Kéyttdohjeet fi
PDS™ 11

(POLYDIOKSANONI)
STERIILI, SYNTEETTINEN, RESORBOITUVA

OMMELAINE

IMPLANTOINNIN ALKUPERAISESTA ALKUPERAISESTA

JALKEEN VETOLUJUUDESTA VETOLUJUUDESTA
JALJELLA NOIN (%) JALJELLA NOIN (%)
M1,5(4-0) TAI M2,0(3-0) TAI
OHUEMPI PAKSUMPI

14 pa 60% 80%

28 40% 70%

42 pdivad 35% 60%

ja neula voi katketa. Jos neulaan tartutaan kannasta tai langan kunmtyskohdasta se voi
vaantya tai katketa. Neulan muodon korjaamlnen voi heikentda sen lujuutta ja altistaa
sen vaa tai katk loja on kdsiteltava varoen tahattomien
neulanpistojen valttamiseksi. Havita kay!etyt neulat asianmukaiseen teraville esineille
tarkoitettuun séilioon.

Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kayttad uudelleen. Tamén laitteen (tai laitteen osien)
uudelleenkéyttdminen voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen sekd epapuhtauksien
sunymlsen potilaasta toiseen. Tama puolestaan voi Joh\aa infektioon tai veren mukana

Resorboituminen on vahdistd noin 90 pivan ajan implantoinnin jalkeen ja on oleellisilta I siirtymisen p jakdyttdjaan.
osin tdydellinen 182238 paivan kuluttua.

KUVAUS HAITTAVAIKUTUKSET
PDS™ Il ai on steriili boituva yksisiikeinen laine, joka VASTA-AIHEET Tamén ommelaineen kayttoon I|myV|a hamavalkutuksla ovat muun muassa ohlmeneva
onvalmi I diok i)sta. Polymeerin empiirinen k (CHQs),,  Tatd lainetta ei saa resorb vuoksi kéyttdd silloin, kun kudosten ikallinen drsytys haavak i johtuva tulehd [Ec [rer]

i ol fi on todettu ei : i aineeksi joka yhteenlutoksen on kes!etlava pnkaalkalsta jannitysta (yli 6 vukkoa) eikd p punoitusj leid Kaikkienvi
resorhonuessaan aiheuttaa vain vahalsen kudosreaktlon . i sydamen keil tai siirteiden, tavoin PDS™ 1 -ommelaine voi pahentaa jo o olemassa olevaa infektiota.
PDS™ Il -ommelaine on varja ik letilla D & C nro 2 -varilla
(arindelsinto 60725")" vty aikana violetila D & C nro 2 -varl VAROITUKSET/VAROTOIMET/INTERAKTIOT STERIILIYS
Ommelainetta on saatavana myss varjamattomana. PDS"‘ II -ommelaineen turval uutta Ja tehokkuutta ei ole varmistettu PDS™ Il on steriloitu etyleenioksidilla. i saa steriloida uudelleen. Fi saa kytta,
PDS™ Il -ommelainetta on saatavana useita eri paksuuksia ja pituuksia Kiinnitettynd (s on,aikuisen sydanli kanssa. Jos pakkaus on avattu tai Avatut ja

yyppisiin ja-kokoisiin ihin. Neulat on kiinnitetty joko pysy- PDS™| on
vastltalCONTROL RELEASEW menetelml3,jolloin neula voidaan vetsairtileikkaamisen ja -teknukat joissa resorboituvia ommelalnena kaytetaan koska haavan avautumisriski N
sijasta. Yksityi tiedot ovat vaihtelee paikan ja kéytetyn ommelaineen mukaan. Ommelaineen valinnassa on otettava SAILYTYS
PDS™ If ommelame tiyttaa Euroopan farmakopean steriileille symeettmlle huomioon sen ominaisuudet in vivo (ks. kohta OMINAISUUDET). Témé ommelaine e ehka Ei erityisia sailytysohjeita. Ei saa kéyttaa viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

