Navod k pouziti cs
PDS™II

(POLYDIOXANONE)
STERILNI SYNTETICKY VSTREBATELNY

SICi MATERIAL

POPIS
PDS™ II je sterilni synteticky vstfebatelny monofilni Sici materidl vyrobeny
z polymeru pol; poly (p-di Empiricky molekuldrni vzorec polymeru je
(CaHs03)n. Polydioxanonovy polymer neni antigenni ani pyrogenni a pii resorpci vyvoldvé
j;en slabou tkanovou reakei.

ici materidl PDS™ Il je barven v procesu polymerizace pfidanim zdravotnického
akosmetického fialového barviva ¢. 2 (indexni Cislo barvy 60725).
K dispozici je i nebarvené vidkno.
PDS™ Il je dodavan v Siroké skale priimérd a délek s pfipojenou jehlou z nerezavéjici
oceli riiznych typi a velikosti. Jehly mohou byt pripojeny bud trvale nebo systémem
CONTROL RELEASE™, ktery je umoziiuje misto odstfizeni odtrhnout. Podrobné tdaje o
této fadé vyrobki jsou uvedeny v katalogu.
PDS™ II vyhovuje vsem pozadavkiim Evropského Iékopisu pro sterilni synteticky
vstiebatelny monofilni Sici materidl a pozadavkiim Lékopisu Spojenych stati americkych
pro vstiebatelny chirurgicky Sici material (s vyjimkou drobné nadmémosti primeért).
INDIKACE
Sici material PDS™ l je uréeny pro veobecné pouiti pfi spojovéni mékkych tkani, véetné
poutiti v pediatrické kardiovaskularni thlrurgu v mlkro(hlrurgu av oﬁalmologu Toto
viaknoje vhodné predevsim u pfipadi, kde je potfebné kombil pouzitivstt éh
Siciho materidlu s prodlouzenou dobou podpory rény (az do 6 tydnd).

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

VLASTNOSTI A UCINKY

Sici materidl PDS™ Il vyvoldva ve tkénich minimaIni pocdtecni zanétlivou reakei a je
nakonec nahrazen proliferaci fibrézni pojivové tkané. Postupnd ztrdta pevnosti v tahu
a resorpce vidkna PDS™ II probihd prosttednictvim hydrolyzy, pii které se polymer
degraduje na monomerni kyselinu 2-hydroxyethoxyoctovou, kterd je nésledné
resorbovdna a vyloucena z téla. Resoprce zaind jako ztréta pevnosti v tahu a poté dojde
ke ztraté materialu. Implantacni studie u krys vykazuji nize uvedeny profil:

DNYPO PRIBLIZNA ZACHOVANA PRIBLIZNA ZACHOVANA
IMPLANTACI PEVNOSTVTAHU PEVNOSTVTAHU
(JAKO %2 (JAKO %2
PUVODNI HODNOTY) PUVODNI HODNOTY)
TLOUSTKAM 1,5 (4-0) TLOUSTKA M 2,0 (3-0)
AMENSI AVETSI
14dni 60 % 80%
28dni 40% 70%
42 dni 35%

60 %
Resorpce je minimalni asi do 90. dne po implantaci a v podstaté ke kompletni resorpci
dochazi mezi 182 a 238 dny.
KONTRAINDIKACE
Tento Sici materidl — vzhledem ke skutenosti, Ze je vstfebatelny — nesmi byt pouzit
v pripadech, které vyzaduji dlouhodobou (del3i nez 6 tydni) aproximaci naméahanych
tkani nebo v kombinaci s protetickymi ndhradami, jako jsou napfiklad srde¢ni chlopné
nebo syntetické Stépy.

VAROVANI/BEZPECNOSTNI OPATRENI/INTERAKCE

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

Prred pouzitim Sictho materialu PDS™ Il na uzavfeni rény se operatér musi sezndmit
s chirurgickymi zplisoby a technikami préce se vstfebatelnymi vlakny, nebot riziko
dehiscence rény se miize ménit s mistem aplikace a pouzitym materialem. Pfi vybéru
Siciho materialu musi chirurg brét v tvahu viastnosti a ticinky materialu in vivo (viz cast
VLASTNOSTI A UCINKY). Toto viakno miize byt nevhodné pro starf, podvyzivené a oslabené
pacienty nebo pro pacienty se stavy, které by mohly zplisobit zpozdéné hojen rany.

