutilizar

@ = Niimero de unidades
g = Validade - ano e més

= Esterilizado, excepto nos casos em que a embalagem estiver
aberta ou danificada
Método de esterilizago: Oxido de etileno

= Marca CE e nimero de identificagdo do organismo notificado.
0 produto cumpre os principais requisitos da directiva sobre
dispositivos médicos 93/42/CEE

= Niimero do lote

= Atencao: Consultar as instrugdes de utilizagdo

= Fabricante
REF| = Nimero de catélogo
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till att nalen bojs eller bryts. Omformning av ndlar kan leda till att de forlorari styrka och

blir mindre motstandskraftiga mot bdjning och brytning. Anvandare bir vara forsiktiga

nar de hanterar kirurgiska nalar for att undvika oavsiktlig skada genom nalstick. Kasta

begagnade nélar i hehallare for vasst avfaII

Farej ili K Ining av anordnit (eller delar av den)
k ingav produkten och ination vilket kan leda till infekti

eller ovevfonng av blodburna patogener till patienter och anvéndare.

BIVERKNINGAR
Blverknlngar forknlppade med denna produkt inkluderar: overgaende Iokal irritation

i k reaktion mot fra kroppar, hudrodnad
och forhdrdnad under ptionsprocessen vid subk Illkhet med alla
frammande kroppar kan PDS™ Il forvarra en befintlig infektion.

STERILITET

PDS™ l-suturer steriliseras med Férej Fér ej anvandas om
forpackningen &r dppnad eller skadad! Kassera dppnade, oanvanda suturer!
FORVARING

Ingasspeciellaforvaringsforhallanden krvs. Farejanvéindas eftersista forbrukningsd:

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

® = Farej ateranvandas
@ = Antal enheter
g = Anvindes fore — & och manad

[sTERILE [E0] = Steriliodppnad och oskadad forpackning
Steriliseringsmetod: etylenoxid

C €0086 = (E-marke och identifieringsnummer for anmalt organ.
Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktivet for
medicinsk utrustning 93/42/EEG

= Satsnummer

= Vaming: Se bruksanvisning

= Tillverkare
= Katalognummer
© Ethicon, Inc. 2013
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ieni ETTER CA. CA. penetreringsytelsen og fordrsake nalfraktur. Hvis det holdes for langt bak pa enden, kan
Bruksanvisnin MO |\PLANTERING ORIGINAL STYRKE ORIGINAL STYRKE dette fordrsake boyning eller knekk. Huis naler ma omformes, kan de miste styrken og bl
GJENSTAR GJENSTAR mindre resistente for bayning og knekk. Brukerne skal utvise forsiktighet ved handtering
M1,5(4-0) 0G MINDRE M2,0(3-0) 0G STGRRE av kirurgiske naler for & unnga uheldige nalstikkskader. Kast brukte naler i beholderne
Sm " 14 dager 60% 80% merket "Skarpe gjenstander”.
(POLYDIOKSANON) 28 dager 40% 70% Skal ikke resteriliseres. Ikke bruk flere ganger. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av
STERIL SYNTETISK, ABSORBERBAR 42 dager 35% 60% denne enheten) kan fore til p og ing, som kan fore til
SUTU R Absorbering er minimal inntil ca. den 90. post-i ingsdagen og er h ig infeksjon eller overfgring av blodbame patogener til pasienter og brukere.
fullstendig mellom 182 0g 238 dager. UHELDIGE REAKSJONER
BESKRIVELSE KONTRAINDIKASJONER Uheldige rezksmnez1 som elrforhundet med dette produktet mkIuderer forhlgaende lokal
PDS™ Il er en sterl yntetisk fil laget av pol poly  Disse suturene, som er absorberbare, skal |kke brukes der forlenget (mer enn 6 uker) initasjon "el sdrstedet, forbiggende inflammat h n, erytem og
(p-di Denempiriske lentil pol, er ((;H;0,),. Polydi ingavvev undert ke med g PDS™ I ut Ik?g:}]d:ks isterende infeksion. uturer omalle fan
polymer har vist seg & vaere ikke-antigen, ikke-pyrogen og viser lett vevsreaksjon feks. hjerteklaffer eller syntetiske grafter. ul ! ntets)
under absorpsjon. STERILITET
T 3 ; ; ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER th - . ]
Eg;,mlelris;gﬁrzzr forges ved  tsete DSC foett . 2 (argeindekenr. 60725) ilopet vy ot og effektiviteten til PDS™ Il suturer er ikke blitt fastslatt i kontakt med PDE " Il suturer lorsk &ne:ﬂ Sonede-ub Ekal ke Tike bruk hvis
Suturer r ogs tilgjengelge  ufarget tlstand. sentralnervesystemet, i voksne hjertevev eller store blodkar. pakningen er apnet eller skadet! Kast apnede, ubrukte suturers
PDS™ I er tilgjengelig i en rekke starrelser og lengder, festet til naler i rustfritt stal av ulike Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter OPPBEVARING

typer og storrelser. Nalene kan festes permanent eller som CONTROL RELEASE™ som gjor

absorberbare suturer for bruk av PDS™ Il sutur for sérlukning, siden sérdehisens kan variere

med brukssted; som brukes. Kirurger skal vurdere in-vivo-ytelsen

det mulig & trekkes av i stedet for & kuttes av. Fullstendige detaljer om p
finnesi katalogen.

PDS™ Il oppfyller alle kravene i European Pharmacopoeia for Sterile Synthetic Absorbable
Monofilament Sutures og kravene i USAs Pharmacopoeia for Absorbable Surgical Sutures,
unntatt en lett overstorrelse i diameter.

INDIKASJONER
PDS™ I suturer er ment for bruk i i generell mykvevapprok5|merlng, inkludert bruk
i pediatrisk tvey,i ogi ke prosedyrer. Disse suturene

er spesielt nyttige der kombinasjonen av en absorberbar sutur og forlenget sérstotte
(inntil 6 uker) er nskelig.

APPLIKASJON
Suturer skal utvelges og imp!
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

avhengig
9 v L

tilstand, kirurgiske erfaring,

(under YTELSE-avsnittet) ved valg av en sutur. Denne suturen kan vaere uegnet for eldre,
feilernaerte eller svekkede pasienter eller i pasienter som lider av tilstander som kan
forsinke sarlegingen.

Som med alle fremmedlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur med saltlasninger,
slik som de som finnesi urinraret eller galleveiene, fore til kalkdannelse.

Som absorberbar sutur kan PDS™ ll virke forbigaende som et fremmedlegeme.

Godkjent kirurgisk praksis skal derfor falges for handtering av kontaminerte eller
infiserte sar.

Siden dette er et absorberbart ial
suturer kirurgeniluk

strekk eller distensjon, eller som kan kreve ekstra stotte.

Konjunktival-, kutikulzer- og vaginale epiteliumsuturer som ma holdes pa plass lenger enn
10 dager kan fordrsake lokalisert initasjon og skal tas ut eller flemes.Subkutikulaere suturer
skal plasseres s& dypt som mulig for @ minimere erytem og indurasjon som vanligvis er
forbundet med absorpSJonsprosessen
Undernoen 2erlig ortopediske
ekstern stotte brukes etter kirurgens skjann
Det skal vurderes naye om absorberbare suturer skal brukes i vev med dérlig blodtilforsel,

skal bruk av
j om kan utsettes for utvidning,

kanimmobilisering av ledd ved

absorps;on a PDS™ I suturer oppstar ved hjelp av hydrolyse, der polymer degraderer til

k syre 2-hydrok k syre, som deretter absorberes og “elimineres
i kroppen. Absorpsjon begynner som tap av strekkstyrke, fulgt av tap av masse.
Implanteringsstudier i rotter viser folgende profil:

WNHCTpYKLUMA No Mcnonb30BaHuio ru

™

(NOSIMANOKCAHOH)
CTEPU/IbHbIA CUHTETUYECKWI PACCACBIBAIOLLMIACSA

LIOBHbIA MATEPWAN

OMACAHUE

PDS™ - M0 CTef 1] it I i i
TI07U-T-[IMOKCaHOHA. IMMUpHeCKan dopmyna

noMMepa— ((aHéOK) YcTaHoBfIeHo,

CBOCTB U BMpOLiecce BbI3bIBAET /AL,

LloHbiii matepuan PDS™ Il okpaLuviBaerca Jo6asnenvem kpacutena D& ( Violet N 2 (useogoit
WHzeKC 60725) nput TIOTMMepH3aLA.

Takxe noc

LLloBHbIit MaTepuan PDS™ Il MOXET GbiTb pa3nuyHOi TONLLMHbI M ATWHBI 1 KENUTCA K UTTam
Da3MUKbIX TUMOB U Pa3MepOB, U3MOTOBAEHHbIM 13 HepxaBetollieit cranu. Mrmbi MoryT 6bitb
CNIOCTOAHHO 3akperuneHHoii Himblo i Tuna CONTROL RELEASE™, To 03Hauaer «koHTponiipyemoe
0cBO6OX(IeHIe» U NI03BOTAET 0BOGOXIAT Ty OT HITH, He oTpe3a nocieawiolo. MogpoBocn o
TOBADHOM

LLlosHbiit marepuan PDS™ Il cootgetcrayer CTangapros E
NPEBABAAEMBIX K «CTEPHILHOMY CHHTETHYECKOMY paccachlaammemym Monoaonoxcnuumy

siden jon og forsinket ak kan oppsta.

Ved héndt av dette ellerannet iale skal det utvises fordunnga
skade. Unngé klemme- eller krympeskade som falge av bruk av kirurgiske instrumenter,
slik som f.eks. tang eller nalholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for flate og firkantede knuter
med ekstra kast som indikert av kirurgiske omstendigheter og kirurgens erfaring. Bruk av
ekstra kast kan vaere egnet ved knyting av monofilamentsutur.

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

KONMYECTBO  MPUBNM3UTENbHbIV % TPUBNUSUTENbHIN %

OHEANOCME  COXPAHAIOLLIENCA. COXPAHAIOLLENCA

UMMNAHTALMM NEPBOHAYANILHON POYHOCTU  MEPBOHAYANBHOM NPOYHOCTH
M1,5(4-0) U MEHEE M2,0(3-0) U BOMEE

14 pHeit 60% 80%

28 Heit 40% 70%

42 pHs 35% 60%

B nepvoz; /10 90 AHeii NOCTIe UMNNAKTALUM PACCAcbIBAKHE MUHUMANbHO,  NPRKTUYeCKi NOHoE
PaccacbiBaHie LLOBHOF0 MaTepyana POCOAUT B Tewerite 182-238 aHeit.

NPOTUBOMOKA3AHMUA

TlocKobKy AaHHbITi LIOBHbIA MaTepian ABAETCA paccact OH He [JOMKeH 1

Tam, rae Tpebyetca AnuTenbHoe (Gonee 6 Henenlb) coeanHervle TKaHeii No AVCTBUEM Harpy3kit
U B COUETHMM C UCTIONb30BAHHEM NPOT3HbIX YCTPOVICTB, HAMPUMep, Cp/ieUHbiX KNanaos Wi
HTETHYECKVX TPRHCTIAHTATOB.

TIPEAYNPEX AEHNS/MEPbI NIPEAOCTOPOXXHOCTH/B3AUMOJENCTBUE

besonackocTtb 1 3pdekTUBHOCTH WosHoro matepuana PDS™ Il He Gbinu ycTaHoBAEHbI
B KOHTaKTe C LieHTPabHOi HEPBHO/! CUCTEMOI, CepieuHOit TKaHbIO Y B3POCTbIX NaLIEHTOB
1 KpYMHbIMI COCYAQMH.

Ingen spesielle Skal ikke brukes etter utlopsd

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

@ = Ikke bruk flere ganger
@ = Antall enheter
8 = Brukesinnen —&rog maned

[sTERILE[E0] = Steril med mindre pakken er skadet eller apnet
Steriliseringsmetode: etylenoksid

C €006 = CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet innfrir de vesentlige krav i Medical
Device Directive 93/42/EQF

= Partinummer

A = Forsiktig: Se bruksanvisning
“ = Produsent

= Katalognummer

© Ethicon, Inc. 2013

[Ins oecneyenia HazieXHOCTH y3n0B pyp
TIpHEMOB CUC " Y3108 C NeTAAMM, UCKOAA
13y4era noxazaumm KOHKDETHbIX Q6CTORETLCTB oM Xupypra. Vcrionb30BaHUe AOMOMHITENIbHbIX

(negyeT NPoABAATb OCTOPOXHOCTS B0 M30exaHve it npw 06 Cxpypr
wrmamn. 0 i I opHoiiTpern(1/3), (12)
PACCTOAHIA O MeCTa Kp fooctpua urmbl. Eciurna CTPHK
Ecmuma Me Wrnoii,
370 MOXET NpyBecTH Kne¢npmauv|w WM Tepeniomy Wi, Msviewere ¢0pr| Wbl MOXET BbI3BaT
PI0 MPOYHOCTH YT YCTOMMBOCTI K Bpay

0CTOPOXHOCTb it 0GPALLIEHIN € XUPYPTUYECKIMI UMM BO U30EXKaHite Cny3aiiHbiX yKonoB.
BbiGpacoiBaiire Ucnonb30BaHHbIE UTIbl B EMKOCTH A1A OCTPbIX TDEZIMETOB.

Hecrey Tpoiic Teli)
MOXET C03/1aTb PYICK NPEXK/IeBPEMEHHOT Pa3pylLIeHItA YCTPOTICTBA W NEPEKPECTHOTO 3apaeHits,
B PE3ybTaTe Yero BOMOXHA MHQEKLIA W nepenada G0nesHETBOHbIX OPaHII3MOB MALlMeHTy Wi
BpaYy 4epe3 KpoBb.

HEBIATOMPUATHBIE PEAKLI

RHHOTO YCTPO/ICTR, BKIT4aIOT BeMeHH0e

Bpay fiomkeH 6biTb 3HaKOM C XUpYprudeckumi np
PaccacbiBaloLLIerocA LLIOBHOTO MaTepuana nepef 1nonb3oBaHiem LLOBHOrO Marepuana PDS™ II

1A 3QKDbITUA PaH, Tak KaK PHCK PACKOXTIEHIA KDaeB PaHbl aBHCUT OT MeCTa wna
UCTIOMb3YEMOrO (LIOBHOO MaTepwana. Ipy Bbi6ope (LIOBHORO MaTepwana XUpYpr FOTKeH Y4TbiBaTh
XapaKTepUCTIKM Matepuana in-vivo (cornacwo pasaeny «IENCTBYE). lanHbit woBHbIA MaTepuan
MOXET He NIOAXOAMTb NOXIWTbIM, UCTOLLIEHHbIM U 0CTABNEHHbIM NaLMEHTaM, @ TaKkXe NaeTam

C Habniogaetca

LoBHOMY p [

K «paccachlBaloLieMyCa XApYDrU4eckoMy LIOBHOMY (KpOME i ii KOHTAKT WOBHOTO MaTepuana, kak u no6oro muopcnuorc Tena, ¢ pacrBopamin
IpeBbILIeHHH CeuydyKaLi 1o AameTpy). i Coned, HanpiMep, NPUCYTCTBYLLIK B MOYe- 1 TTAX, MOXET np
MOKA3AHUA K0Bpa30BaHHio KamHeit.