hoi yk5|sa|ke|5|lle Jaineille asettamat vaati ja Yhdysval sovi huksill karsiville eika h eikatiloissa, .
farmak isi laineille asettamat Jukuun jo_lkﬁ voivat hldastaa haavan paranemista. | ) o 3 , TUOTETARROISSA KAYTETYT SYMBOLIT
ttamattz ! \dpimitan ylittymists jonkii P uosten, kuten virtsa- ja sappitienesteiden .
ottamatta ommelaineen &pimi an Yltymista jonkinveran. Kanssa, ommelaineet — kuten kaikki vierasesineet  voivat aiheuttaa kivimuodostusta. = Fisaa kdyttdd uudelleen
KKVTTGAIHEET PDS™ I laine voi vaikuttaa of tavoin. e "

laine on tarkoi ylelseen n mukaan K ituneiden tai tulehtuneiden haavojen hoidossa on noudatettava yleisesti @ = Yksikkojen lukumadra

Iuklen kayno lasten sydan-veri ja hyvaksyttya klrurglsla kaytantdd. o o B )
Tama ommelaine on erityisen sopivaa kaytenavakn silloin, kun tarvitaan seki Koska tama onr Kirurgin tulisi harkita lisaksi g = Viimeinen kdyttdpéivé — vuosi ja kuukausi

ettd kea (enintaén 6 viikkoa).

KAYTTO
Ommelaineen valintaan ja kdyttdon vaikuttavat potilaan tila, kirurgin kokemus,
leikkaustekniikka ja haavan koko.

OMINAISUUDET
PDS™ Il -ommelaine aiheuttaa aluksi lievén tulehdusreaktion kudoksessa, mutta

I laineen kayttoa h
laajeta, venya tai pullistua tai vaatia lisitukea.
Yli 10 péivaa paikallaan olevat sidekalvo-, iho- ja eméttimen epiteeliompeleet voivat
aiheuttaa paikallista arsytysta ja ne pitdisi katkaista tai poistaa. Subkutaaniset ompeleet
tuI|5| tehda mahdollmmman syvalle resorhonumlsprosessun normaalisti liittyvan
ksen ja kovettumien

Joskus, lahinna ortopedisissa toi
harkinnan mukaan

ellaisissa kohdissa, jotka voivat

4, nivel voidaani

korvautuu vahitellen S|dekudoksella Vetolujuus haviaa vahitellen ja PDS™ II |

tulisi kdyttéa harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on

y jolloin pol i hajoaa i hapoksi, vahalsta koska ommel voi pullistua U|OSja resorbonumlnen viivastyd.
2 ietoksieti ki, joka sitten ja poistuu ail ihd Kaikkia ommelaineita on i. Varo
mukana. Resorboituminen alkaa heikk isend, jota seuraa massan  ja kahert jotka Johtuvat Iakkausmsnumenmen kuten plhnen tai
menetys. Rotilla tehdyissa i onsaatu inen profiil: Kdytosta.
Runava solmunpltavyys saavutetaan yleisesti hyvaksytylld solmlmlsteknukalla ja
jakirurgin mukaan. Lisa ttovoiolla
erityisen yksiséikeisia laineita kéytettdessa.

Leikkausneuloja on késiteltdva varoen vahinkojen valttamiseksi. Tartu neulaan sen
puolesta valist (1/2) tai niin ettd etéisyys kiinnityspaahan on noin kolmannes (1/3)
neulan mitasta. Jos neulaan tartutaan liian laheltd kérked, sen lavistyskyky voi heiketd

[stemie[eo] = Steriili, jos pakkaus ei ole auki tai vaurioitunut
Sterilointimenetelma: etyleenioksidi

= (E-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
Tuote noudanaa Iéiékinna'llisista' laitteista annetun

2797

= Erdnumero
A = Huomio: Katso kdyttdohjeita

d = Valmistaja
= Tuotenumero
= Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssd
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PAGE LAYOUT FOLD PATTERN
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| | | | | | | |
| | | | | | | | A4
< >
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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