Gebrauchsanweisung de

PDS™II
(POLYDIOXANON)
STERILES, SYNTHETISCHES, RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG
PDS™ llist einssteriler, synthetischer resorbierbarer monofiler Faden, deraus dem Polyester
Poly-p-dioxanon hergestellt wird. Die Summenformel des Polymers lautet (CsHsOs)n. Das
Polymer Polydioxanon hat weder antigene noch pyrogene Eigenschaften und verursacht
wahrend der Resorption lediglich eine geringe Gewebereaktion.

Die Farbung des PDS™ Il Fadens erfolgt durch Zusatz von D & C Violett Nr. 2 (Farbindex-Nr.
60725) wahrend der Polymerisation.

Der Faden ist auch in ungefarbter Form erhaltlich.

PDS™ llstehtin verschiedenen Stérken und Lingen zurVerfiigung, die an Edelstahinadeln
verschiedener Typen und Groen 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, sondern kann vom Faden abgezogen
werden. Detailangaben kannen dem Katalog entnommen werden.
PDS™ I entspricht den i der ikanischen Pt k

de (USP) fiir
chirurgische und der Europdischen Pharmakopde fiir
synthetische resorbierbare monofile Faden. Lediglich bei einigen Fadenstérken wird die
Durchmesserspanne der USP geringfiigig iiberschritten.

ANWENDUNGSGEBIETE

PDS™ it fir die Adaptation von Weichgeweben vorgesehen, u. a. in der padiatrischen
Herz- und GefaBchirurgie, der M|kroch|rurg|e sowm der Augenchirurgie. PDS™ Il ist
besondersin Situati hlein i adenalsaucheine
Wundadaptation iiber einen 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 Nat ial verursachtim Geweby minimale akute Reaktion,
und es kommt zum Einsprossen von Bindegewebszellen. Die allméhliche Abnahme der
ReiBkraft und die Resorption des PDS™ II Nak ials sind eine Folge von hydrolytischen
Vorgangen: durch diese wird das Polymer zu 2-Hydroxyethoxy-Essigsa

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 ldngeren Zeitraum (mehr als 6 Wochen) unter
Spannung erfolgen muss oder bei Implantation von Prothesen, z. B. Herzklappen oder
synthetischen GefdBprothesen.
WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN
Uberdie Sicherheit und Wirksamkeitvon PDS™ Il bei Einsatzim Zentralnervensystem, inadultem
kardialem Gewebe oderin groBen GefaBen liegen noch keine ausreichenden Erfahrungen vor.
Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen resorbierbares Nahtmaterial
verwendet wird, vertraut sein, bevor er PDS™ Il zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko
einer Wunddehiszenz je nach Lokalisation der Wunde und verwendetem Nahtmaterial
variieren kann. Bei der Wahl des Nahtmaterials solite der Chirurg dessen in vivo-Eigenschaften
beriicksichtigen (siehe Abschnitt, WIRKUNG"). Bei alten, untererahrten oder entkréfteten
Patienten sowie bei Patienten, deren Krankheit eine verzogerte Wundheilung verursachen
kann, ist dieses Nahtmaterial unter Umstanden ungeeignet.
Nahtmaterial kann — wie jeder andere Fremdkdrper — bei Kontakt mit
(etwain den Harn- oder Gallenwegen) zur Steinbildungen fiihren.
Da essich bei PDS™ Il um resorbierbares Nahtmaterial handelt, kann es auch voriibergehend
als Fremdkarper 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 dle unter Spannung stehen bzw gedehm werden oder weneren Halt bendtigen,
usatzlich IIILII( v nvcuucu
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.
Imrakutane Nahte soIIten 0 uef W|e maglich platziert werden, um normalenNelse mit dem

Lsungen

Unter bestin Umstanden, i I
des Chirurgen, eine externe Stiitze zur Immobilisation von Gel

Erytheme und

Elngrrffen Ilegt esim Ermessen

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

Inschlecht durchbl Geweben st bei der Verwendung von resorblerbarem Nehtmaterial
Vorsicht angebracht, da es hier zu AbstoBung des Fadens und verzogerter Resorption
kommen kann.

Wie bei jedem anderen Nahtmaterial muss darauf geachtet werden, dass der Faden bei der
Handhabung nicht beschadigt wird; i fere darf er nicht durch ct

‘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 zusétzlicher Knotenlagen ist bei Nahten mit monofilem
Nahtmaterial besonders empfehlenswert.

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschédigen, sollte sie immer im Bereich zwischen

etwa 1/3 bis 1/2 der Lange vom armierten Ende zur Nadelspl\ze gefasst werden. Das Fassen der

Nadel im Nadelspitzenbereich kann die F dchtigen und zum Bruch

der Nadel filhren. Das Fassen am armlerten Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge

haben. Das Ve unddamitzureduzierter Biege-und

Bruchresistenz fiihren. Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch besondere

Vom:ht auf die Vermeidung von Stlchve(letzungen zu achten. Achten Sie auf die sachgerechte

herer Behalter.

Nltht emeut sterilisieren oder wi nden. Durch Wieder jung dieses Produkts

(oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer Produktschadigung oder einer

Kreuzkontamination, was zu einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut ibertragenen

Erregem bei Patienten und Anwendern fiihren kann.

NEBENWIRKUNGEN

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

zahlen voruberger;ende lokale Relzung im’ Wundberelch voriibergehende entziindliche
auf den applizi

wahrend der der Wle bei allen Fi

préexistierende Infektion negativ beeinflusst werden.

STERILITAT

PDS™ II Nahtmaterial wird mittels Ethylenoxid sterilisiert. Nicht emeut resterilisieren!

Gedffnete oder beschadigte Packungen nicht verwenden! Gedffnete, jedoch nicht

verwendete Produkte verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nicht nach Ablauf des Verfalls-

datums verwenden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

® = Nicht zur Wiederverwendung
@ = Anzahl der Einheiten

g = Verwendbar bis — Jahr und Monat

kann eine

[sreniefed] = Steril, solange die Verpackung nicht gedffnet oder beschédigt st

Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

2797

= (E-Kennzeichnung und Kennnummer der Benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte

Chargenbezeichnung

= Hinweis: Bitte Gebrauchsinformation beachten
= Hersteller

= Katalognummer

= Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
© Ethicon, Inc. 2013
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IFU PRINTING SPECIFICATION SHEET
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< >
20.71" (526 mm) Jéj
Flat Size BC | FC < >
2.3"(58.42 mm)
Folded Size
TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
PDS™II Map IFU LAB0010376v5 n/a n/a Black
FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELFCOVER  PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
20.71"x17.28" 2.3"x4.32" BRRM72907 2 ar, cs, da, de, el, en, es, fi, fr, hu, it, ko, nl, no, pl, pt, ru, sk, sv, tr, zh-cn, zh-tw X O n/a O
526 mm x 439 mm 58.42 mm x 110 mm
BLEEDSIZE 5" (127mm) 125" G175mm) | 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.
O O Xl O O O O O This document or data herein or herewith is not to be reproduced, used or disclosed in whole or part without the permission of Ethicon, Inc.
STOCK
Opakal oder/ or Papillon wei/ white CF, 50 g/m? E T H l C O N