IlloBHbii MaTepuan PDS™ II nokasaH k nput obLem ¢ MATKHX Paccact iica WwoBKbIi Matepuan PDS™ Il MOXeT BpemMeHHO BbICTynaTb B kauecTe
TKaHeil, BKN0YaA uci AN C Cnewnduyeckux TKaweit cepaua UHOPOAHOTO Tena. . )

B A€TCKOM CePIRYHO-COCYNCTON XHPYPTAN, a TaKKe We B W Cnepyer A XUPYPIUYeCKOii TaKTUKW, NIPUHATO!E MIpH BEZIEHWI 3ATPA3HEHHBIX Wl
11 T71a3HOM XMpypri. JlahHbiii LOBHbII MaTepuan ocobeHHo noneseH Tam, rae XenatesioHo VHQULIDOBRHHIX paK.

obecneyuts Gonee AnuTenbHY0 GUKCALMI0 pabl (CPOKOM B0 6 Hefenb) B coueTaHum
C

TI0CKOMbKY AaHHbI LLIOBHbIA MaTepIan PaccachIBaeTcs, XUPYPry UTelyeT PACCMOTPETb BOSMOXHOCTb
NPUMEHeHNA HePaCCacbiBAIOWLEr0CA WOBHOTO MaTepuana Npu 3akPbiTH PaH B Mectax,

NPUMEHEHUE A paclLvpeHmtio, WM PACTAXEHIIO WK e TPE6YETU| JI0NoNHUTENbHAA
(nefiyer BbIONPTS 1 HAKN3RbIBAT LWBbI, Y4HTbIBAA COCTORHME NAUWENTa, XUpypradeckui onbr,  TIORACPKKa. ;

TEXHHKY CTBA N WoBtiit Marepuan, AnA KOXHbIX 1
nEM(TBME’r " o JNUTENUANbHLIX LLBOB, KUTOPBM 0CTaeTes Ha mecte Gonee 10 ﬂHEﬁ MOXET BbI3BaTb /I0KaNbHOE
|LloBHblit marepuan PDS™ |1 Bbi3bIBaeT BOCI W I0MKeH yﬂamm:(ﬂ nﬂﬂKU)KHble LUBbl J0/DKHbI HAKN/IbIBATHCA Kak MOXHO myﬁ)Ke

DeaKLVH0 B TKaHH U MOCTENEHHO 3aMeHAETCA MpopacraiolLelt wﬁpoanou coe/mnwenbnou TKaHbIO.
HapacratouLa 1oTepA npOYHOCTH Ha Pa3pbiB 1 OKOH|ETENbHOE PACCabiBaHHE LLIOBHOTO MaTephana
PDS™ Il npoucxonuT B pesynbrate rAPONM3a, KOrda NOAUMED pasnaraeTca 40 MOHOMEPHOit

A
B HEKOTOPbIX CTy4anX, HHHPMMED, npu UpTOI'Iel.lMNE(KMX onepauwax, XVIP)’PI' MOXET UCNoNb30BaTh
BHELLHIOW ﬂOMEp)KKy A VIMM06W|M3&LMM (CyCTaBOB.

Z-fMﬂpOK(M-}TOK(MyK(y(HOﬂ KUCnOTbI, KOTOpas 3atem norioLLaeTca 1 BbIBOAUTCA

(Cnepyer InATKaKeit

Paccact AC 3aKoTOpoii Cniepyet OnbiTbl

CNNOXUM KD NOCKONIbKY NPU 3TOM BO3MOXHDI OTTOPMEHME LLOBHOMO Marepuana

Kpbicax NoKasanu CefyloLLee;

Kullanim talimatlan tr

PDS™ Il
(POLIDIOKSANON)
STERIL SENTETIK EMILEBILEN

SUTUR

TANIM
PDS™ II polyester poli (p-dioksanon) malzemesinden iiretilen steril sentetlk emllebllen

" PaCacbiBaHIA.
Tlpw 06paLIeHM ¢ f1aHKbIM U 0GbIM APyriIM LOBHbIM MaTepanom HeobXomuMa 0CTopOXHOCTb
BO U30exaKMe MoBpeXieHA Matepuana. Vi3beraiite noBpexeHHii B pesynbTate CAaBnMBaHA
W fleOpMALLM NpH UCNONb30BAHIM XUPYPUYECKHX UHCTDYMEHTOB, TaKiX Kak 3aMbl W
UITIOEpaTenH.

IMPLANTASYON UYGULAMA SONRASI UYGULAMA SONRASI

GUND GERIYE KALAN YAKLASIK GERIYE KALAN YAKLASIK
ORIJINAL KUVVET %'S| ORIJINAL KUVVET %'SI
M1,5(4-0) VE DAHA iNCE M2,0(3-0) VE DAHA KALIN

14giin %60 %80

28giin %40 %70

42 giin %35 %60

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

KONTRENDIKASYONLARI
Bu suturler emilebilir olduklar i |g|n stres altindaki dokulann uzun siireli (6 haftadan uzun)

monofilamansiitiirdiir. Polimerin ampirik molekiler formilii: (C;H;0,),. F
polimerin antijenik olmadig, pirojenik olmadigi ve emilim sirasinda yalnizca az miktarda
doku reaksi neden oldugu bul

PDS™ Il siitiirler polimerizasyon sirasinda D & C Mor No. 2 (renk kodu 60725)
eklenerek boyanmistir.

Siitiirler boyanmamis halde de bulunmaktadr.

PDS™ I siitiirler cesitli cap ve uzunluklarda, farkli tip ve boylarda paslanmaz celik ignelere
takili olarak bulunur. Igneler kalici olarak veya ignelerin kesilmesi yerine cekilerek
ayrilmasini saglayan CONTROL RELEASE™ olarak takilabilir. Uriin yelpazesinin tiim
aynntilan katalogta bulunmaktadir.

PDS™ Il Avrupa Farmakopesi‘nin steril sentetik emilebilen monofilamansiitiirler
icin tiim standartlarina ve capinin belirtilen standarttan az miktarda biiyiik olmas
hari¢ Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi‘nin emilebillen cerrahi siitiirler icin
standartlarina uygundur.

ENDIKASYONLARI

PDS™ II sulurler pedlyatnk kardiyovaskiiler doku, mikrocerrahi ve oftalmik cerrahi
genel yumusak dokularin icin endikedir. Busiitiirler,

emilebilen siitiilerle uzun sireli yara desteginin (6 haftaya kadar) istenildigi durumlarda

ozellikle kullanighdir.

UYGULAMA
Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyuna gore
segilip uygulanmalidir.

PERFORMANS

PDS™ I siitiir baslangig safhasinda dokularda minimal enflamatuarreaksiyonaneden olur
ve zamanla yerini tamamen biiyiiyen fibrozbagdokualir. Gerilme giiciniin ilerleyici kaybi
ve PDS™ |l siitiirlerin tamamen emllmesn pollmenn daha sonradan vucut tarafmdan

gerektigi durumlarda veya kalp kapakqigi veya sentetik greftler gibi
protez hazlarla birlikte kullaniimamalidir

UYARILAR/ONLEMLER/ETKILESIMLER

PDS™ Il siitiirlerin merkezi sinir sistemine temas halinde, yetiskin kardiyak dokularda veya
genis damarlarda giivenligi veya elklllllgl kanitlanmamustir.
Yara aynimasi riski holgeye vek lan siitiir
icin kullanicllarin yara kapamasticin PDS™ I siitiirii kullanmadan dnce emllebllen siitiirlerin
kullanildigi cerrahi prosediir ve tekniklere asina olmasi gerekir. Cerrahlarin kullanilacak
siitiirii segmeden once in vivo performansi (PERFORMANS kisminin altinda) dikkate
almalani gereklidir. Busiitiiryasl, yetersiz beslenen ve giicten diismiis hastalar ya da yaranin
iyilesmesini geciktirecek hastaliklara sahip hastalar icin uygun olmayabilir.

Tiimyabana cisimlerde oldugu iizere, sitiiriin idrar veya safra yollarinda bulunanlar gibi tuz
soliisyonlartyla uzun siireli temasi tag olusumuna neden olabilir.

Emilebilen siitiir olan PDS™ Il de gegici olarak yabana cisim gibi davranabilir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi iin kabul edilen cerrahi uygulamalar
izlenmelidir.

B bir siitiir

ya da ilave destek

siitiirleri kullanmay diisiinebilir.
10 giinden fazla yerinde kalan konjunktival, cilt ve vajinal epitelyum siitiirleri lokal
iritasyona neden olabilir ve kesilmeli veya ikanimalidir. Cilt alti siitiirleri, normal olarak
emilim siireciyle iliskili eritem ve sertlesmeyi minimize etmek icin miimkiin oldugunca
derine yerlestirilmelidir.

Bazi durumlarda, 6zellikle ortopedik prosediirlerde, cerrahin takdirine bagli olarak harici
destekle eklemlerin immobilizasyonu saglanabilir.

Siitiir ekslruzyonu ve gecikmeli emilim olusabileceginden kan saglamasi zayif dokularda
emilebilen sii ennkuIIanlmld|kka\ledegerlendlnImelldlr
Bu veya dlger siitiir malzemel hasar kten kacinmak icin dikkat
Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin kullanimindan kaynaklanabilecek

i oldugu icin gerilme veya sisme 0Iu5ah||ecek
ek bolgeleri cerrah,

emilen ve yok edil kasit 2 ksi etoksi asetik aside oluyla
gerceklesir. Emilim, gerilme giicii kaybiyla baslar, bunu kiitle kaybi izler. Fareler izerinde
yapilan uygulama alismalan asagidaki profilleri ortaya koymustur:

ezme ve biikme hasarlarindan kagmnin.

Yeterli d giivenligi icin cerrahi k0§ullara ve cerrahin deneyimine bagh olarak diiz
ve kare diigiimlerle ilave diigiimler atilmasi icin standart cerrahi tekniklerin kullanilmasi
gerekir. llave diigiimler atilmasi 6zellikle monofilaman siitiirlerin diigiimlenmesinde
uygun olabilir. v
Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli olunmalidir. Igneyi
baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin iigte biri (1/3) ile yanisi (1/2) arasindaki
k dan tutun. Ignenin ug tutmak, p per azaltabilir
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W TeXHUKOW np nokaHoe 8 06nacm paubl, p PeakLio Ha NUCYTCTBHE UHOPOHOTO Tena,
a ny LwBoB. Kak 1 nioboe I
Teno, it PDS™ II MoeT 0BOCTPATD Yk yLLIECTBYIoLLLYI0 MHGeKLMo.
CTEPUNIBHOCTD

LWoBblit matepuan PDS™ Il crepunusyerca stuneHokcungom. He crepunu3osarb nosropHo!
He ucnonb3yiite, ecnu ynakoka BekpbiTa U nopexzieal BbibpacbiBaiite pacnakoBaHHblii
HeCNONb30BaHHbIiA LOBHbIA MaTepuan!

XPAHEHUE

OcofbIx ynoBuit XpaHeHuA He Tpe6yetca. H TI0UTE UCTeYeHIA C

CYIMBO/TbI, HCMONb3YEMBIE HA APIbIKAX U P MAPKUPOBKE

= Heucnonb308ath NOBTOPHO

@ = Konmvecrsowryk

8 = cnonb308aTb 50— F0F U Mecaly

[EC] = (TepubHO 30 BCKPbITUA W NOBPEXIEHIIA YMaKOBKM
Merog crepunsauyu: crepunisauma STHTRHOKCHAOM
C€oos6 = 3 n Howep
0praHa. [JaHHOe 3[1eNHe OTBEYAeT OCHOBHbIM TPeGOBaHIAM JUDEKTBb
0 MefLIMHcKoM oBopypoBaHi 93/42/E3C

= Howmep naprun

A = Brumanvie! (.. MHCTDYKLIVKO M0 MIpHMEHeHI

“ = [lpoussoavmenb
= Homepnokaranory
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ve ignenin kinimasina neden olabilir. Igneyi arkasindan veya baglantr ucundan tutmak,
biikiilmeye veya kirlmaya neden olabilir. Igneleri yeniden gekillendi giiclerini

Instrukcja uzytkowania pl

™

(POLIDIOKSANONOWE)
JALOWE SYNTETYCZNE NICI WCHEANIALNE

NICI CHIRURGICZNE

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%
42dni 35% 60%

Wehtanianie jest minimalne do okoto 90 dnia po wszczepieniu i zwykle jest catkowite w
okresie pomiedzy 182238 dniem.

OPIS PRZECIWWSKAZANIA
PDS™ Il 53 to jatowe syntetyczne wehfanialne I (jednowlknowe) nici Eo?lewaz i te 53 wihlanialne, e p""f’"‘l‘z Eﬁf;:f:g‘:’;':imﬂ?adka(h , gdy koniecny

chirurgiczne sporzadzone z pollestru poli (p d|oksanonu) Wzor empiryczny polimeru
jest nastepujacy: (CH,05),. Stwi 7e polimer p nie wywotuje
reakgji antygenowej, jest niepirogenny oraz ze wywo{uje jedynie niewielki odczyn tkanek
podczas wehtaniania.

Nici chirurgiczne PDS™ Il s barwione podczas polimeryzadji dodatkiem fioletu D & Cnr 2
(indeks barwy 60725).

Nici te s takze dostepne w formie niebarwionej.

Nici PDS™ Il sq dostepne w wielu wielkosciach i dtugosciach, zaopatrzone w igly ze stali
nierdzewnej rozmaitych rodzajow i wielkosci. Igty moga by¢ przymocowane na state
lub wystepowac w postaci CONTROL RELEASE™, co umozliwia ich odjecie od nici bez
koniecznosci odcinania. Pefne dane dotyczace gamy produktow znajdujq sie w katalogu.
Nici PDS™ Il spefniaja wymogi Farmakopei Europejskiej dla jatowych syntetycznych
wehtanialnych monofilamentowych nici chirurgicznych oraz wymogi Farmakopei
Stanéw Zjednoczonych dla wchfanialnych nici chirurgicznych, z wyjatkiem nieznacznego
przekroczenia srednicy.

