Instrucciones de uso es

PDS™II
(POLIDIOXANONA)
SINTETICA, ABSORBIBLE, ESTERIL

SUTURA

DESCRIPCION

PDS™Iles t intética, absorbible, y estéril, hecha del poliéster
poli (p-dioxanona). La formula molecular empirica del polimero es (C:Hs03)n. Se ha
demostrado que el polimero de polidioxanona es noantigénico, apirégeno, y que tan
solo produce una ligera reaccion tisular durante la absorcion.

Las suturas PDS™ Il se tifien mediante la adicion del violeta D & CN.°2 (n.° de indice de
colores 60725) durante la polimerizacin.

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 tamafios. 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™ Il cumple todos los requisitos de la Farmacopea Europea para las suturas
monofilamento absorbibles sintéticas estériles y los requisitos de la Farmacopea de
Estados Unidos para suturas quirtirgicas absorbibles, a excepcion de un tamafio de
didmetro levemente mayor.

INDICACIONES

Las suturas PDS™ Il estén indicadas para la aproximacion general de tejidos blandos,
incluido el uso en los tejidos cardiovasculares pedidtricos, la microcirugia y la cirugia
oftalmica. 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 seqiin el estado del paciente, la
experiencia quirdirgica, la técnica quirdrgica y el tamafo de la herida.
COMPORTAMIENTO

Lasutura PDS™ ll produce una minima reaccion inflamatoriainicialen 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 producen gracias
ala h|dro||5|s que hace que el polimero se degrade en el acido monomérico acido
2-hid acético, qu absorbldoyellmmado porel organismo.
La absorcion empieza como pérdida de resistencia a la tension, sequida por pérdida de
masa. Los estudios de implantacidn en la rata muestran el siguiente perfil:

DIASDESPUESDE % APROXIMADO %APROXIMADO

LAIMPLANTACION ~ REMANENTE DELA REMANENTE DE LA
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 la implantacién y se
completa esencialmente entre el dia 182y el dia 238.

CONTRAINDICACIONES

Estas suturas, al ser absorbibles, no deben ser usadas donde se requiera aproximacién
prolongada (més de 6 semanas) de los tejidos bajo tension o en forma conjunta
condispositivos protésicos, por ejemplo, vlvulas 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™ Il 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 produccion de calculos.

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

Debe seguirse la practica 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 deberén ser cortadas
0 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
inmovilizacion de las articulaciones mediante soportes externos podra ser empleada
adiscrecion del cirujano.

Debe evaluarse el uso de las suturas absorbibles en el caso de tejidos de escasa irrigacion
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 ponagUJas

Laadecuad: idad de los laaplicacion dela técnica quirdrgica estandar
de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales, de acuerdo con lo que indiquen las
circunstancias quirdrgicas y la experiencia del cirujano. El uso de lazadas adicionales puede
ser especialmente adecuado al anudar cualquier sutura monofilamento.

Debe tenerse cuidado de no dafiar 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 precaucion, con el fin
de evitar heridas causadas por pinchazos inadvertidos. Descartar las agujas usadas en
contenedores especiales.

No reestenhzar/reutlllzar Lareutilizacion de este dispositivo (o partes del mlsmo) puede
crearunfiesg dacion del productoy inacion cruzada, lo qu

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

Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dlsposmvo incluyen: irritacion
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local transitoria en el sitio de la herida, respuesta i ia itoria ante el
cuerpo extrafio, asi como eritema e induracion durante la absorcién en los tejidos
subcuticulares. Como es el caso con todos los cuerpos extrafios, la PDS™ Il puede agravar
unainfeccion 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

= No reutilizar

= Nimero de unidades

Usar antes de —afio y mes

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

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

= Niimero de lote

Atencion: Consiltense las instrucciones de uso
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