Jako v pipadé pritomnosti jakéhokoliv ciziho télesa miize dlouhotrvajici kontakt Siciho
materidlu a solnych roztoki, nachazejicich se napiiklad v mocovém nebo Zlucovém traktu,
zplisobit tvorbu kamen(.

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

Pii o3etfeni kontaminovanych nebo infikovanych ran je tfeba dodrzovat nalezité
chirurgické postupy.

Jelikoz se jednd o vstrebatelny materidl, pi uzavirani mist, kde mze dojit ke zvétSent,
natazeni nebo distenzi, nebo kterd mohou vyzadovat dodatecnou podporu, musi chirurg
2vazit pouziti doplitkovych nevstiebatelnych vidken.

Sutury spojivkového, kozniho a vaglnalnlho epitelu, ktere zlistavaji na mlste vice nez
10dni, mohou vyvolatlokélnipodrzdéniaje nutnoj nebood . Podkozni
sutury musi byt ulozeny co nejhloubgji, aby se minimalizoval erytém a zatvrdnuti, které
bézné doprovazeji proces resorpce.

Za nékterych okolnosti, zejména pfi ortopedickych zékrocich, mize Iékar dle vlastniho
tisudku pouzit znehybnéni kloubt pomoci vnéjsi podpory.

Pouziti vstrebatelnych vidken v tkanich se Spatnym prokrvenim je tfeba pedlivé zvazit,
protoze miiZe dojit k vytlaceni sutury a opozdéné resorpci.

Pri manipulaci s timto i s kazdym jinym Sicim materidlem postupujte opatrné, aby nedoslo
k poskozeni. Pfi pouzivani chirurgickych néstroji, jako jsou pinzety a jehelce, zabraiite
deformaci a prekrouceni vidkna.

Dostatecné spolehlivosti uvazaného uzlu docilite pouzitim standardni chirurgické techniky
plochych a ¢tvercovych uzlii a podle indikace i dodatecnych uzlii v zévislosti na operacni

situaci a zkusenosti operatéra. Dodatecné uzly mohou byt vhodné hlavné pfi vazéni viech

monofilnich Sicich material.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupuijte opatrné, abyste se vyhnuli poskozeni.

Jehlu uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tretinou (1/3) a jednou polovinou (1/2)

vzdalenosti od mista pfipojeni vlakna po hrot jehly. Uchopeni jehly v oblasti hrotu by

mohlo zhorsit penetraci a zplisobit zloment jehly. Uchopeni na konci nebo u ouska Jehly

miize zpiisobit ohnuti nebo zlomeni. Opemvne ohyb’nl jehel do piivodniho tvaru miize

vést ke ztraté pevnosti a nasledné mensi odolnosti viici ohnuti a zlomeni. Pfi manipulaci

s chirurgickymi jehlami postupujte opatmé, zabranite tak ndhodnému poranéni. Pouzité

jehly odhazujte jen do nadob urcenych pro ostry materil.

Neresterilizujte/nepouzivejte opakované. Opakované pouZiti tohoto prostredku (nebo jeho

Casti) maize zpiisobit zhorseni funkce vyrobku a kiizovou kontaminadi, ktera miize vést k

infekei nebo k prenosu krvi piendsenych patogent na pacienty a uzivatele.

NEZADOUCI REAKCE

Nezadoudi reakce, které se mohou vyskytnout ve spojeni s timto prostiedkem, zahmuiji:

prechodne Iokalm podrézdéni v misté rany, prechodnou zénétlivou reakq vyvolanou
ihotél ,erytéma atvrdnutiv priibé

Jako viechna cizi 8lesa mize i viakno PDS™ Il umocnit le existujici infek.

STERILITA

Sicimateridl PDS™ Il je an plynnym ethyl i

je-li obal poskozeny nebo otevieny! Otevfeny, nepouzity materidl zlikvidujte!

§KLADOVANI

Z&dné zvl&stni podminky pro uchovavani nejsou nutné. Nepouzivejte po datu exspirace.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

® = Nepouzivejte opakované
@ = Pocet kusii

g = Pouzijte do — rok a mésic

[renieled] = Sterilni, pokud neni obal poskozen nebo otevien

Metoda sterilizace: ethylenoxid

2797

= Oznadeni CE a identifikacni cislo notifikované osoby. Vyrobek
odpovida zakladnim pozadavkim smérmice 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky

= (islo3arze
& = Upozornéni: Viizndvod k pouZiti
d = Vyrobce
Katalogové cislo
= Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
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PDS™II Map IFU LAB0010376v5 n/a n/a Black
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