WSKAZANIA

Nici PDS™ Il s3 zalecane do stosowania w ogéInych przypadkach zblizania tkanek miekkich,
W tym zastosowania w sercowo-naczyniowej chirurgii dzieciecej, mikrochirurgii i chirurgii

oka. Nici te s3 szczegélni datne, gdy wymagane jest ie nici wehtanialnych
oraz dluzszy okres (do 6 Iygodnl) podtrzymywania rany.
SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobiera i stosowac w zaleznosci od stanu pacjenta, dowiadczenia chirurga,
techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

CECHY MATERIALU

Szwy z nici PDS™ Il wywotuja poczatkowo minimalny odczyn zapalny w tkankach
izostaja ostatecznie zastapione wrastajaca wioknista tkanka faczng. W miare uptywu czasu
zaznacza sie stopniowy ubytek wytrzymatosci na rozciaganie  ostateczne wehfoniecie nici

W potaczeniuz protezaml takimi jak na przyklad zastawki sercowe lub wszzepy syntetyazne.
OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE
Nie okreslono skutecznosdi i bezpiezeristwa szwéw wykonanych z nici PDS™ Il w kontakcie
2 osrodkowym uktadem nerwowym, w tkankach migsnia sercowego u dorostych oraz
w duzych naczyniach.
Przed zastosowaniem nici PDS™ Il do zamykania ran, uzytkownicy powinni poznac procedury
itechniki (hlruvglane Z\quzanez uzytkuwamem nid W(hlanlalny(h ponlewazwzaleznosu od
miejsca \!
sie brzegow rany. Przy wyborze nici 2yCich vivo (patrz
(zgst (E(HY MATERIA[U) Nicite mogy sie » okazac niewlasciwe u padjentow w starszym wieku,
ionych, jak rowniez u pacjentéw znajdujacychsie wstanie, ktérymoze

Yzykorozejicia

niedozy

opdzniac proces gojenia i ran.
Jak w przypadku kazdego ciata obcego, dfuzszy kontakt jakiegokolwiek szwu z roztworami
soli, np. wystepujacymi w drogach moczowych i zotciowych, moze spowodowac kalcyfikacje.
Jako nici wehtanialne, PDS™ Il moze oddziatywac przejsciowo jako ciafo obce.

W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy postepowac zgodnie
2 przyjetymi procedurami chirurgicznymi.

Poniewaz jest to materiat wchfanialny, przy zamykaniu ran narazonych na rozejscie sie,
naciaganie lub rozszerzanle klove mogq wymagac dodatkowego wzmocnienia, chirurg
P lizych z n|a nIEW(th'IIa|I1)'(|1

Szw hwy,k

10dn| mogq powadowa(mlejstowe podraznienie i powinny zostac odciete lub usuniete. Szwy
srodskorne nalezy wykonywac mozliwie jak najgfebiej w celu ograniczenia wystepowania
rumienia i stwardnienia, zwykle zwiazanych z procesem wehtaniania.

W niektdrych przypadkach, a mianowicie w chirurgii ortopedycznej chirurg moze zdecydowac
ozewnetrznym unieruchomieniu stawdw.

Przy IWLIHnlIIdIIIyL I Zniew miej

PDS™ I na skutek hydrolizy, w kt6rym to procesie polimer ulega degradacjid row

ukrwieniu, icwypchniedi

kwasu 2-hydroksyetoksyoctowego, ktdre nastepnie podlegaja absorpdji i eliminacji
zorganizmu. Wehtanianie rozpoczyna sie jako zmniejszenie wytrzymatosci na rozciaganie,
po ktorym nastepuje ubytek masy. Wyniki badan implantacji u szczuréw wskazujq na
nastepujaca charakterystyke:

Navod na pouZiti sk
PDS™II

(POLYDIOXANON)
STERILNA SYNTETICKA VSTREBATELNA

CHIRURGICKA NIT

POPIS

PDS™ Il je sterilnd syntetickd vstrebatelnd jednovldknova chirurgickd nit vyrobend
2 polyesteru poly-p-dioxandnu. Empiricky molekulovy vzorec polyméru je (C.H0),.
Polymér polydioxandnu nie je antigénny ani pyrogénny a jeho vstrebanie vyvold iba
nepatrnu reakciu tkaniva.

Pocas polymerizacie sti nite PDS™ Il farbené pridavkom farbiva D & C Violet ¢.2 (index
farebného odtieia 60725).

Nite st tiez dostupné v nefarbenej forme.

Nite PDS™ Il i k dispozicii v Sirokej $kale velkostia dlzok, vsadené do ihiel z nehrdzavejicej
ocele roznych druhov a velkosti. Ihly mozu byt fixne pripevnené alebo uvolnitelné
(CONTROL RELEASE™), ¢o umoziiuje odiiatie ihiel bez nutnosti ich odstrihnutia.
Podrobny popis sortimentu vyrobkov je obsiahnuty v kataldgu.

S vynimkou niektorych niti trochu vacieho priemeru zodpovedaju nite PDS™ Il vietkym
poziadavkam liekopisu EU pre sterilné syntetické vstrebatelné jednoviaknové chirurgické
nite, ako aj poziadavkam liekopisu USA pre vstrebatelné chirurgické nite.

INDIKACIE
Nite PDS™ Il st urcené na zo3ivanie makkého tkaniva, vrétane poufitia pri pediatrickych

kardiovaskularych operdciach, v mikrochirurgii a v oénej chirurgii. Tieto nite sd zviast

uzitocné v pripadoch, kde je vhodné pouzit kombindciu vsterbatelnej nite s dihSou
podporou rany (az do 6 tyzdiiov).

APLIKACIA
Vyber a pouzitie niti zévisi od stavu pacienta, velkosti rany, skiisenosti chirurga a metddy
operécie.

UCINOK

Nit PDS™ Il vyvold spociatku nepatmd zapalovi reakciu v tkanive a nakoniec ju nahradi
vrastené fibrozne spojivové tkanivo. Postupné oslabenie tahovej sily a vstrebanie
nite PDS™ Il nastéva hydrolyzou, kde sa polymér rozlozi na monoméru kyselinu
2-hydroxyetoxyoctov, ktort potom organizmus vstrebe a vyluci. Vstrebavanie sa
zatina oslabenim tahovej sily nite, ktora potom zaéne stracat na objeme. Stidie
simplantaciou nite na potkanoch priniesli nasledujtice vysledky:

fE R iR

zh-cn

kaybetmelerine ve biikiilme ve kinimalara karsi direnlerinin azalmasina neden olabilir.

Istem disl igne batmasi yaralanmalarindan kaginmak icin kullanicilann cerrahi igneleri

kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kullanilan igneleri «kesici alet» kaplarina atin.

Tekrar sterilize etmeyln/tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya parcalarinin) tekrar
llanil {iriin degrad Ve qapraz riski tagtyarak, enfeksiyona yol

agabilir veya kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kullanicilara gegmesine neden olabilir.

YAN ETKILERi

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

STERILIZASYON
PDS™ Il siitiirler etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir.Tekrar sterilize etmeyin! Ambalaj
agilmigsa ve hasarliysa kullanmayn! Agilmus, kullaniimams siitiirleri atin!

SAKLAMA
Ozel saklama sartlan gerekli dedildir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmaym.

ETIiKETTE KULLANILAN SIMGELER

® = Tekrar kullanmayin
@ = Unite sayisi
8 = Son kullanma tarihi — yil ve ay

[STERILE[E0] = Ambalajt hasar gormedigi veya agllmadigi siirece sterildir
Sterilizasyon yontemi: Etilen Oksit

C € 0086 = CEisareti ve onaylanmis kurulusun kimlik numarasi.
Uriin, 93/42/AET sayiliTibbi Cihazlar Direktifinin baglica
gereklerine uygundur

= Parti numarasi

A = Dikkat: Kullanim i¢in talimatlara bakin

“ = Imalatg
R

= Katalog numarasi
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Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopuscic do uszkodzenia nici. Unikac nalezy Sciskania Iub
zaginania nici narzedziami chirurgicznymi, takimi jak kleszcze lub imadta do igiet.

Odpowiednie zabezpieczenie weztéw wymaga zastosowania standardowej techniki
chirurgicznej wigzari plaskich lub kwadratowych z dodatkowymi petlami, zgodnie z danymi
warunkami i doswiadczeniem chirurga. Zastosowanie dodatkowych petli moze byc wskazane
zwiaszcza przy wiazaniu nici monofilamentowych.

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez postepowac ostroznie, aby uniknac
ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na odcinku pomigdzy jedna trzecig (1/3) a potowg
(1/2) jej dtugosd, od strony nici. Chwytanie w okolicy ostrza moze pogorszy¢ whasciwosci

POCETDNI IVYSNATAHOVA IVYSNATAHOVA
POIMPLANTACII  SILAV % POVODNEJ SILAV % POVODNEJ
HODNOTY, PRIEMER HODNOTY, PRIEMER
M1,5(4-0) AMENSI M2,0(3-0) AVACSI
14dni 60% 80%
28dni 40% 70%
42dni. 35% 60%
nitejeaz do 90. diia poimplantdciiiba minimalneavy Giplne zavisi
182 a2 238 dni po implantécii.

KONTRAINDIKACIE

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

VYSTRAHY/OPATRENIA/INTERAKCIE

Spolahlivost niti PDS™ Il este nebola dokdzand v styku s centrdlnou nervovou stistavou,
vsrdcovom tkanive u dospelych a vo velkych cievach.

Poutzitie niti PDS™ Il na zatvorenie rany predpoklada znalost' chirurgickych procedur
a techniky nardbania so vstrebatelnymi nitami, kedZe stupeii rizika dehiscencie rany sa
Iii v zévislosti od miesta aplikdcie a pouzitého materialu. Chirurg musi pri vybere nite
zohladnit podmienky in vivo (pozrite odsek UCINOK). Této nit moze byt nevhodna pre
starSich, podvyZivenych a vycerpanyich pacientov, ako aj pre pacientov trpiacich na stavy,
ktoré mdzu oneskorit hojenie ran.

Tak ako v pripade kazdého cudzieho telesa, aj dIhsi styk nite so slanymi roztokmi, aké sa
vyskytuji v mocovomalebo Zl¢nikovom trakte, moze vydstit do tvorby kamenia.

Kedze nite PDS™ Il sa vstrebdvajd len postupne, docasne mzu pdsobit ako cudzie telesd.
Pre kontrolu kontaminovanych alebo infikovanych ran by mala byt pouZitd akceptovana
chirurgické prax.

Kedze ide o vstrebatelny 3ici material, chirurg by mal zvazit pouzme doplnkovych
nevstrebatelnych niti pri zatvérani ran na miestach, ktoré mozu exp. , natahovat

penetrujace ighy i spowodowac jej ztamanie. Chwytanie w okolicy punktu nawleczenia

nici spowodowac moze zgiecie lub ztamanie igty. Zmienianie ksztattu igiet moze je

ostabic i zmniejszyc ich wytrzymatos¢ na zginanie i ztamanie. Uzywajac igiet nalezy

zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia zaktucia. Zuzyte igly nalezy usuwac do

odpowiednich pojemnikéw na odpady ostre.

Nie wyjatawiac/uzywac powtornie. Ponowne uzycie tego wyrobu (lub jego czesci)

moze stworzyryzyko degradacjiproduktuizakazenia krzyzowego, comoze prowadzi¢

do zakazenia lub narazenia pacjentw i uzytkownikow na kontakt z p

przenoszonymi przez krew.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziafania niepuiqdane Zwigzane ze stosowaniem nici obejmuja: miejscowe podrainienie

rany, pl’ZEjS(IDWy od(zyn zapalny ZW|qzany z obecnosqq ciafa obcego rumieri oraz

qasiewd h.Ta iataobce, PDS™ Il

moze nasilacistniejaca infeke.

JALOWOSC

Nici PDS™ ll s wyjafawiane tlenkiem etylenu. Nie wyjatawiac powtomie! Nie uzywac, jezeli
ie zostato otwarte lub uszkodzone! Niezuzyte nici w otwartych opakowaniach

nalezywyrzuucl

PRZECHOWYWANIE

Nie s3 wymagane specjalne warunki przechowywania. Nie uzywac po uptywie

daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU

® = Nie uzywac powtérnie
@ = llos¢sztuk w opakowaniu

g = Wykorzystac do — rok i miesiac

[STeRiLE [e0] = Produkt jatowy do momentu otwarcia lub
uszkodzenia opakowania
Metoda sterylizagji tlenek etylenu
( € 0086 = Inak CEi numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Produkt spetnia wymagania zasadnicze zawarte w
dyrektywie 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych

Nr serii
Uwaga: Patrz Instrukgja uzytkowania

Producent

Numer katalogowy

© Ethicon, Inc. 2013

Uchopenie za koniec ihly mdze viest k jej ohnutiualebo zlomeniu. Tvarovanie ihiel
moze mat'za ndsledok stratu ich sily amozu byt menej odolné voci ohnutiu a zlomeniu.
Pri nardbani s chirurgickymi ihlami sa treba vyvarovat nahodného pichnutia ihlou.
Pouzne lhly I|kV|du jte do osobltnych nadob H oslryml predmelml

pouZitie tohto zariadenia
(alebo Casti tohlo zarladenla) moze vytvorit n2|ko opotrehovania produktu a kriZovej
kontamindcie, o moze viest k infekcii alebo prenosu krvou prendsanych patogénov
na pacientov a pouzivatelov.

NEZIADUCE REAKCIE

K neziaducim reakciam pri poufiti tejto nite patri docasné miestne podrazdenie
v oblasti rany, docasné zapalova reakcia na cudzie teleso, erytém a indurdcia pocas
procesu vstrebdvania podkoznych stehov. Ako vSetky cudzie telesd, aj nit PDS™ Il moze
umocnit uZ jestvujiicu infekciu.

STERILITA

Nite PDS™ Il s(i sterilizované etylénoxidom. Nesterilizujte opakovane! NepouZivajte,
ak bolo balenie otvorené alebo poskodené! Vybalené a nepoufité nite zlikvidujte!
SKLADOVANIE

Nie s potrebne Ziadne osobitné podmienky na skladovanie. Nepouzivajte po
datume exspirdcie.

POUZITE SYMBOLY NA ETIKETE

® = Nepouzivajte opakovane
@ = Potet kusov

g = Poutite do — rok a mesiac

STERILE [E0] = Sterilné, ak nie je obal poskodeny ani otvoreny

sa alebo roztahovat alebo by mohli vyzadovat dodatocnd oporu.

Stehy pri operdcidch spojiviek, epidermu a vagindineho epitelu, ktoré ostand na mieste
dihsie ako 10 dni, mozu spdsobit miestne podrazdenie a mali by sa pristrihnit alebo
odstranit. Podkozné stehy maj byt ¢o najhlbsie, aby sa obmedzil na minimum erytém
ainduracia, ktoré zvykn( sprevédzat proces vstrebévania.

Iaiistych okolnosti, hlavne pri ortopedickyich zakrokoch, sa chirurg moze rozhodniit pre
znehybnenie klbov vonkajsou oporou.

Osobitny ohlad by sa mal brat'v pripadoch, kde sa vstrebatelné nite pouZij na nedostatotne
prekrvovanom tkanive, pretoze moze prist k extriizii nite a k oneskorenému vstrebavaniu.
Pri nardbani s tymto alebo akymkolvek inym nitovym materidlom treba dbat na to, aby
nedoslo k poikodeniuAVyvarujte sa poskodeniam rozdrevnim alebo stlaenim pri pouziti
chirurgickych nastrojov, ako st peany alebo ihelec.

Spolahlivé zaviazanie nlte si vyzaduje zauzwanu chlrurgl:ku techniku plothy(h
astvorcovych uzlikov.V zd kolnosti operdciea 0zu pouzit
aj dodatocné uzliky, ktorych pouZitie moze byt 2vI&t vhodné pri jednovldkovych nitiach.
Pri nardbani s chirurgickymi ihlami treba predchadzat’ poskodeniu. Ihlu treba drzat
asi v tretine (1/3) az polovici (1/2) vzdialenosti medzi uskom a 3pickou. Uchopenim
ihly blizsie k $picke alebo k usku sa znizuje Gcinnost jej prieniku a ihla sa méze zlomit.
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Gebrauchsanweisung de

PDS™II
(POLYDIOXANON)
STERILES, SYNTHETISCHES, RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

PDS™ list ein steriler, synthetischer resorbierbarer monofiler Faden, deraus dem Polyester

Poly-p-dioxanon hergestellt wird. Die Summenformel des Polymers lautet (C,H0;),. Das

Polymer Polydioxanon hat weder antigene noch pyrogene Eigenschaften und verursacht

wahrend der Resorption lediglich eine geringe Gewebereaktion.

