Hasznalati utasitas hu

S™II
(POLYDIOXANONE)
STERIL, SZINTETIKUS, FELSZIVODO

VARROANYAG

LEIRAS

APDS™ ll steril, szintetikus, felszivodo, monofil sebészeti varrdanyag, alapanyaga poli
(p-dioxanon) poliészter. Tapasztalati képlete: (C:HsOs)s. A polidioxanon polimer antigén
&s pirogén hatdstol mentes, felszivodasat csak enyhe szoveti reakcio kiséri.

A PDS™ Il varréanyagot a polimerizécio soran D & C lila No. 2 (szinkdd 60725)
szinez6anyag hozzaaddsaval szinezik.

szintelen va is ésre all.

BEHELYEZES FENNMARADO FENNMARADO

UTAN SZAKITOSZILARDSAG SZAKITOSZILARDSAG
AKEZDETI AKEZDETI
SZAKITOSZILARDSAG %-BAN  SZAKITOSZILARDSAG%-BAN
M1,5(4-0) M2,0(3-0)
ES ANNAL KISEBB ES ANNAL NAGYOBB

14 nappal 60% 80%

28 nappal 40% 70%

42 nappal 35% 60%

A felszivodas minimalis a behelyezést kovetd 90. napig, a 182-238. nap kozott
pedig lényegében befejezddik.

ELLENJAVALLATOK

Mivel ez felszivodd varréanyag, nem alkalmazhat6 azokban az esetekben, ahol hosszan
tartd (6 héten tali) fesziilés alatti szovetegyesités sziikséges, valamint protézisek, példaul
szivbillentytik vagy szintetikus graftok esetén.

FIGVELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK/KOLCSGNHATﬁSOK
AfelszivGdo PDS™ I varrd .

Szakszeru hasznalanal a sebészi tlk serulese elkeriilhetd. A tit a tiifogdval
a fonalc vég felli (1/3) és fele (1/2) kozotti teriileten kell
megfogni. A hegy teriiletének megragaddsa a penetra:los kepesseg Gokkenesevel
esetleg a td eltorésével jarhat. A Vvég megf atl

eltoréséhez vezethet. A visszahajlitott ti meggyengiilhet és konnyebben hajlik vagy
torik. A sebészi tiik koriiltekintd haszndlatdval a véletlen tiiszirds okozta sériilések
elkeriilhetdk. A hasznalt tiiket az éles eszkozok szamdra kijelolt tarolokba kell dobni.

Ne sterilizdlja tjra és ne hasznélja tjra. Az eszkoz (vagy alkatrészeinek) ismételt
felhasznélésa a termék roncsolddasat |IIetve keresztszennyezodeseket okozhat, ami

fertdzéshez vagy vérrel terjedd vagy torténd
atterjedéséhez vezethet.
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0,asubcutan varratf
kovetd erithéma és szovetbesz(irddés. A PDS™ Il, mlmmlnden idegen test, fokozhatja
afendlld fertdzést.

APDS™ Il tobbféle vastagsdgban és hosszban, kiilonféle tipusti és méretd

acél tiikkel ellatott kiszerelésben all rendelkezésre. A tik vagy fixen kapcsolddnak

a varroanyaghoz vagy az (in. CONTROL RELEASE™ esetén levagds helyett kézzel
0l. A teljes ék 6l részletes informécio talalhatd

a katalogusban.
APDS™ Il mindenben kielégiti az Eurdpai Gyogyszerknyv steril szintetikus felszivodo
monofil varréanyagokra vonatkozo eldirasait, valamlnt megfelel az Amenkal

valamlntfelnotteknel a szw € nagyerek esetén nem kerult megallapltasra
loinak a felszivodo ismerniiik

kell az egyes sebészeti eljarasokat és technikakat, mivel a sebszétnyilas eldforduldsanak
kockézata fiigg mind azalkalmazés helyétdl, mind a kival 6fonaltol. A sebésznek
a varroanyag kivalasztasakor figyelembe kell vennie az in vivo tulajdonségokat (Id.
HATASMECHANIZMUS c. részt). E varréanyag nem feltétleniil megfeleld idds, rosszul taplalt,

Gyogyszerkdnyv felszivadd sebészeti
kivéve a kissé nagyobb atmérét.

