Notice d'utilisation fr

PDS™II
(POLYDIOXANONE)
STERILE, SYNTHETIQUE, RESORBABLE

FIL DE SUTURE

DESCRIPTION

PDS™ Il est un fil de suture résorbable synthétique stérile, présenté en monofilament et
constitué d'un polyester, le poly (p- dloxanone) Laformule brute dece polymere est (QHEO;)H
112 été montré que le polymere p ne présente pas de prop ou
pyrogénes de sorte que la résorption saccompagne d'une réaction tissulaire minime.

Lesfils de suture PDS™ Il sont colorés par I'addition de D & C violet no. 2 (index de couleur numéro
60725) au cours de la polymérisation.

lIs sont également disponibles sous forme incolore.

Le PDS™ Il est disponible dans une large gamme de décimales et de longueurs, serti sur
aiguilles en acier inoxydable de tailles et de profils différents. Les aiguilles sont soit fixes, soit
auto-détachables (CONTROL RELEASE™) : dans ce dernier cas, il fest pas nécessaire de couper
le fil pour enlever laiguille car elle peut étre détachée de celui-i. Consulter le catalogue pour
plus de renseignements.

Le PDS™ Il est conforme a la monographie de la Pharmacopée Européenne relative aux « Fils
de Sutures Résorbables Synthétiques Monofilaments Stériles » et a celle de la Pharmacopée

JOURSAPRES  RESISTANCE RESISTANCE
LIMPLANTATION  RESIDUELLE (ENVIRON) RESIDUELLE (ENVIRON)
1,5(4-0 DEC.2,03-0
ET DIAMETRES ET DIAMETRES
INFERIEURS SUPERIEURS
14jours 60% 8%
28jours 0% 70%
42jours 35% 60%

La résorption est minime jusquau 90eme jour environ aprés Iimplantation ; elle est
pratiquement totale au bout de 182 238 jours.

CONTRE-INDICATIONS

Ces fils de suture étant résorbables, ils ne doivent pas étre utilisés lorsqu'un rapprochement
prolongé (plus de 6 semaines) des tissus sous tension est nécessaire ou dans le cadre de la mise
en place de protheses telles que les valves cardiaques ou les greffons synthétiques.

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS D’EMPLOI/INTERACTIONS

Lasécurité demploi et fefficacité des fils de suture PDS™ I ont pas été établies en cas de contact

avec le systeme nerveux central,le tissu cardiaque chez adulte et les gros vaisseaux.

Les utlllsateurs dowent connaitre les procedures et techniques chlvurglcales relanves
alt dutilserlefi desuture PDS™ Il ai

déhi dea plaie qui dépend dussi d delasuture. Le choix des

fils de suture par Ies chlrurglens est fonrtlon des propriétés du dispositif in vivo (voir la rubrique

MODE D'ACTION). Ces fils de suture sont contre-indiqués chez les malades agés, dénutris ou

débilités ainsi que chez ceux présentant une affection entrainant un retard de cicatrisation.

Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé de la suture avecles milieux salins tels que

les urines ou la bile peut entrainer la formation de lithiases.

Dans la mesure ol le il de suture PDS™ Il est un matériau résorbable, il peut se comporter

légérement plus grand.
INDICATIONS transitoirement comme un corps étranger.
Les ﬁls de suture PDS'M I sont desnnes ala maptatlon des nssus mous,y compns en chirurgie

ique, en microchi delinfection delap

Il convient de respecter les procédures chirurgicales habituelles nécessaires au contrdle de la
. -

pamcuheremenl adaptes lorsquon souhaite utiliser une suture resorbable alors qu'un support
prolongé de a plaie (jusqu'a 6 semaines) est nécessaire.

MODE D'EMPLOI

Le choix et limplantation de la suture dépendent du patient, du chirurgien, de la technique
chirurgicale et de la aille de lalésion.