Die Férbung des PDS™ Il Fadens erfolgt durch Zusatz von D & C Violett Nr. 2 (Farbindex-Nr.

60725) wahrend der Polymerisation.

Der Faden istauchin ungefarbter Form erhiltlich.

PDS™ I stehtin verschied: arkenund Langen zurVerfiigung, die an Edel

verschiedener Typen und Grofen 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. Detailangaben kinnen dem Katalog entnommen werden

PDS™ Il entspricht den Jerungen der kopae (USP) fiir
bi chirurgische und der Europdischen Pharmakopde fiir

synthetische resorbierbare monofile Fden. Lediglich bei einigen Fadenstarken wird die

Durchmesserspanne der USP geringfiigig tiberschritten.

ANWENDUNGSGEBIETE

PDS™ I ist fiir die Adaptation von Weichgeweben vorgesehen u.a. in der pdiatrischen

Herz- und Gefachirurgie, der Mlkmchlrurgle sowm der Augenchlrurgle PDS™ Il ist

besondersinSi barer Fadenalsauch eine

Wundadaptation iiber cinen langeren Zeitraum (bis zu 6 Wochen) gewiinscht werden.

ANWENDUNG

Die Wahl des Nahtmaterials erfolgt unter Beriicksichtigung folgender Faktoren: Zustand

des Patienten, Erfahrung des Chirurgen, Operationstechnik sowie GroBe der Wunde.

WIRKUNG

PDS™ I ial verursacht akute iche Reaktion,
und es kommt zum Elnsprossen von Blndegewebszellen Dle allméhliche Abnahme der
ReiBkraftund die Resor PDS™II Folg ischen

Vorgangen: durch diese wird das Polymer zu 2-Hydroxyethoxy-| Esslgsauremonomeren
abgebaut, die anschlieBend resorbiert und im Korper metabolisiert werden. Die
Resorption fiihrt zunéchst zur Abnahme der ReiBkraft und anschlieBend zu einem Verlust
an Masse. Implantationsstudien bei Ratten ergeben folgendes Profil:

Instrucciones de uso es

PDS™ I

(POLIDIOXANONA)
SINTETICA, ABSORBIBLE, ESTERIL

SUTURA

DESCRIPCION

PDS™ I es una sutura monofilamento sintética, absorbible, y estéril, hecha del poliéster

poli (p-dioxanona). La formula molecular empirica del polimero es (C;H;0,),. Se ha

demostrado que el polimero de polidioxanona es noantigénico, apirdgeno, y que tan

solo produce una ligera reaccion tisular durante la absorcion.

Las suturas PDS™ I 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 tamaios. Las agujas pueden ser permanentes

0 CONTROL RELEASE™, que permite retirarlas tirando de ellas, en lugar de cortarlas. £l

catalogo contiene todos los detalles sobre la gama completa de productos.

PDS™ II 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 quirtirgicas absorbibles, a excepcion de un tamafio 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 pediétricos, 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).

APLICACION

Las suturas deben seleccionarse e implantarse segn el estado del paciente, la

experiencia quirdrgica, la técnica quirdrgica y el tamafio de la herida.

COMPORTAMIENTO

Lasutura PDS™ I produce una minima reaccién inflamatoria nicialen los tejidosy luego

es reemplazada por un crecimiento de tejido conectivo fibroso. La pérdida progresiva

deresistencia a la tension y la absorcion final de las suturas PDS™ Il se produ(en gracias

a Ia h|dro||5|s que hace que el pollmem se degrade en el dcido monomérico dcido
-acético, quep esabsorbido y eliminado por el organismo.

La absorcién empieza como pérdida de resistencia a la tension, sequida por pérdida de

masa. Los estudios de implantacion en la rata muestran el siguiente perfil:

Hasznalati utasitas hu

PDS™II
(POLYDIOXANONE)
STERIL, SZINTETIKUS, FELSZIVODO

VARROANYAG

LEIRAS

APDS™ ll steril, szintetikus, felszivodo, monofil sebészeti varrdanyag, alapanyaga poli

(p-dioxanon) poliészter. Tapasztalati képlete: (C;H;0;),. A polidioxanon polimer antigén

€s pirogén hatéstol mentes, felszivodasat csak enyhe szoveti reakcid kiséri.

A PDS™ Il varréanyagot a polimerizécié soran D & Clila No. 2 (szinkdd 60725)

szinez6anyag hozzaadasaval szinezik.

Ganyag szintelen vltozatban is rendelkezésre all.

APDS™ lltbbféle dgban és hosszban, kiilonféle tipust és méret(i

acél tiikkel ellatott kiszerelésben all rendelkezésre. A tik vagy fixen kapcsolddnak

a varroanyaghoz vagy az Gin. CONTROL RELEASE“‘ esetén levagds helyett kézzel
dl. A teljes 8kskalarol részletes informacid taldlhatd

a katalogusban.
APDS™ Il mindenben kielégiti az Eurdpai
monofil varréanyagokra vonatkozé
Gyogyszerkdnyv felszivodd sebészeti

6gyszerkdnyv steril szintetikus felszivédo
jirasait, valamint megfelel az Amerikai
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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 %

Die Resorption ist bis zum 90. Tag post implantationem minimal. Zwischen dem 182. und 238.
Tagist die Resorption im Wesentlichen abgeschlossen.

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/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN
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Um die Nade! bei der Handhabung nicht zu beschadigen, sollte sie immer im Bereich zwischen
etwa 1/3bis 1/2 der Lange vom armierten Ende 2ur Nadelspnze gefasst werden. Das Fassen der

Nadel im kann die f beeintrachtigen und zum Bruch
der Nadel fiihren. Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge
haben. uStabilitatsverlustund damit jerterBiege-und

Bruchresistenz fiihren. Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln st durch besondere
Vorsicht auf die Vermeidung von Stichverletzungen zu achten. Achten Sie auf die sachgerechte
Entsorgung gebrauchter Nadeln mittels durchstichsicherer Behlter.

Nicht emeut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch Wiederverwendung dieses Produkts
(oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer Produktschadigung oder einer
Kreuzkontamination, was zu einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut iibertragenen
Erregern bei Patienten und Anwender filhren kann.

Uberdie Sicherheit von PDS™ I bei Einsatzil
kardialem Gewebe oderin groRen GefdRen liegen noch keine ausreichenden Erfahrungen vor.

S™ |
(POLYDIOXANONE)
STERILN{ SYNTETICKY VSTREBATELNY

SICi MATERIAL

POPIS
PDS™ Il je sterllnl syntetl(ky vstiebatelny monofilni 3 SI(I matenal vyrobeny
z polymeru p poly (p-d Empiricky i vzorec polymeru je

(CHO,),. Polydloxanonovy polymer neni antigenni ani pyrogenni a pfi resorpci vyvoldva
jen slabou tkariovou reakd.

Sici materidl PDS™ Il je barven v procesu p e pridanim ického
akosmetického fialového barviva . 2 (indexni ¢islo barvy 60725).

K dispozici je i nebarvené vidkno.

PDS™ Il je doddvan v Siroké Skale primérii a délek s pfipojenou jehlou z nerezavéjici
oceli riiznych typi a velikosti. Jehly mohou byt pipojeny bud'trvale nebo systémem
CONTROL RELEASE™, ktery je umoziiuje misto odstfizeni odtrhnout. Podrobné tdaje o
této fadé vyrobki jsou uvedeny v katalogu.

PDS™ Il vyhovuje viem pozadavkim Evropského Iékopisu pro sterilni synteticky
vstiebatelny monofilni Sici materiél a pozadavkiim Lékopisu Spojenych statd americkych
pro vstiebatelny chirurgicky Sici material (s vyjimkou drobné nadmérmosti primeérd).

INDIKACE

Sici material PDS™ Il je urceny pro v3eobecné poutiti pfi spojovani mékkych tkani, véetné
pouiti v pedlamcke kardlovaskulaml chlrurgu v mlkrochnurgu av oﬂalmologu Toto
vldknoje vhodné pred pouZiti vst

Siciho materidlu s prodlouzenou dobou podpory rany (azdo 6 tydnu)

APLIKACE
Vybéra pouziti Siciho materidlu zavisi na stavu pacienta, zkusenostech chirurga, pouzitém
chirurgickém postupu a velikosti rany.

VLASTNOSTI A UCINKY

Sici materidl PDS™ Il vyvolavé ve tkanich minimalni pocatecni zanétlivou reakdi a je
nakonec nahrazen proliferaci fibrézni pojivové tkané. Postupnd ztréta pevnosti v tahu
a resorpce viakna PDS™ Il probihd prostiednictvim hydrolyzy, pfi které se polymer
degraduje na monomeni kyselinu 2-hydroxyethoxyoctovou, kterd je nésledné
resorbovana a vyloucena z téla. Resoprce zacind jako ztrta pevnosti v tahu a poté dojde
ke ztraté materidlu. Implantacni studie u krys vykazuji nize uvedeny profil:

08nyiec xpiio el
PDS™ Il

(MOAYAIOZANONH)
LYNOETIKO ANOPPO®HZIMO ANOXTEIPOMENO

PAMMA

MEPITPAOH
To PDS™ Il eivat éva 0 OUVOETIKO pdyipa, mov
Kataokevadetat amo tov no)\uzmzpu o\ (n blo{avovrﬁ 0 EunilleO( Hoplakd Tomog

Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen
verwendet wird, vertraut sein, bevor er PDS™ Il zum Wundverschluss einsetzt, da das R|S|k0

einer Wunddehiszenz je nach Lokalisation der Wunde und ver

variieren kann. Bei der Wahl des Nahtmaterials sollte der Chirurg dessen in vivo-Eigenschaften

beriicksichtigen (siehe Abschnitt, WIRKUNG"). Bei alten, unteremahrten oder entkréfteten

Patienten sowie bei Patlenten deren Krankhelt eine verzogerte Wundheilung verursachen

kann, ist dieses unter

Nahtmaterial kann — wie jeder andere Fi per — bei Kontakt mit

(etwain den Hamn- oder Gallenwegen) zur Steinbildungen fiihren.

Dacesssich bei PDS™ Il um resorbierbares Nahtmaterial handelt, kann es auch voriibergehend

als Fremdkdrper wirken.

Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend der tiblichen chirurgischen Praxis

behandelt werden.

Das es sich bei diesem Produkt um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der Chirurg

bei Nahten die unter Spannung stehen bzw. gedehnt werden oder weiteren Halt bendtigen,
falls zusatzlich nicht verwenden.

Nahte in Bindehaut, Haut und Vaginalepithel, die langer als 10 Tage in situ verbleiben, kinnen

eine lokalisierte Reizung verursachen und sollten abgeschnitten oder entfernt werden.

Intrakutane Nahte sollten so tief wie mdglich platziert werden, um normalerweise mit dem

Resorptionsprozess verbundene Emheme und Verhanungen Zuminimieren.

Unter besti Umsténden, i I Elngrrffen liegt es im Ermessen

des Chirurgen, eine externe Stiitze zur Imobilisati verwenden.

In schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial

Vorsicht angebracht, da es hier zu AbstoBung des Fadens und verzgerter Resorption

kommen kann.

Wie bei jedem anderen Nahtmaterial muss darauf geachtet werden, dass der Faden bei der

Handhabung nicht beschédigt wird; insbesondere darf er nicht durch chirurgische Instrumente

wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt werden.

Fiir ausreichend sicheren Knotensitz ist die chirurgische Standardtechnik erforderlich, wobei je

nach den gegebenen Umsténden und der Erfahrung des Chirurgen zusétzliche Lagen gekniipft

werden konnen. Die Verwendung zusitzlicher Knotenlagen st bei Nahten mit monofilem

Nahtmaterial besonders empfehlenswert.

DIASDESPUESDE % APROXIMADO %APROXIMADO

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

14 dias 60% 80%

28 dias 40% 70%

42 dias 35% 60%

La absorcién es minima hasta aproximadamente el dia 90 posterior a laimplantacion y se
completa esencialmente entre el dia 182 y el dia 238.

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.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES

No se han determinado la inocuidad y efectividadde las suturas PDS™ Il en contacto con el
sistema nervioso central, en el tejido cardiaco adulto, ni en los grandes vasos.

Antes de emplear las suturas PDS™ I para el cierre de heridas, los usuarios deben conocer
a fondo 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
invivo (ver apartado COMPORTAMIENTO) cuando seleccionen una sutura. Esta sutura puede
ser inadecuada en pacientes de edad avanzada, desnutridos o débiles o que padezcan
enfermedades que retrasen el proceso de cicatrizacion de las heridas.

Tal como sucede con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de cualquier sutura
con soluciones salinas, tales como las que se encuentran en las vias urinarias o biliares,
puede dar como resultado la produccidn de calculos.

Por su cardcter de sutura absorbible, la PDS™ Il puede actuar temporalmente como
cuerpo extrafio.

Debe seguirse la préctica quirtirgica 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
aexpansion, estiramiento o distension, o que necesiten soporte adicional.

Las suturas conjuntivales, cuticulares y del epitelio vaginal que se mantengan en su
lugar por mds de diez dias pueden causar una irritacion localizada y deberan ser cortadas
o retiradas. Las suturas subcuticulares deben implantarse tan profundamente como
sea posible, con el fin de minimizar el eritema y la induracion que normalmente estan
asociados con el proceso de absorcion.

En algunas circunstancias, especialmente en el caso de procedimientos ortopédicos, la
inmovilizacién 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
sanguinea, 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 aplicacion de instrumentos quirdrgicos,
tales como pinzas o portagujas.

Laadecuada sequridad de los nudos requiere la aplicacion dela técnica quirtirgica 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.

BEHELYEZES FENNMARADO FENNMARADG

UTAN SZAKITOSZILARDSAG SZAKITOSZILARDSAG
AKEZDETI AKEZDETI
SZAKITOSZILARDSAG %-BAN  SZAKITOSZILARDSAG%-BAN
M1,5(4-0) M2,0(3-0)
ES ANNAL KISEBB ES ANNAL NAGYOBB

14 nappal 60% 80%

28 nappal 40% 70%

42 nappal 35% 60%

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

ELLENJAVALLATOK

Mivel ez felszivodd varréanyag, nem alkalmazhaté azokban az esetekben, ahol hosszan
tartd (6 héten tuli) fesziilés alatti szovetegyesités sziikséges, valamint protézisek, példaul
szivbillentytik vagy szintetikus graftok esetén.

FIGVELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK/KOLCSONHATASOK

@ = Anzahl der Einheiten
8 = Verwendbar bis — Jahr und Monat
= Steril, solange die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid
= (E-Kennzeichnung und Kennnummer der Benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates iiber

DNYPO PRIBLIZNA ZACHOVANA PRIBLIZNA ZACHOVANA
IMPLANTACI  PEVNOST VTAHU PEVNOSTV TAHU
(JAK0 %2 (JAK0 %2
PUVODNI HODNOTY) PUVODNI HODNOTY)
TLOUSTKA M 1,5 (4-0) TLOUSTKA M 2,0 (3-0)
AMENST AVETSI
14 dni 60% 80%
28dni 40% 70%
42dni 359 60%

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

KONTRAINDIKACE

Tento Sici materidl — vzhledem ke skutecnosti, Ze je vstiebatelny — nesmi byt pouzit
v pripadech, které vyzaduji dlouhodobou (del3i nez 6 tydnii) aproximaci namahanych
tkdni nebo v kombinaci s protetickymi nahradami, jako jsou napfiklad srdecni chlopné
nebo syntetické Stépy.

VAROVANI/BEZPECNOSTNI OPATRENI/INTERAKCE

Bezpecnost a dcinnost Siciho materidlu PDS™ Il v kontaktu s centralnim nervovym
systémem, u srdecni tkéné dospélého clovéka a u velkych cév nebyla stanovena.

Pred pouzitim Siciho materialu PDS™ Il na uzavieni rany se operatér musi seznamit
s chirurgickymi zplisoby a technikami préce se vstiebatelnymi vlakny, nebot riziko
dehiscence rany se miize ménit s mistem aplikace a pouzitym materidlem. Pfi vybéru
Siciho materidlu musi chirurg brdt v tvahu vastnosti a icinky materialu in vivo (viz st
VLASTNOSTI A UCINKY). Toto vldkno miize byt nevhodné pro starsi, podvyzivené a oslabené
pacienty nebo pro pacienty se stavy, které by mohly zptisobit zpozdéné hojeni rény.

Jako v pripadé pritomnosti jakéhokoliv ciziho télesa miize dlouhotrvajici kontakt Sictho
‘materialu a solnych roztokd, nachazejicich se napfiklad v mocovém nebo Zlucovém traktu,
zpiisobit tvorbu kamend.

Jako vstiebatelny Sici materidl miize PDS™ Il piechodné piisobit jako cizi téleso.

Pfi o3etieni kontaminovanych nebo infikovanych ran je tieba dodrzovat nalezité
chirurgické postupy.

Jelikoz se jednd o vstiebatelny materidl, pfi uzavirani mist, kde miize dojit ke zvétSeni,
natazeni nebo distenzi, nebo kterd mohou vyzadovat dodatecnou podporu, musi chirurg
2vazit pouziti doplitkovych nevstiebatelnych vidken.

Sutury spojivkového, kozniho a vaginalniho epitelu, které zistévaji na misté vice nez
10dni, mohou vyvolat lokaIni podrazdéni aje nutno je odstfihnout nebo odstranit. Podkozni
sutury musi byt ulozeny co nejhloubgji, aby se minimalizoval erytém a zatvrdnuti, které
bézné doprovazeji proces resorpce.

Za nékterych okolnosti, zejména pfi ortopedick)’fch zdkrocich, miize lékaf dle vlastniho
tisudku pouzit znehybnéni kloubi pomoci vnéjsi podpory.

Pouiti vstrebatelnych vldken v tkénich se Spatnym prokrvemm je tieba pedlivé zvazit,
protoze miize dojit kvyllacem suturya opozdene resorpci.

PFi manipulai s timto i s kazdym jingm Sicim materidlem postupujte opatrné, aby nedoslo
k poskozeni. Pii pouzivani chirurgickych ndstrojd, jako jsou pinzety a jehelce, zabrarite
deformaci a prekrouceni vidkna.

Dostatecné spolehlivosti uvézaného uzlu docilite pouzitim standardni chirurgické techniky
plochych a ctvercovych uzlii a podle indikace i dodatecnych uzlii v zvislosti na operacni

situaci a zkusenosti operatéra. Dodatecné uzly mohou byt vhodné hlavné pfi vazani vech
monofilnich Sicich materiald.

Pri manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, abyste se vyhnuli poskozeni.
Jehlu uchopte ve vzdélenosti mezi jednou tretinou (1/3) a jednou polovinou (1/2)
vzdalenosti od mista pripojeni vidkna po hrot jehly. Uchopeni jehly v oblasti hrotu by
mohlo zhorsit penetraci a zpiisobit ziomeni jehly. Uchopeni na konci nebo u ouska jehly
miiZe zpiisobit ohnuti nebo zlomeni. Opétovné ohybani jehel do ptvodniho tvaru miize
vést ke ztrété pevnosti a ndsledné mensi odolnosti viici ohnuti a zlomeni. Pfi manipulaci
s chirurgickymi jehlami postupuijte opatrné, zabrénite tak ndhodnému poranéni. PouZité
jehly odhazujte jen do nadob urcenych pro ostry material.

Neresterilizujte/nepouzivejte opakované. Opakované pouZiti tohoto prostfedku (nebo jeho
Casti) miize zpiisobit zhorseni funkce vyrobku a kfiZovou kontaminadi, kterd miize vést k
infekci nebo k pienosu krvi prendsenych patogendi na pacienty a uzivatele.

NEZADOUCI REAKCE

Nezadouci reakce, které se mohou vyskytnout ve spojeni s timto prostiedkem, zahrnuji:
prechodné lokélni podrézdéni v misté rany, prechodnou zanétlivou reakci vyvolanou
pritomnosticiziho télesa, erytém a zatvrdnutiv priibéhu procesu resorpce podkoznich sutur.
Jako v3echna cizi télesa miize i viakno PDS™ Il umocnit jiz existujici infekci.

STERILITA

Sici material PDS™ 1 je sterilizovan ply
je-li obal poskozeny nebo otevieny! Otevreny, nepouzity materidl zInkvndunel
SKLADOVANI

Zadné zvIastni podminky pro uchovavani nejsou nutné. Nepouzivejte po datu exspirace.
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

® = Nepouzivejte opakované
(3 = Potetkusi

8 = Pouzijte do — rok a mésic

[sTERILE [EO] = Sterilni, pokud neni obal poskozen nebo otevien
Metoda sterilizace: ethylenoxid

C€ooss = Oznaceni CE a identifikacni Cislo notifikované osoby. Vijrobek
odpovida zakladnim pozadavkim smémice 93/42/EHS pro

zdravotnické prostredky
A = Upozornéni: Viz ndvod k pouziti
aaal = Virobee

= Katalogové &islo
© Ethicon, Inc. 2013

= (islo3arze

HMEPEZ META KATA NPOZEITIZH MOXOZTO KATA MPOZEITIZH MOZOXTO Anarteitan emiong mpoooy1) WOTE va amo@ebyovtal ot {NpIEC 6Tav Xpnoy Ovtat
THNEMOYTEYZH THZ APXIKHI ANTOXHZ THZ APXIKHEZ ANTOXHZ Yelpoupykéc Berdvec. Mdate  PeNova amo éva onpieio mou va Ppioketat petadd Tov evog
Moy ANOMENEI noy ANOMENEI Tpitou (1/3) kat Tou evdg devtépou (1/2) T andotaong and and To onjieio MpoodpTnong
M1,5(4-0) M2,0(3-0) Tou pdppaog wg T aiur g BeNdvag. Edv méaoete ) Behdva amd T meptoxn e aixpric,
KAI MIKPOTEPA KAI METAAYTEPA pnopei va umoBaByuorei 1 dlewwduTiki ikavatnTa Kat va mpokAnBei Bpavon ¢ BeNovag. Eav
14 npépec 60% 80% TV TGoeTe Ao 1o miow Akpo A 1o onpio MpooépTnaNG Tou papuatog, N Berdva pmopei va
28 npépec 40% 70% Auyioet f va ondoel. H aayr oyatoc puac BeAévac pmopei va odnyroe! oe anwheta Te
42 nuépeg 35% 60% avToxfic T kat i avtiotaong T otV Ky kai t Bpavan. Ot xpriote Bampénetva eivat
H anoppdgnan eivat eAdyiatn peéxpt kat Ty 90 mepimou npépa HETd TV ejguTEVDn Kat p dtavxelpiovtatyeipoupyikéc BeAOVeg Uvtaakodola
OAOKANPAVETAL OUOLAOTIKA PETa a6 182 £wg 238 npiépec. PPIYTETIG Bz}\ovsc (3 Soleu yia alxunpu QVTIKEipev.
ANTENAEIZEIZ Mny - My ol Tou

Ta péyata aute, KaBor eivat anoppoynmua Sev Ba mpéne va | PROIOMOI0DVTaL EKel TIoU

Ypeldd

npaiviog(y Iunuaru)v autod Tou mpoiévtc) eival Suva va ripokaAéael kiviuvo amodopnang
Tou TPOidVToG Kat Slactaupoupevng pohuvong, 1 oriofa evdéyetat va odnyrioet o€ Moijuwén

Brugsanvisning da

S™ Il

(POLYDIOXANON)
STERIL, SYNTETISK, RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE
PDS™ Il er en steril syntensk resorberbar monoﬁl sutur der er fremstillet af polyesteren
poly (p-d ). P empiriske molek | er (CH0,),. P

EFTER (A (A

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

14 dage 60% 80%

28 dage 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 sutureme resgrberes bor de ikke anvendes, hvor der kraeves lengerevarende

polymer harvist sig at vaere non-antigen og nonpyrogen, og den forarsager kun ubetydelig
veevsreaktion under resorptionen.

PDS™ I suturer er farvet under polymerisationen ved tilsztning af D & C Violet No. 2
(farveindeks nr. 60725).

Suturerne fas ogsa ufarvede.

PDS™ Il fés i en raekke forskellige kalibre og lengder med eller uden nale (rustfrit stal)
i forskellige typer og storrelser. 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 kravene i European Pharmacopoeia for Sterile Synthetic Absorbable
Monofilament Sutures og kravene i United States Pharmacopoeia for Absorbable Surgical
Sutures, bortset fra en mindre overstarrelse af diameteren.

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

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER

PDS™ II suturernes sikkerhed og effektivitet er ikke bevist for kontakt med
centralnervesystemet, i hjertevaev hos voksne eller i storre kar.

Brugere skal véere bekendt med kirurgiske procedurer og metoder, der omfatter
resorberhare suturer, fmde benynerPDS"“ I suturer'ul sarlukning, darisikoen for sarruptur

Hvis bajede nle rettes op, kan de miste styrken g fastorre tllbajel |ghed til at knaekke.
Brugeren bor udvise d under af op: for at undgd
utilsigtede nalestik. Smid brugte nle i beholdere til skarpt affald.

M 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 overforsel af blodbarne patogener til patienter
og brugere.

BIVIRKNINGER
kninger forbundet med af dette materiale omfatter: forbigaende
fon pa sarstedet, forbigaende infl i | ktion samt
erytem og induration under resorptionen af subepidermale suturer. Som alle andre
fremmedlegemer kan PDS™ Il forstzerke en eksisterende infektion.

STERILISERING
PDS™ Il suturer steriliseres med ethylenoxidgas. M ikke resteriliseres! Anvendes ikke,
hvis pakningen er abnet eller beskadiget! Abnede ubrugte suturer kasseres!

OPBEVARING
Der kraeves ingen sarlige opbevaringsforhold. Ma ikke bruges efter at

kan vari anve ale.Ki bortage hojde
for in vivo egenskaberne (se afsnmet om VIRKNING), nér der véelges sutur. Suturen kan
vaere uegnet hos aldre, underemaerede eller debile patienter, eller hos patienter med
lidelser, der kan medfore forsinket sérheling.

Som ethvert fremmedlegeme kan suturer ved Iaengerevarende komakt med
saltoplosninger, der svarertil forholdene i urin- eller gal
PDS"“IIkansom berbar sutur forbigaende virke som

INDIKATIONER

PDS™ Il suturer er beregnetul delse ved almindelig bind pproksi

herunder i kard vd&vhosbﬂml ikrokirurgi og i gjenkirurgi. Disse suturerkan ~ Somved alle
) " .

specieltanvendes, hvork
af séret (op til 6 uger) anskes.

ogforlenget stotte

ANVENDELSE
Suturerne vaelges og implanteres afhaengigt af patientens tilstand, kirurgens erfaring,
kirurgisk teknik og sarets storrelse.

VIRKNING
PDS™ I suturer fremkalder minimal initial inflammatorisk vaevsreaktion, og suturen ender

de eller mﬁceredesarskal behandles efteralmindelig kirurgisk praksis.

( aler bor kirurgen overveje at anvende supplerende
ikke-resorberbare suturer ved lukning af sar, der kan blive udsat for udvidelse, streek eller
udspllmg, eIIer som behaver ekstra stotte.

le og vaginale ep der skal ligge lengere end 10 dage,
kan forarsage lokalinitation 0g bor forkortes eller ﬁernes Suhepldermale suturer bwr
seettes sa dybt som muligt for at formindske erytemet og ind der
er forbundet med resorptionsprocessen.
I nogle tilfelde, specielt ved ortopad-kirurgiske procedurer, kan der foretages
immobilisering af led med bandage efter kirurgens sken.
Man bar veere forsigtig med at anvende resorberbare suturer i vaev med ringe

med at blive erstattet med indvaekst af fibrast bindevaev. Det gradvise tab af
og den endelige resorption af PDS"‘ II suturer foregav ved hydrulyse idet polymeren

da der kan ske Istadelse og forsinket resorption.
Der skal ufjvnses fomgughed for at undgé at beskadige dette savel som andre

undert i Undga at knuse eller knaekke suturen ved anvendelse

nedbrydestil den yre2 resorberes
og elimineres af legemet. Resorptionen begynder som tab af traekstyrke fulgt af massetab.
Implantationsundersagelser hos rotter viser folgende profil:

Instructions for use en

PDS™ Il

(POLYDIOXANONE)
STERILE SYNTHETIC, ABSORBABLE

SUTURE

TIAPATETAIEVNC UMOOTAPIENG TOU 1pauuam( (uéxpt6 EBéouu6£:)

EOAPMOTH

Ta pdppata mpénet va emheyoby Kat va epgutevBodv avaloya e Ty Katdotaon Tou
aoBevouc, Tn XelpoupyIKr Eumelpia, T XEIPOUPYIKI] TEXVIKT) Kat To éyeBog Tou TpadpaTog.
AMOAOZH

Ta pdypara PDS™ Il mpokahouv it ehdyioTn apxiki} GAeypoviddn wotikij avtispaon
Kat avtikabiotavtal Tehika amé avamtuén wwdoug ouvdetikov 1otol. H npnoézunkn
anwAela me uvmxﬂc E(pé)\Kuouou Kat 1) TENKI] anoppognon Twv pappdtwy PDS™ Il

= (hargenbezeichnung

A = Hinweis: Bitte Gebrauchsinformation beachten

“ = Hersteller
[REF] = Katalognummer
© Ethicon, Inc. 2013

Debe tenerse cuidado de no danar las agujas quirdrgicas durante su manipulacion.
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 quirdrgicas con precaucién, con el fin
de evitar heridas causadas por pinchazos inadvertidos. Descartar las agujas usadas en
contenedores especiales.