FELHASZNALASI JAVASLAT

A PDS™ Il a lagy szdvetek egyesitésének dltalanos varrdanyaga, beleértve

a gyermeksebeszet sziv- es érsebészeti heavatkozasalt a mikrosebészetet és
E ] kiilondsen elényds minden olyan

esetben ahol a hosszan tarto sebtdmasztds (egészen 6 hétig) mellett felszivodo

varréanyag haszndlata sziikséges.

ALKALMAZHATOSAG
Az adott varréanyag kivalasztasanal és alkalmazésénal a beteg dllapota, a sebész
tapasztalata, az alkalmazott technika és seb mérete a meghatarozé tényezk.

HATASMECHANIZMUS
A PDS™ Il kezdetben enyhe gyulladdsos szovetreakciot, majd kotdszoveti

legyengiilt £ knél, valamint minden olyan esetben, ahol elhiizdd sebgydgyuldsra

lehet szamitani.

Mint minden idegen test esetében, a

ahigyutak vagy az epeutak véladékaval, kdl vezethet.

APDS™ I, mint felszivoda varrd d ileg id ként viselked

Szennyezett vagy fertdzott sebek esetén az elfogadott sebészeti iranyelvek kovetenddk.

Mlvel ez felszivodo varroanyag, a sebész klegeszno varratkent nemfelszivodd oltéseket
dlhat minden nd asnak kitett teriileten, vagy olyan

esetekben, ahol a varratsor tovabbi megerdsitése sziikséges.

A kon]unktlva a bdr és a hiively hamvarratai a postoperativ 10. nap utan lokalis

irrité 'tokozhatnak IIyenkora varratot el kell tavolltanl A szubkunkulans oltések

|, példaul

beszir6dést idéz eld. A PDS™ Il varratok szakitdszilardsdganak fokozatos elvesztése
és a végiil bekovetkezd felszivodasa h|dro||2|s utjan gy végbe. Ezalatt a polimer
kre, azaz 2-hidroxi k esik szét, majd azok
felszivédnak és kirilnek a szervezethl. A el ben a szakitdszilardsé
elvesztésével, majd a varréanyag elimindlddasaval jar. Patkanyokon végzett
implantécios kisérletek a kdvetkezd szakitdszilardsag-megtartasi értékeket mutatjak:

lszivo jelentkezd erithéma és I 6, ha a varrat
a Ieheto Iegmelyebhre keril.

k ko rthopédiait asoknal az iziiletek kiils6

| torténd i i0ja a sehész megitélése szerint alkalmazt

Megfontolandd, hogy a rossz vérellatasi kbe behel felszivodo
kilokodhet, felszwodasn |deje meghossza bbodhat
Mindenvaré Il 2 karosodas elkeriil Asebészeti eszkézok,
példaula csipeszvagy atiifogo feleld alkalmaza 6fonal dsszeztizasat vagy
hullamosnasateredmenyezhet
A biztonsagos csomozés ben dltal hasznalt lapos négyzetes csomoval

| és a sebész

é ol filggden extra
é. Monofil fonalak

biztosithato; az adott mii
é al extra csomok kiilondsen

csomok felhel valhat
sziikségesek lehetnek.

STERILITAS
A PDS™ Il varr6 enlen oxid gazban torténik. Ne sterilizlja u1ra|
Nehasznlja, haac IE} vagy ériilt! Akinyitott, el
ki kell dobni!
TAROLAS

Nincs sziikség killonleges taroldsi koriilményekre. A feltiintetett lejarati id6 utan
nem hasznélhato.

A CIMKEN HASZNALT JELEK

= Nehaszndlja Gjra

@ = Azegységek széma

g = Lejdrat datuma — év és honap

[srenie[eo] = Steril, kivéve, ha a csomagolst kibontottak vagy sérilt
Asterilizalds mddja: etilén-oxid

c € = (E-jel ésabejegyzett testillet szama. A termék
megfelel az orvostechnikai eszk6zokrdl sz0l6 93/42/EGK
2797  sumidirektiva elirasainak

= Gyrtdsi szam

A = Vigyazat: Lsd a haszndlati utasitast
- 6o
- = Katalogusszim
= Engedéllyel rendelkez6 képviselet az Eurdpai Kozdsségben
© Ethicon, Inc. 2013
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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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