MODE D'ACTION

Lesfils de suture PDS™ Il entrainent initial une réaction i ire des tissus minime
et sont remplacés ultérieurement par une prolifération de tissu conjonctif fibreux. La diminution
progressive dela résistance a a traction ainsi que |a résorption ultérieure des fils de suture PDS™ Il

Le il de suture PDS™ Il étant résorbable, le chirurgien peut envisager d'utiliser en complément
des sutures non résorbables sil s'agit de Iésions susceptibles de se trouver en tension ou
nécessitant un renfort.

Des précautions sont a respecter pour ne pas les aiguilles chirurgicales lors
de leur manipulation. Saisir [aiguille dans lespace se situant du tiers (1/3) a la moitié (1/2)
du corps, cté fil. Ne pas pincer la pointe, ce qui pourrait modifier les caractéristiques de
pénétration de laiguille et a casser. Ne pas saisir [aiguille par la zone de sertissage ce qui
entrainerait un risque de torsion ou de rupture. Ne pas modifier la forme de laiguille afin
déviter de Iendommager ou de Ia casser. Lutilisateur doit prendre les précautions liées a la

vitertoutri i Fliminerlesaiguill

usagées dans un conteneur adapté.

Ne pas restenllser/remlllser La réutilisation de ce dispositif (ou de parties de ce dispositif)
peut créer un risque de dé ion du produit et une croisée, ce qui peut
provoquer une infection ou la ission d'agents pathoge issibles par le sang
aux patients et utilisateurs.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables susceptibles d‘apparaitre lors de I'utilisation de ce dispositif inluent
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une irritation locale transitoire au niveau de la plaie, une réaction i ie a corps
étranger transitoire, lapparition d'un érythéme et d'une induration au cours de la résorption
des sutures sous-cutanées. Comme tout corps étranger, le PDS™ Il peut majorer une
infection préexistante.

STERILISATION
Lesﬁls de suture PDS™ Il sont stenllses a onyde déthylene. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser
le produitsi . Jeterlesfilsd tilisés.
CONSERVATION

Aucune condition de conservation particuliére nest prévue pour ce produit. Ne pas utiliser
aprés la date de péremption.

SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETIQUETAGE

= Ne pas réutiliser

@ = Nombre d‘unités

g = Autiliser avant — année et mois

Lessuturesqui Joi rester lusde 10jours: delaconjonctive, de épid [Sremie]eq] = Stérileamoins que lembal it end
jthéliumveg le.Ellesserontretiréessine Méthode de stériisati

Les sutures sous- cutanees seront posées aussi profondemenr que pOSSIb|€ afin de minimiser
[érytheme et
Dans certaines circonstances, notamment les procédés de chirurgie onhopedlque, une
immobilisation des articulations par un procédé de contention externe peut étre utilisée a la
discrétion du chirurgien.

defilsd

sont dues a un processus d'hydrolyse entrainant une dégradation du polymere en

d'acide 2-hydroxyéthoxyacétique, lesquels sont résorbés par la suite et éliminés par forganisme.
La résorption entraine tout d'abord une diminution de la résistance a la traction suivie d'une
disparition de la matiére. Chez le rat, les études dimplantation ont permis de dégager le profil
de résorption suivant :

Il convient d'étre prudent en cas d'utilisati suture ré auniveau de tissus mal
imigués caril existe alors un risque de rejet de la suture et de retard de résorption.

Une attention particuliére doit étre portée a la manipulation de ce fil de suture ou de tout autre
fil de suture, pour éviter les dommages. Ne pas pincer ni écraser le il en le prenant dans une
pince ou un porte aiguille.
i o i

basée surlatechnique chir 3 savoirl'utilisation
de noeuds plats et de doubl ds ainsi que de noeuds additionnels si le chirurgien lestime
nécessaire. Il est particulierement recommandé de faire des noeuds supplémentaires avec
lesmonofilaments.

<oxyde déthylene

= Marquage CE et numéro didentification de lorganisme
notifié. Le produit est conforme aux exigences essentielles de la
Directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE

CE

2797

Numéro de lot
= Mise en garde : Se reporter a la notice dutilisation avant emploi

d = Fabricant
= Numéro de référence au catalogue
EC |REP| = i
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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
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