No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes del mismo) puede
crearun riesgo de degradacion del productoy i
ainfecciones o transmision de patdgenos sanguineos a pacientes y usuarios.
REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dlsposmvo incluyen: irritacion

Katé Ty omoia To moAupepég amodopieitat mpog
0 uovouzpsc 2- quuEualéoEuoflKo 080, To omoio ot GLVEKELa anoppogdral Kat

Tal ano Tov opy 10N apxiel we andAeta avioxrig
egoz)\xuouou akohouBoopevn and ) aniela paluc Mehéec EJPUTEVONG OF EMIPVEC
Seiyvouv v akohoubn ewova:

Kéyttdohjeet fi
PDS™ II

(POLYDIOKSANONI)
STERIILI, SYNTEETTINEN, RESORBOITUVA

OMMELAINE

local transitoria en el sitio de la herida, respuesta i ia
cuerpo extrafio, 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
una infeccion existente.

ESTERILIDAD

Las suturas PDS™ Il 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

@ = Ntmero de unidades

= Usarantes de —afioy mes

= Estéril amenos que el paquete esté dafiado o abierto
Meétodo de esterilizacion: 6xido de etileno

= Marca CE + ntimero de identificacion del organismo notificado.
Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva de
productos sanitarios 93/42/CEE

= Nimero de lote

= Atencidn: Constiltense las instrucciones de uso

Fabricante

= Ndmero de catélogo
© Ethicon, Inc. 2013

Szakszer(i haszndlattal a sebészi tiik sériilése elkeriilhetd. A tit a tifogéval

a fonalcsatlakozési vég feldli egyh 1a (1/3) és fele (1/2) kozotti teriileten kell
megfogni. A hegy teruletenek megragaddsa a penetra(las kepesseg csokkenesevel,
esetleg a t eltorésével jarhat. A fonalcsatlak vég atl

eltoréséhez vezethet. A visszahajlitott tii meggyengiilhet és konnyebben hajlik vagy
torik. A sebészi tiik koriiltekintd hasznalataval a véletlen tiiszirds okozta sériilések
elkeriilhetok. A hasznalt tiiket az éles eszkozok szamara kijelolt taroldkba kell dobni.

Ne sterilizlja tjra és ne hasznélja Gjra. Az eszkoz (vagy alkatrészeinek) ismételt
felhaszndlasa a termék roncsoldddsét illetve keresztszennyezodéseket okozhat, ami
fert6zéshez vagy vérrel terjedd patogének betegekre vagy felhasznalkra torténd
atterjedéséhez vezethet.
MELLEKHATASOK
Ava

évetke6 tiinetek ielantkezhetnek: a et “:cmannn

i I

rpuuuﬂmv 0t Béoeic Tou unopil Va gipavicoww z{un)\m(m, didraon 1) S1dykwon), 1y o€ Béael
Tov evBéxetaiva xpetaotolv mpdoBem umooTpié.

Ta pdupata otov Emmeukota, oty embeppida kai 1o kohmkd embiikio mou mapapiévouv
o Ben Touc yia neploodtepec and 10 npépe é.lm)pil Vanpokahéoouv Eviomiopévo epediopo
Kat ipéme va komouv e YaNidt 1 va agatpeBoov. Ta unoemepiudixa pdppiata mpémet va
TonoBetovtat 600 duvatov fabutepa woTe va ehay |
ou auvijBu ouvdéovtal pe T Sladikaoia me anoppmpnonc

KUpIWC

TWV apBPWOEWV e EEWTEPIKI UTOOTIPIEN KATA TV Kpion TOU Xelpoupyoo.

H xprion amoppogriotpwy pappdtwy o€ 10ToU¢ pe mhnpyeNq adtwon mpénet va Tebei umo
e€etaon, KaBlg uapyel mepimtwon va oupBet e€@Bnan Twv pappdtwv kat kabuotepnuévy

10 £p0BNpa kat n okAfpuvan

anoppognon.
Kata ™ xprion autod i onmouénnorz Mo u)\u(ou puuuumv npsm va unotpsuyzml
NpoKAnan (v, Amoguyete g (g nfxwon Aoyw ypriong
)(EI(JOU(JVIKUJV epyaheiwv o OIME[&( Kaita Ee}\ovm(moxa

H amg)m( ao@paNela TwV KOPMWY anartei TV kaBiepwpévn XELPoUpYIKT TEXVIKI] Twy
eninedwv Kal Tetpdywviv Seopav e emmhéov Bnhiéc, dnwe eveikvutal avadoya pe T
XEIPOUPYIKO TIEPIOTATIKG Kal TV ejimelpia Tou éﬁlpOUvaU Ot mpdoBetec Biég pmopei va
&lvaudlaitepa prolieg Katd T G010 oMoIoVBHTIOTE HOVOKAWVOU pApHATOC.

IMPLANTOINNIN  ALKUPERAISESTA ALKUPERAISESTA
JALKEEN VETOLUJUUDESTA VETOLUJUUDESTA
JALJELLA NOIN (%) JALJELLANOIN (%)
M1,5(4-0)TAI M2,0(3-0) TAI
OHUEMPI PAKSUMPI
60% 80%
40% 70%

35% 60%
Resorboituminen on vahaista noin 90 péivén ajan implantoinnin jélkeen ja on oleellisilta

8 = Hyepopnvia Mjéng — €10¢ Kat privag
[STERILE[E0] = ATOOTEIW]EVO EKTOC eV 1) ouoKevaaia éxel umiooTel
{npan éxet avotyBei
MéBodo amooteipwang: o€eidio Tov alBuleviov
c € 0086 = Tripavon CE Kat apl_(_)po’( uvavyu’mlunc o Kotvonqtnus’vou )
opyaviapob. To mpoiov mnpoi Tic ouatwdel amartioelg g 0nyiag

93/42/EOK mepi tatpotexvohoyIK@V Tipoiovwv
A = [pogoxn: Acite T 0dnyieg priong
“ = Kataokevaorg

= ApiBpdc katahéyou
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= Apibpo¢ mapridag

ja neula voi katketa. Jos neulaan tartutaan kannasta tai langan kunnnyskohdas!a se voi
vaantya tai katketa Neulan muodon korjaammen voi heikentdd sen lujuutta ja altistaa
sen vaa loja on kdsiteltdva varoen tahattomien
neulanplstojen mlsekSL Havita kaymyt neulat asianmukaiseen teréville esineille
tarkoitettuun séilioon.

Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kayttda uudelleen. Tamén laitteen (tai laitteen osien)
uudelleenkayttaminen voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen sekd epapuhtauksien
snrtymlsen potilaasta toiseen. Tamd puolestaan voi Johtaa infektioon tai veren mukana

sijasta. Yksityi tiedot ovat

PDS™ Il -ommelaine tayttdd Euroopan farmakopean steriileille symeettmlle

huomloon sen omlnalsuudet invivo (ks. kohta OMINAISUUDET). Tama o aine ei ehkd

resorbonuwlle yk5|sa|ke|5|lle laineille asettamat vaatil ja Yh sovivanhuksill Karsiville eika p tiloissa,
kirurgisille ille asettamat lukuun Jo_tkﬁ voivat hldalslala halavan paranem_lst_a. . . . - .
ottamatta ommelaineen lapimitan ylittymistd jonkin verran. ’ K 101ap liuosten, kuten virtsa- ja sappitienesteiden
kanssa, — kuten kaikki —voivat aiheuttaa kivimuodostusta.
KAYTTOAIHEET ituva PDS™ Il lai vmvalkunaa hi tavoin.
PDS™ || Jai on yleiseen p mukaan I ituneiden tai tulel fen haavojen hoidossa on noudatettava yleisesti
lukien kayttd lasten sydd ja i hyvaksynya knurglsta kaytantda. . S,
Tam3 ommelaine on erityisen sopivaa kaytenavakm silloin, kun tarvitaan seks  Koska tamd on oituvac Kirurgin tulisi harkita lisaksi
etti kea (enintan 6 viikkoa). man ommelaineen kdytt6a selaisissa kohdissa, jotka voivat
laajeta, venya tai pullistua tai vaatia lisatukea.
KAYTTO Y1i 10 péivaa paikallaan olevat sidekalvo-, iho- ja emé leet voivat
Ommelaineen valintaan ja kiyttéon vaikuttavat potilaan tila, kirurgin kokemus, aiheuttaa palkallllstla Evs_ytysta ja ne pitdisi katkal_sta tai poistaa. Suhkutaanlset ompeleet
leikkaustekniikka ja haavan koko. tulisi tehda n syvalle resor P i liittyvén
ja
OMINAISUUDET Joskus, Iahinna ortopedisi 3 nivel voidaan immobilisoid: illa kirurgin

PDS™ Il -ommelaine aiheuttaa aluksi lievan tulehdusreaktion kudoksessa, muna I:arklnna_n mukaan. .
korvautuu vahitellen sidekudoksella. Vetolujuus hdviad vahitellen ja PDS" MII € tulisi kayttdd harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on
Ila, jolloin pol i hajoaa iseksi hapoksi,  Vahaisté, koska ommel voi pulistua ulos ja resorboituminen viiv _
2 ietoksietil ksi, joka sitten ja poistuu ai ihd Kaikkia on varoen seks. Varo puristumis-
mukana. Resorboituminen alkaa heikk jota seuraa massan  Ja kdhertymisvahinkoja, jotka johtuvat leiki tien, kuten pihtien tai
menetys. Rotilla tehdyissa i itutki on'saatu inen profiili e kaytost.
Riittava solmunpnavyys saavutetaan yleisesti hyvaksytylld solmlmlsteknukalla ja
isa kirurgin mukaan Li Bvoiolla
entylsen yk5|sa|ke|S|a lainei dessd.
loj asiteltéva varoen vahinkoj miseksi. Tartu neulaan sen

Istruzioni per 'uso it
PDS™II

(POLIDIOSSANONE)
SINTETICA, ASSORBIBILE, STERILE

SUTURA
DESCRIZIONE

PDS™ Il € un tipo di sutura monofilamento sintetica assorbibile sterile per uso chirurgico
costituita da un pollestere il p0|l (p- dlossanone) con formula empirica (C,H0),.

icioja, dtmeneti
kovetd erithéma és szovetbeszirddés. A PDS™ I, mlm mlnden |degen test, fokozhatja
afendllo fertozést.

Afelszivodd PDS™ Il varrd idegrendszert s““',';"“‘s - R
velamint felndtteknél aszv & nagyerek esetén nem keritmegéllapidsra. ‘f\, PDS™ Il vanrGanyag sterilizéldsa etilén-oxid gazban rténik. Ne sterilizdlja jra!
APDS™ I fell ka felszivodo ismerniiik haacsomag vagy ! Akinyitott, felnem hasznlt
Kell az eqyes sebészet eardsokat s technikaka, mivel a sebszétnyilds elgforduldsanak Kikell dobn!

kockdzata fiigg mind azalkal l, mind a ki ofonaltdl. Asebésznek  TAROLAS

a varroanyag kivalasztasakor figyelembe kell vennie az in vivo tulajdonségokat (Id.
HATASME(HANIZMUS( részt). Evarrdanyag nem feltétleniil megfelelidds, rosszul taplélt,

kivéve a kissé nagyobb atmérét.

FELHASZNALASI JAVASLAT

A PDS™ Il a lagy szovetek egyesitésének dltaldnos varréanyaga, beleértve

a gyermeksebeszet sziv- es érsebészeti beava dsait, a mikrosebészetet és
tE ki sen el6nyds minden olyan

esetben ahol a hosszan tarto sebtamasztas (egészen 6 hétig) mellett felszivodd

varréanyag haszndlata sziikséges.

|, valamint minden olyan esetben, ahol elhtiz6dd sebgydgyulasra

lehet szamitani.

Mint minden |degentestesereb lak tartds érintkezése soldatokkal, példaul

ahigyutak vagy az epeutak val éshez vezethet.

APDS™ I, mint felszivodo varro & ilegid ként viselked

Szennyezett vagy fert6zott sebek esetén az elfogadott sebészeti iranyelvek kovetenddk.

Mlvel ez felszivodo varroanyag, a sebész klegeszno varratkent nemfelszivodo oltéseket
dlhat minden nd i k kitett teriileten, vagy olyan

esetekben, ahol a varratsor tovabbi megerdsitése szukseges

ALKALMAZHATOSAG A konjunktiva, a bdr és a hiively hamvarratai a postoperativ 10. nap utan lokalis

Az adott varrd dlasztasandl és alkal il a beteg dllapota, a sebész  iitaciGt okozhatnak. llyenkor a varratot el kell tavolitani. A szubkutikuldris dltések

tapasztalata, az alkalmazott technika és seb mérete a meghatdrozo tényezk. fdsakor jelentkez6 erithéma és szovett lizdlhatd, ha a varrat
alehetd legmélyebbre kerii

HATASMECHANIZMUS Bizonyo: ények ko asoknal az iziiletek kiilsd

A PDS™ Il kezdetben enyhe gyullada dvetreakciot, majd k | t6rténgi Ikalmazhato,

yhe gy
besz(irddést idéz eld. A PDS™ Il varratok szakltosnlardsaqanak fokozatos elvesztese
és a végill bekovetkezo felszwodasa hldvolms (itjan megy végbe. Ezalatt a polimer
kulak eS|k szet majd azok
"

felszivodnak és k|uru|nek aszervezethol. A fels
elvesztésével, majd a varréanyag eliminalodasaval jar. Patkanyokon végzett
implantécios kisérletek a kdvetkezd szakitdszilérdsag-megtartasi értékeket mutatjak:

iojaa sebész

Megfontolandd, hogy a rossz vérellatasi felszivodo

kllokodhet felszwoda5| |de1e meghosszabhodhat

Minden vans llakirosodas elkerilésére. Asebészetieszkbzik,
példaula csipeszvagy atiifogo fel dsaavarrofonal dsszezlizasat vagy
hullamositast eredményezheti.

A biztonsagos csomazés a sebészetben dltald hasznaltIaposnegyzetescsomoval

ktdl és a sebész

biztosithato; az adott miitéti korii
é i é. Monofil fonalak

csomok felhel valhat
sziikségesek lehetnek.

| fiiggden extra
al extra csomok kiilondsen

Nincs sziikség kiilonleges térolsi korilményekre. A feltiintetett lejarati id6 utan
nem hasznélhato.

A CIMKEN HASZNALT JELEK

= Nehaszndlja Gjra

@ = Azegységek szama

g = Lejérat dtuma — év és honap
= Steril, kivéve, ha a csomagoldst kibontottak vagy sériilt
Asterilizalds modja: etilén-oxid
c € 0086 = CE-jel és a bejegyzett testiilet szdma. A termék
megfelel az orvostechnikai eszkbzokrdl sz6l6 93/42/EGK
szami direktiva elGirésainak

= Gyartdsi szam
= Vigyazat: Lasd a hasznalati utasitdst
= Gyarto

= Kataldgusszam
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I polidi 0 € provoca sol una Ieggeva
reazione tissutale durante Iassorbimento.

