Brugsanvisning da

PDS™II
(POLYDIOXANON)
STERIL, SYNTETISK, RESORBERBAR

SUTUR

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

EFTER (A (A

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

14dage 60% 80%

28dage 40% 70%

42 dage 35% 60%

Resorptionen er minimal indtil omkring 90 dage efter implantationen og er stort set
afsluttet mellem 182 0g 238 dage.

KONTRAINDIKATIONER
Da suturerne resorberes, bor de ikke anvendes, hvor der kraeves lzngerevarende

poly (p-dioxanon). Polymerens empiriske molekyleformel er (CsHs03).. F
polymer har vist sig at véere non-antigen og nonpyrogen, og den fordrsager kun ubetydelig
veevsreaktion under resorptionen.

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

Suturerne fas ogsd ufarvede.

PDS™ Il fés i en raekke forskellige kalibre og laengder med eller uden ndle (rustfrit stal)
i forskellige typer og starrelser. Nalene kan vere fastgjort permanent eller som CR-néle
(CONTROL RELEASE™), der muliggar, at nélene kan traekkes af i stedet for at blive Klippet
af. Der er udforlige beskrivelser af produksortimentet i kataloget.

PDS™ Il 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. h]erteklappereIIersymemketransplantater

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER
PDS™ II suturernes sikkerhed og effektivitet er ikke bevist for kontakt med
centralnervesystemet, i hjertevaev hos voksne eller i starre kar.

Hvis bajede ndle rettes op, kan de miste styrken 0g fastarre nlbajellghed til at knaekke.
Brugeren ber udvise forsigtighed under af jonsndle for at undga
utilsigtede nalestik. Smid brugte néle i beholdere til skarpt affald.

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

BIVIRKNINGER

Blwrknlnger forhundet med anvendelsen af dette matenale omfaner forbigdende
ion samt

erytem og induration under resorptionen af subepidermale suturer. Som alle andre

fremmedlegemer kan PDS™ Il forstaerke 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!

Brugere skal vaere bekendt med klrurglske procedurer og metoder, der omfatter ~ OPBEVARING
bare suturer, farde., nytterPDS ™ |l suturertil sarlukning, da risikoen for sérruptur Der kraeves ingen sarlige opbevaringsforhold. Ma ikke bruges efter at
kan vari g detanvend iale. Ki bortage hojde datoen er overskredet.

for in vivo egenskaberne (se afsmnet om VIRKNING), nér der véelges sutur, Suturen kan
veere uegnet hos aldre, underernarede eller debile patienter, eller hos patienter med
lidelser, der kan medfore forsinket sérheling.

Som ethvert fremmedlegeme kan suturer ved Iaengerevarende kontakt med

UE’WdK‘I lII Urlﬂ &,'IIEI ) |c)u|\clcl
INDIKATIONER PDS"‘IIkansom berbar sutur forbigaende virke som I
PDS™ Il suturer er beregnet til jelse ved almindelig bind imeri inerede eller inficerede sar skal behandles efter almindelig kirurgisk praksis.
herunder i kardiovaskulzert vzev hos barn, i mikrokirurgi og i oj i. Disse suturer kan Somvedallevesorberbaresuturmatenalerbzarklrurgenovervejeatanvendesupplerende
binati llem d o

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

uturog forlzenget stotte

ANVENDELSE
Suturerne veelges og implanteres afhangigt af patientens tilstand, kirurgens erfaring,
kirurgisk teknik og sarets starrelse.

suturer ved lukning af sar, der kan blive udsat for udvidelse, straek eller
udspllmg, eller som behaver ekstra stotte.

le og vaginale epi der skal ligge lngere end 10 dage,
kan forarsage lokalirritation og bor forkortes eller fiernes. Subepidermale suturer bor
seettes sa dybt som muligt for at formindske erytemet og indurati der saedvanli
er forbundet med resorptionsprocessen.
I nogle tilfelde, specielt ved ortopad-kirurgiske procedurer, kan der foretages

VIRKNING immobilisering af led med bandage efter kirurgens sken.

PDS™ Il suturer minimal initial i og suturen ender Man ber vaere forsigtig med at anvende resorberbare suturer i vev med ringe
med at blive erstattet med indvaekst af fibrast bindevaev. Det gradvise tab af ing, da der kan ske og forsinket resorption.

og den endelige resorption af PDS‘" 1l suturer foregar ved hydrolyse, idet polymeren Der skal UdV'SES f0'5|9“9|19d for at undgd at beskadige dette savel som andre
nedbrydestil den syre2 resorberes underhandteringen. Undga at knuse eller knaekke suturen ved anvendelse
og elimineres af legemet. Resorptionen begynder som tab af fulgtaf massetab. somfeks.pincet eller "ﬂ|€h0|d€f

Implantationsundersagelser hos rotter viser falgende profil:

af klrurglske
Ti ig sikker suturering forud giske knuder med ekstraslag,
afhaengigt af de operative forhold og kirurgens erfaring. Anvendelsen af knuder med ekstra
slag kan veere szerlig nodvendigt ved binding af monofile suturer.

Undgé omhyggeligt at beskadige suturnalene. Grib nalen pé et sted mellem en tredjedel
(1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfaestet til spidsen. Hvis nalen gribes ved
spidsen, kan det forringe indstikkets penetration og medfare, at nalen knaekker. Hvis nalen
gribesiden anden ende eller pé tradfastet, kan det medfare, at nlen bgjer eller knaekker.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

® = Maikke genbruges
@ = Antal enheder

g = Anvendesinden — & og maned
[steniLe[eo] = Steril medk k kadiget eller dbnet

Sterlllserlngsmetode Ethylenoxld

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

Batchnummer

& = Bemaerk: Se brugsanvisningen
M = Producent
= Varenummer
EC |REP| — iseretr iEU
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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.
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