Lesuture PDS™ ll sono colorate con Violetto D&C No.2 (numero 60725 dell‘indice 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

puolesta valistd (1/2) tai niin ettd etdisyys kiinnit an on noin kolmannes (1/3)
neulan mitasta. Jos neulaan tartutaan liian laheltd kérked, sen lavistyskyky voi heiketd

I siirtymisen | ja kayttdjaan.
ion cruzada, lo que puede llevar osin téydellinen 182-238 péivan kuluttua.
KUVAUS HAITTAVAIKUTUKSET
PDS™ Il line on s!eriili boi ksisiikei Jaine, joka VASTA-AIHEET Tamén ommelaineen kaynoon Iunywa haittavaikutuksia ovat muun muassa ohlmeneva
onvalmi I diok i)sta.F kaavaon (C;H0,),. Tatd lainetta ei saa resorb vuoksi kdyttdd silloin, kun kudosten ikallinen drsytys h johtuva
ia ante el i i fi on todettu ei iseksi i aineeksi, joka yhteenlmoksen on kestettava pitkdaikaista jannitysta (yI|6V||kkoa) eikd proteesien, punoitusja leid Kaikkienvi id

resorbmtuessaan aiheuttaa vain véha'isen kudosreaknon imerkiksi sydamen ke tai isten siirteiden, tavoin PDS™ Il -ommelaine voi pahentaa jo o olemassa olevaa infekiota.
fvnaf, ,,:'deksinméons")" varty p aikana violtila D & C nro 2 il VAROITUKSET/VAROTOIMET/INTERAKTIOT STERIILIVS
Ommelainetta on saatavana myGs vérjaamattomana. PDS™ Il I turvalli ja tehokk ei ole varmistettu PDS™ Il laine on steriloitu etyleenioksidill Elsaastenlmda uudelleen . Fi saa kyttad,
PDS™ Il -ommelainetta on saatavana useita eri ia ja pituuksia ki K 'w f on, aikuiEen I en eikd suurten veri nt kanssa. jos pakkaus on avattu tai i Avatut ja |

ppisiin ja-kokoisiin loihin. Neulat joko pysy- FDS l S Tladidll> _qunayan ont A on
viistitai CONTROL RELEASE™-menetelmals  jolloin neulavoidaan vetaairtileikkaamisen ~ J2 -teknilkat, joissa resorboituvia ommelaineita kéytetddn, koska haavan avautumistiski .

i vaihtelee paikan ja kdytetyn ommelaineen mukaan. Ommelaineen valinnassa on otettava SAILYTYS

Eierityisia séilytysohjeita. Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.
TUOTETARROISSA KAYTETYT SYMBOLIT

= Fisaa kdyttda uudelleen

(Y = Vesikien lukumdrs

8 = Viimeinen kyttopéiva — vuosi ja kuukausi

[sTERILE [E0] = Steriili, jos pakkaus ei ole auki tai vaurioitunut
Sterilointimenetelma: etyleenioksidi

C €ooss = CE-merkintajai

Tuote noudattaa l4:
direktiivin 93/42/ETY séannoksia

-LOT = Erdnumero
A = Huomio: Katso kéyttdohjeita
“ = Valmistaja

© Ethicon, Inc. 2013

itetun laitoksen tunnusnumero.
aitteista annetun

= Tuotenumero

hi A chir o bi q

qggiarli. Lago deve essere
afferrato in un punto situato tra circa un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra lattacco
ago-filo e la punta. Se Iago viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe impedime
la penetrazione e/o causame la rottura. Se viene invece afferrato vicino allattacco ago-filo,
si potrebbe piegare o spezzare. Cercare di modificare la forma dell'ago potrebbe diminuime la
I Chimaneggia aghi da chirurgia deve far {

ferirsi pungendosi. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli appositi contenitori.

Non risterilizzare/riutilizzare. ll riutilizzo del dispositivo (o di parti di esso) puo creare un rischio
di degradazmne del pmdotto e di contaminazione crociata, che possono causare infezioni

POST-IMPIANTO  PERCENTUALE RESIDUA PERCENTUALE RESIDUA Nelmaneggiar

DELLA RESISTENZA DELLA RESISTENZA

ORIGINALE (VALORI ORIGINALE (VALORI

APPROSSIMATIVI) APPROSSIMATIVI)

CALIBRO1,5(4-0) EMINORI  CALIBR02,0(3-0)EMAGGIORI

EMINORI EMAGGIORI resistenzaalla piegatura
14 giorni 60% 80%
28 giorni 40% 70%
42 glaml 35% 60%

emi ircail 90mo giomo post-impianto ed & complets

tra 1182238 giomi.

CONTROINDICAZIONI

Queste suture, essendo assorbibili, non devono essere usate laddove é richiesta
un'ap lungata (oltre 6 setti di tessuti sotto tensione o insieme
a dlsposmvn protesici, per esempio valvole cardiache o impianti sintetici.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI

La sicurezza e lefficacia delle suture PDS™ II 10N $0n0 ancora state deiermlnate in casi di utilizo
sulsmema..c. trale, in tessutt degliadultionei va5| sanguigni.

inossidabile di vari tipi e dimensioni. Gli aghi possono essere fissati al
filo o uniti con un sistema di distacco controllato (CONTROL RELEASE™), che permette
di rimuovere |'ago dalla sutura distaccandolo anziché tagliando il filo. Informazioni
Jettagliate sullintera gamma disponibile sono contenute nel catalogo prodotti.

Le suture PDS™ Il sono conformi ai requisiti della Farmacopea Europea e degli Stati Uniti
per le Suture Chirurgiche assorbibili, eccetto per un minimo sovradimensionamento
del diametro.

INDICAZIONI
Le suture PDS™ I sono indicate per I'approssimazione dei tessuti molli, compreso I'uso in
chirurgia cardiovascolare pediatrica, microchirurgia e chirurgia oftalmica. Queste suture

esuture POS™ I perl delleferite I .
con le procedure chirurgiche e con I’utlllzzo delle suture assorblblll poiché il rischio di deiscenza
pud variare a seconda della localizzazione della ferita e del materiale da sutura usato. Quando
sceglie un tipo di sutura, il chirurgo dovrebbe prendere in considerazione le prestazioni in vivo
descritte pill sopra nella sezione “PROPRIETA”. Queste suture possono non essere indicate nei
pazienti anziani, in quelli malnutriti o debilitati, o in pazienti affetti da condizioni che possono
rallentarea cicatrizzazione di ferite.

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

o e

sono particolarmente utili nei casi in cui sia opportuno un p (finoa6

supporto alla ferita con suture assorbibili.

APPLICAZIONI

Le suture devono essere scelte e impiantate tenendo presenti le condizioni del paziente,
Iesperienza dell'operatore, la tecnica chirurgica adottata e le dimensioni della ferita
dasuturare.

PROPRIETA

Le suture PDS™ Il provocano solo una minima reazione infiammatoria iniziale nei tessuti,
e vengono gradualmente rimpiazzate da tessuto connettivo fibroso neo-formato.
La progressiva perdita di resistenza tensile della sutura e Iassorbimento finale delle

hirurgica perla gestione difer
Dato che le suture PDS™ Il sono costituite da un matenale assorbibile, 'uso di suture addizionali
non assorbibili deve essere preso in considerazione dal chirurgo nella rimarginazione di ferite
che potrebbero in seguito subire espansione, stiramento o distensione, o che richiedano
supporto supplementare.

Suture eseguite sulla congiuntiva o sullepitelio cutaneo o vaginale e che rimangano in situ
pitl a lungo di 10 giomi potrebbero causare initazione localizzata e, se necessario, dovrebbero
quindi essere rimosse. Le suture sottocutanee devono essere impiantate il pili profondamente

suture PDS™ Il avviene per idrolisi del polimero che si degrada nel aado
.-nrn il
|’ i la perdita ires ile sequita daperdita dimassa. Studi

possibile onde minimizzare leritema e linduri assodiati al di

di assorblmenm

In ircostanze e speciall in(asidi,, d pedi ilizzazione di
imediante i licats io del chirurgo.

Bisogna fare attenzmne quando si usano sulure assorbil

tessuti con scarsa irrorazione
sanquigna, i dell

diimpianti in ratti hanno dimostrato il sequente profilo:

Nellutilizzo di queste suture o di qualsiasi aftro materiale da sutura, & necessario fare attenzione
a evitare danni. Evitare di stringere /o schiacciare i fili con strumenti chirurgic quali pinze e
portaaghi.

Allo scopo di garantire un'adeguata sicurezza del nodo, si consiglia di applicare 'usuale tecnica
chirurgica del nodo piatto o quadrato con eventuali nodi addizionali, a seconda di quanto
richiesto dalla specifica circostanza chirurgica e dallesperienza delloperatore.

0 di patogeni di origine ematica a pazienti e utilizzatori.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associate all'uso di questo prodotto sono rappresentate da transitoria
initazione locale della fenta transitoria reazione da corpo estraneo, eritema e indurimento

durantel’ cutanee. Come i, le suture PDS™ I
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 aperto e non usato.

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

SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

® = Nonriutilizzare
@ = Numero di unita

8 = Utilizzare entro — anno e mese

[sTeRiLE [E0] = Sterile purché la confezione non sia aperta o danneggiata
Sterilizzato a ossido di etilene
c € 0086 = Marchio CE e numero di identificazione dellorganismo notificato.
Il prodotto € conforme ai requisiti essenziali della direttiva

93/42/CEE sui dispositivi medici
= Numero di lotto
A = Attenzione: consultare le istruzioni per 'uso
“ = Fabbricante
= Numero di catalogo
© Ethicon, Inc. 2013
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wahrend der Resorption der te. Wi bei allen Femdkorper kann eine YU YPuHATY 60725) K Tov Tohupeplog. Oc yrioTeC TPENEL va efvt EEOKEWEVOl e T ) kaTepkéc iov 00, EpdduakatoKhy W pAPATVONIC gy 5 light tissue reaction during absorption
dexsteende nfekion negati beeinfust vierden. Tapara diaibevta enonc kal daga. TEPAGUBENOUY ToppOROH payyTa T JpnotonocousTo POSya Kiyo K060 00y 1o PDS™ i v cnoos i poimipyoon o PDS™ I sturesare dyed by adding & C Vet Noz (lour ndex number 60725
STERILITAT l%tf{lzlsémgoﬂl;(‘ulguaﬁﬂ gfa I‘-:Jlgpfl?‘;‘("ﬁl#w - ﬂzyzé(tg:/ug:(g!)\ovrz( wlopil o a‘;i IBSQ:/’:’;; y KaBdoov o Kivouvog Siavor§g Tou TpadpiaTog pra)psl vg nowiMe avédoya pe ]QHQZTEIP{’IDZSH | " M during polymerisati nny y 9 :
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verwendete Produkte verwerfen! ’ i OV‘;\VO Mhpeic NEMTOUEPELEC i T OElpd MPOIOVTWY Ayt o pipyia propei va eivat axatinho yia ¥prion oe 1y pdypara PDS™ Il is available in a range of gauge sizes and lengths, attached to stainless steel
yerwendete e ve | %;y;m:% gTDOSv ":«IIIT:)\ :ggw e - L . Vlﬂ 1i e6aoBevnpévoug uueivac 1) o€ aoBeveic mou maoyouv amd naenuzl( 01 00 (0w Anogukgym needles of varying types and sizes. The needles may be attached permanently or as
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ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG unépBaon ot didpetpo. odnyRoel oehBiaon, o o ' PDS™ Il complies with all the requirements of the European Pharmacopoeia for Sterile
ENAEIZEIX Qc aoppogiaio puuuu ToPDS™ I mopeiva Bpdoet Tapodik uc Evo iy @ = My enavaypnotomoleite Synthetic Absorbable Monofil Sutures and the req of the United States
® = Nicht zur Wiederverwendung Ta pdpata PDS™ Il evbeikvovtat yia xprion ot yevikiy ouun)\nolaan HaNaK& 0TV, Mpénet IPYIKI] TTPAKTIKT Y10 TOV YEIpIOj Pharmacopoeia for Absorbable Surgical Sutures except for a slight oversize in diameter.
Héng TG xpriong 0¢ Kapdlayye aoBevay, 1 TpAUd vusmmknkotuw{n @ = ApiBudc povaduv
ot Py} kat Ty o@Bahpohoyikn yeipoupy Aum Ta pdppata givar KaBa Ut lval éva P01 UNKG pagri, 0 xetpoupyog Ba mpémet va e€etdoet INDICATIONS
l5lﬂlTEPﬂ XPHUlUﬂ omov eival 0 010U PapATOC Kot m g Xprong ip A Pﬂllllﬂ“ﬂ‘/ yia ) obykhewon 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™ Il suture elicits a minimal initial inflammatory reaction in tissues and is
eventually replaced with an in-growth of fibrous connective tissue. Progressive loss
of tensile strength and eventual absorption of PDS™ Il sutures occurs by means of
hydrolysis, where the polymer degrades to the monomeric acid 2-hydroxyethoxyacetic
acid 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

PDS™II
(POLYDIOXANONE)
STERILE, SYNTHETIQUE, RESORBABLE

FIL DE SUTURE

DESCRIPTION

PDS™ Il est un fil de suture résorbable synthétique stérile, présenté en monofilament et

constitué d'un polyesler le poly (p- dloxanone) La furmule brute de ce polymere est QH 0,),.

1 été montré que le polymere p ne présente pas de propriétés antigé ou

pyrogénes de sorte que la résorption saccompagne d'une réaction tissulare minime.

Lesfils de suture PDS™ Il sont colorés par addition de D &C violet no. 2 (index de couleur numéro

60725) au cours de la polymérisation.

IIs sont également disponibles sous forme incolore.

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

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

auto-détachables (CONTROL RELEASE™) : dans ce dernier cas, il nest pas nécessaire de couper

le fil pour enlever [aiguille car elle peut étre détachée de celui-ci. Consulter le catalogue pour

plus de renseignements.

Le PDS™ Il est conforme & la monographie de la Pharmacopée Européenne relative aux « Fils

de Sutures Résorbables Synthétiques Monofilaments Stériles » et a celle de la Pharmacopée
AN e R 4

légérement plus grand.

INDICATIONS
Les ﬁls de suture PDS"" Il sont desunes a la coaptatmn des nssus mous, ycompns en chirurgie

afklrurgl elnstrumemersomfeks pmcetellernaleholder
lig sikker suturering felige kirurgiske knuder med ekstra slag,
afhaengigt af de operative forhold og kirurgens erfaring. Anvendelsen af knuder med ekstra
slag kan veere szerlig nedvendigt ved binding af monofile suturer.
Undgé omhyggeligt at beskadige suturndlene. Grib ndlen pé et sted mellem en tredjedel
(1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra \rédfaeste\ til spldsen Hvis nélen gribes ved
spidsen, kan det ft indstikk g medfore, at knaekker. Hvis nalen
gribesidenanden ende eller p 1radfaestet kan det medfare, at nalen bajer eller knaekker.

DAYS APPROXIMATE % APPROXIMATE %
IMPLANTATION ORIGINAL STRENGTH ORIGINAL STRENGTH
REMAINING REMAINING
M1.5(4-0) ANDSMALLER M 2.0(3-0) AND LARGER
14 days 60% 80%
28 days 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 6 weeks)
approximation of tissues under stress is required or in conjunction with prosthetic
devices, for example, heart valves or synthetic grafts.

WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

The safety 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™ Il suture for wound closure, as risk of wound dehiscence
may vary with the site of application and the suture material used. Surgeons should con-
sider the in-vivo performance (under PERFORMANCE section) when selecting a suture.
This suture may be inappropriate in elderly, malnourished or debilitated patients, 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
or infected 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 or 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.

Under some circumstances, notably orthopaedic procedures, immobilisation of joints by
external support may be employed at the discretion of the surgeon.

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 crimping damage due to application of surgical instruments such as
forceps or needle holders.

Adequate knot security requires the standard surgical technique of flat and square ties
with additional throws as indicated by surgical circumstances and the experience of the
surgeon. The use of additional throws may be particularly appropriate when knotting
any monofilament suture.

JOURSAPRES  RESISTANCE RESISTANCE

LIMPLANTATION ~ RESIDUELLE (ENVIRON) RESIDUELLE (ENVIRON)
DEC. 1,5 (4-0) DEC.2,03-0)
ET DIAMETRES ET DIAMETRES
INFERIEURS SUPERIEURS

T4jours 0% 80%

28jours 0% 70%

Q2jours 35% 60%

La résorption est minime jusqu‘au 90éme jour environ apres limplantation ; elle est
pratiquement totale au bout de 182a 238 jours.

CONTRE-INDICATIONS

Ces fils de suture étant résorbables, ils ne doivent pas étre utilisés lorsqu'un rapprochement
prolongé (plus de 6 semaines) des tissus sous tension est nécessaire ou dans le cadre de la mise
en place de protheses telles que les valves cardiaques ou les greffons synthétiques.

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS D’EMPLOI/INTERACTIONS

Lasécurité demploi et fefficacité des fils de suture PDS™ Il nont pas été établies en cas de contact

avec le systeme nerveux central, le tissu cardiaque chez adulte et les gros vaisseaux.

Les utilisateurs doivent connaitre les procédures et techniques chirurgicales relatives

al'utilisation de sutures résorbables avant d'utiliser e fil de suture PDS™ I, ainsi que le risque de

déhiscence dela plaie qui dépend du site opératoire et du composant de la suture. Le choix des

fils de suture par les chirurgiens est fonction des propriétés du dispositif in vivo (voir la rubrique

MODE D'ACTION). Ces fils de suture sont contre-indiqués chez les malades agés, dénutris ou

débilités ainsi que chez ceux présentant une affection entrainant un retard de cicatrisation.

Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé de la suture avec les milieux salins tels que

les urines oula bile peut entrainer la formation de lithiases.

Dans la mesure ot le fil de suture PDS™ Il est un matériau résorbable, il peut se comporter

transitoirement comme un corps étranger.

I convient de respecter les procédures chirurgicales habituelles nécessaires au contrdle de la
delinfection de la plaie.

cardiovasc enchi
pamcuheremem adames Iorsqu’on souhaite utiiser une suture resorbable alors qu'un support
prolongé de la plaie (jusqua 6 semaines) est nécessaire.

MODE D’EMPLOI

Le il de suture PDS™ Il étant résorbable, le chirurgien peut envisager d'utiliser en complément
des sutures non résorbables il sagit de lésions susceptibles de se trouver en tension ou
nécessitant un renfort.

Lessuluvesqulw.. ntrester nplace plusde

dela uu,uumve deleplderme

hedsd er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

® = Maikke genbruges
@ = Antal enheder

g = Anvendesinden — & og maned
STERILE [E0] = Steril medmindre pak erbeskadi

Stenhsenngsmewde Ethylenomd

eller abnet

( €0086 = (E-markning og identifikationsnummer for bemyndiget
organ. Produktet opfylder de vaesentlige krav i direktiv
93/42/EGF om medicinsk udstyr

Batchnummer

Bemerk: Se brugsanvisningen

Producent

Varenummer

© Ethicon, Inc. 2013

Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles. Grasp
the needle in an area one third (1/3) to one half (1/2) of the distance from the
attachment end to the 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
arisk ofprodud degradation and cross-contamination, which may lead to infection
or of bloodborne path 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 re-sterilize. 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[EO] = Sterile unless package is damaged or opened
Method of sterilization: Ethylene Oxide

( € 0086 = CE-mark and Identification number of Notified Body.
The product meets the essential requirements of
Medical Device Directive 93/42/EEC

= Batch number

A = (aution: See instructions for use

“ = Manufacturer

= (Catalogue Number

© Ethicon, Inc. 2013

Des précautions sont & respecter pour ne pas endommager les aiguilles chirurgicales lors
de leur manipulation. Saisir aiguille dans lespace se situant du tiers (1/3) a la moitié (1/2)
du corps, c6té fil. Ne pas pincer la pointe, ce qui pourrait modifier les caractéristiques de
pénétration de I’aiguille et la casser. Ne pas saisir [aiguille par a zone de sertissage ce qui
entrainerait un risque de torsion ou de rupture. Ne pas modifier la forme de laiguille afin
devner de Iendommager ou de Ia casser. Lutlllsateur doit prendre les précautions liées a a la
dvitertoutrisquede bl Eliminerl

usagees dansun conteneuradapte.

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 oula dagents pathoge issibles par le sang
aux patients et utilisateurs.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables susceptibles d'apparaitre lors de I'utilisation de ce dispositif incluent
une iitation locale transitoire au niveau de la plaie, une réaction inflammatoire a corps
étranger transitoire, [apparition d'un érytheme et d‘une induration au cours de la résorption
des sutures sous-cutanées. Comme tout corps étranger, le PDS™ Il peut majorer une
infection préexistante.

STERILISATION

Lesfils de suture PDS"‘ I sont stenllsesa onyde dethylene Ne pas restériliser. e pas utlllser

leproduitsi . Jeter

CONSERVATION
Aucune condition de conservation particuliere niest prévue pour ce produit. Ne pas utiliser
aprés a date de péremption.

SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETIQUETAGE

= Ne pas réutiliser

QZ; = Nombre d'unités

8 = Autiliser avant — année et mois

Le choix et limplantation de la suture dépendent du patient, du chirurgien, de la technique et ge épithe entraineruneiritationlocale. llesseront [sTeRiLE[£0] = Stérleamoins queemb nesoit é t
chirurgicale et dea ailledela ésion. Les sutures sous-cutanées seront posées aussi pofondément que possible afin de miimiser Méthode de oxyde d elhylene .
MODE D'ACTION [érythéme et findurati processus de résorption. c € 0086 = Marqgage (E et.numero di |dent|ﬁcat|pn de Iorganlgme
Lesfils desuture PDS"‘ Il entrainent initi une réaction i ire des tissus minime Dans (enalnes (|r(onslan(es notamment les procédés de chirurgie orthopédique, une anlﬁe_- Le prodult.est cppfurme aux exigences essentielles dela
etsont parune prohferanon detissu conjonctiffbreux. La iminuti i : hdes articulations par un procédé de contention exteme peut étre utilisée a la Directive surles dispositifs médicaux 93/42/CEE

ive dell alatrad Itérieure des fls desuture PDS™ Il scrétion du chirurgien. _ "
sont dues 3 un processus d'hydrolyse entralnant une dé du polymére en Il convient détre prudent en cas d'utilisation de fils de suture résorbables au niveau de tissus mal = Numéro de ot

dacide 2-hydroxyéthoxyacétique, lesquels sont résorbés par la suite et ellmlnes parlorganisme.
La résorption entraine tout dabord une diminution de la résistance a la traction suivie d'une
disparition de la matiére. Chez le rat, les études dimplantation ont permis de dégager le profil
de résorption suivant :
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irmigués caril existe alors un risque de rejet dela suture et de retard de résorption.

Une attention particuliére doit étre portée a la manipulation de ce fil de suture ou de tout autre
il de suture, pour éviter les dommages. Ne pas pincer ni écraser le fil en le prenant dans une
pince ou un porte aiguille.

Lagarantied'un noeud fiable est basée surlatechniqu irl‘utilisation
de noeuds plats et de double-noeuds ainsi que de noeuds additionnels si le chirurgien lestime
nécessaire. Il est particulierement recommandé de faire des noeuds supplémentaires avec
les monofilaments.

ol
1>

m
rlo
120x

rLIOHI
2‘—'
>
rir
0
N
N
N
=
0%

rrre

00K
1
"

o1
9 k110
N
4
=2
2ok
0z

0>
>_1'
0]

>
%o
>

T

oY S ony
Rl >uioN
JII'T)' r&rnr
B8 oy
it >
o
e
o
S1o

> >
ojorlrg:

N>
>
0t
i

i
O
P
ro-d
o'
_g
20X
>
0
B
i}
kA
oflr

A0 o
_>‘|_|
y
g
e

2
0_)1".-||1]I|>:'g
o
|ﬂ-{o ,_,L
=2
30.
2
x
CITE
[
S 0xre
EXR
=
ol
i)
N
)
- ©
o2

B
s
T
mis
ypor
=

O
o
>
k3
o QD
=T}

=
ou
][gyl?.'.
r£=n
ﬂﬂlﬂ}lllru
o
el
roggltzom
>
S
rir
Ol I
o,
et
i
i
IR
1—_>’£0?—
40 2
 Nojan!
=22

r20|r0}mr£?n9£nﬂ);e

o=
o>
r&lET LA

Uyl
i
iml
=0Ty pek2rjo o

y‘l_l
4
)
b
Hr|

o—~ol
T0X
0Rolr
024
>Hr
P
Jonpsy
r|oLX
0.
Ok
or 2
CES
kA
0.
rm_
N
Rl

ik
T O3
(!l

o

Ty
)
3=l
L=y
g
)
gl
H1J
i
i
GClb
an

5

J0rE

n
olllN*

=

N

30!
AT

o-»0for|u
020X o
2
12
=2
202
=3
s
=jr
iy
o)
>T8
L Nt
[0
|o oy Hunlo
{0

B

=

. n‘:HiJ
=

a

3
4> oL

T

AN
2

>

b
rir
I
I
rin
0>
iy
2
bu
_?E
rir

=2
rr

i IE02,
1o
i
1>
%
2
el

ook 40 o
% o
=]

narz R

A0

Ol
o
P
A=)

0EIrr N o> M0 14> {0202 1x140 > 50|
ol
i
o
¥ul
10
ik
>
2
X
ir
!
ik
I

O

rlo

ok

>

02,

2 T

[l

10
OHIQE rok

[l

>
0x
ofr
oF
2_:-.-
ToH
Yo
>
>
N
E

By
0 20
nre
el
o2k
O
O
N
=
kI rok
T,
%
2
ey
T
iu}

A

12

o
==0ton

e
N
iy
2
el

El

m

Ir

>|

UEN—
malu
0HI|'|||U|'
o=on
lonz

N

=
ne
2

>
X
Yal)
mn

Ho4>
30
|0

0|0

0 Hu

J?.!mx

|0

L=

ok
> 2

2oy
120

3=
rr
=]

02 M jor
i

T

3
o

ro

ST

Jzoy

MRS 1 22200}
2
_'|_|
i

4>
tord > K.

020

ogr°

1o

[

4

>

2

Ir

ital

H

lo

10

) 0|

[olc}

2

>0
|
ol

as
Ok~
il

[oXal
(T}
T2
iy
o
s
ol

Kl
Fox
ﬂnoll
2r
iull

ol
B
[oofr
>
N
o
o
Tjokjok
BN
Sox
A,
o
i _E

T Munro
=
W
mo N

I

mE

2N
2
2
L
n

iy

L

aul

N}

>

T
A
i
T

o

Tl
=
-

olo> | Hl
oro!omy2
TSN
Sox
o0
- >4
8 ol
Fon ot
W =
2 |0
B
o '\'F
unjoz ;’;
2:%’E il
ol o
_oi:
o Znrr
W=t oz
SNotk Lo
IrEEJo oS {su

ohrZ.
hioz

1o
[
~ 1o
2
10

J
C
Il
Am
ol

g

=

3

Eru|o
i
o
Aurr
{TAN
1% oo
2=
gnl)oH}
Lo
=P
0z o
s 2
S Rl
Sl
0= 2
ﬂ
]
5o U
H

2
e
o

X

I
ru2>-
ol
-Io}0
=]

LI
il

-"‘-iﬂflo
10
Sl
fur
Zh
it
it

2L

tagls
| OHI
> <2,
o
T
3
il
ficlhta}
M
b}
9
0>

2.
> gy
p

e

;

TEHErRN >0 > > U2 Smyririzs2 > ng
2 TUqrofmHIuy oMy ro Hgb024TNT>r|002 >+ T100 1
=)
Tbrasy

o

=y
rotmk
IR

8]
st
i
qr
FIir
o,
™
10
rg
o
g
-
i
il

IT|
Hoolr N
9o N
o>
s N
1>
L
o
TN =T S

m
10
a
09,
o

Uit &2 >jortn Okogor:

0o
>
Al
2

o

H

M.
Jl 00|
en
4
)
>
)
-
iz
o
>
>
ol
ME]
30
Iy
i

n

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

“ = Fabricant

= Numéro de référence au catalogue

© Ethicon, Inc. 2013

!
il
Ir

Ok U
iry
> o
00
1=
e

nelo
> >
Z 1%
4l
>
Pl
alll
Hl
E

log

30 DO-{r O porik
Huoly
3
H
Thi
10,
oy
it}
Ol
0z
o
19
_\'@
=
ny
1>

o
[ Ifpr2k >0 > 1% |0
£\
pg

S

I
E>HYT
N oflr

JInHE ofzoy =
[ omnﬁ‘?rﬂ I@-Igomﬂ_
Qo Z=r:
e T o
B>
o2
B
>0zl
+9
0..>_'
E
:“.:
390y |
n
39l
=
T
il
0.
rin.

l.
il
&
>
rlo
Ukl
]
ol
=
52
1o
J0
ol
N
r\l
=)
oy
il
"
]

ol
E)
=]
=
=
o

>
I
=
N
ol

= MARZSIX| ORMAI2

0 @

=AM 7I8-4, &
[STerie[eo] = ZM0| & L= EMEX| b=

E

© Ethicon, Inc. 2013



IFU PRINTING SPECIFICATION SHEET

PAGE LAYOUT FOLD PATTERN
|
I I I I I I I I y
| | | | | | | |
I I I I I I I I BC | FC
I I A N E
I I I I I I I I
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Flat Size BC | FC < >
2.30" (58.44 mm)
Folded Size
TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
PDS™II Map IFU LAB0012860v3 n/a n/a Black
FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELFCOVER ~ PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
20.71"x 17.28" 2.30"x4.32" 8751655 2 AR, CS, DA, DE, EL, EN, ES, FI, FR, HU, IT, KO, NL, NO, PL, PT, RU, SK, SV, TR, ZH-CN, Xl O n/a O
526 mm x 439 mm 58.44 mm x 109.75 mm ZH-TW
BLEEDSIZE 5" 127mm) 125" @175mm) | NONE  BLEED AL SIDES BLEEDTOP BLEED RIGHT BLEED LEFT BLEED BOTTOM DRAWING IS NOT TO SCALE: DRAWINGS REFLECT INFORMATION FOR PRODUCTION OF PRINTED PIECES AND DO NOT CONTAIN ACTUAL ARTWORK.
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