Istruzioni per I'uso it
S™ 1

(POLIDIOSSANONE)
SINTETICA, ASSORBIBILE, STERILE

SUTURA

DESCRIZIONE

PDS™ Il & un tipo di sutura monofilamento sintetica assorbibile sterile per uso chirurgico
costitui\a daun polies\ere il poli (p- diossanone), con formula empirica (C:Hs03)n.
Il & non- 0, non-p ico e provoca una leggera
reazione tissutale durante Fassorbimento.

Lesuture PDS™ Il sono colorate conVioletto D&CNo.2 (numero 60725 dellindice dei colori)
aggiunto durante il processo di pollmenzzazwne

Le suture sono disponibili anche nella versione non colorata.

Le suture PDS™ Il sono disponibili in diversi calibri e lunghezze, armate con aghi di acciaio
inossidabile di vari tipi e dimensioni. Gli aghi possono essere fissati permanentemente al
filo 0 uniti con un sistema di distacco controllato (CONTROL RELEASE™), che permette
di rimuovere |'ago dalla sutura distaccandolo anziché tagliando il filo. Informazioni
dettagliate sullintera gamma dlsponlblle sono contenute nel catalogo prodotti.

Le suture PDS™ Il sono conformi ai requisiti della Farmacopea Europea e degli Stati Uniti
per le Suture Chirurgiche assorbibili, eccetto per un minimo sovradimensionamento
del diametro.

INDICAZIONI
Le suture PDS™ Il sono indicate per I'approssimazione dei tessuti molli, compreso I'uso in
chirurgia cardiovascolare pediatrica, ml(rochlrurgla e chirurgia oftalmica. Queste suture

POST-IMPIANTO  PERCENTUALE RESIDUA PERCENTUALE RESIDUA
DELLA RESISTENZA DELLA RESISTENZA
ORIGINALE (VALORI ORIGINALE (VALORI
APPROSSIMATIVI) APPROSSIMATIVI)
CALIBRO1,5(4-0) EMINORI  CALIBR02,0(3-0)EMAGGIORI
EMINORI RI

14 giorni 60% 80%

28 giomni 40% 70%

42 giorni 35% 60%

Lassorbi eminimofinoadircail jomo post-impianto ed é [ ompleto

trai 182 ei238 giomi.

CONTROINDICAZIONI

Queste suture, essendo assorbibili, non devono essere usate laddove ¢ richiesta
un‘approssimazione prolungata (oltre 6 settimane) di tessuti sotto tensione o insieme
adispositivi protesici, per esempio valvole cardiache o impianti sintetici.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI

La sicurezza e lefficacia deIIe suture PDS™ |I 110N SONo aNCora state determlnate incasidi lﬂ||IZZO

Nelmaneggiare gliaghidachi danneggiarli.

afferrato in un punto situato tra circa un Ierzo (1/3) elameta (1/2) della dlstanza tra lattacco

ago-filo e la punta. Se Iago viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe impedirne

la penetrazione e/o causame a rottura. Se viene invece affenrato vicino allattacco ago-filo,

si potrebbe piegare o spezzare. Cercare di modificare la forma dell'ago potrebbe diminuime la

resistenzaalla piegatura eallarottura. Chi maneggia aghi da chirurgia deve fare attenzioneanon

ferirsi pungendosi. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli appositi contenitori.

Non risterilizzare/riutilizzare. Il iutilizzo del dispositivo (o di parti di esso) puo creare un rischio

di degradazi deI prodorto e di crociata, che possono causare infezioni
issione di patogeni di orig ttica a pazienti e utilizatori.

REAZIONI AWERSE

Le reazioni avverse associate all'uso di questo prodotto sono rappresentate da transitoria

irritazione locale della ferita, transitoria reazione da corpo estraneo, eritema e indurimento

durante'assorbimento delle suture sotto cutanee. Come tuttii corpi estranei, le suture PDS™ I

possono potenziare una preesistente infezione.

STERILITA
Le suture PDS™ Il sono sterilizzate con ossido di etilene. Non risterilizzare. Non usare se la

ul , intessuto adulll 0 nel grandi A
Primadiutilizzarel PDS™ I perla delleferi iafamiliari
con le procedure chirurgiche e con I’utilizzo delle suture aSSOrbIbIh, poiché il rischio di deiscenza
pud variare a seconda della localizzazione della ferita e del materiale da sutura usato. Quando
sceglie un tipo i sutura, il chirurgo dovrebbe prendere in considerazione le prestazioni in vivo
descritte pill sopra nella sezione “PROPRIETA". Queste suture possono non essere indicate nei
pazienti anziani, in quelli malnutriti o debilitati, o in pazienti affetti da condizioni che possono
rallentarela cicatrizzazione diferite.
Come avwene per ogni (orpo estraneo, il contatto prolungato di ogni tipo di suturacon soluzioni
nei biliare pud dar luogo alla dicalcoli.
Ouale sostanza assnrblblle le suture di PDS™ II possono agire transitoriamente come
corpo estraneo.
h A

ISR | L

sono particolarmente utili nei casi in cui sia opportuno un prol (finoa6
supporto alla ferita con suture assorbibili.

APPLICAZIONI

Le suture devono essere scelte e impiantate tenendo presenti le condizioni del paziente,
I'esperienza dell'operatore, la tecnica chirurgica adottata e le dimensioni della ferita
dasuturare.

PROPRIETA

Le suture PDS™ II provocano solo una minima reazione infiammatoria iniziale nei tessuti,
e vengono gradualmente rimpiazzate da tessuto connettivo fibroso neo-formato.
La progressiva perdita di resistenza tensile della sutura e I'assorbimento finale delle
suture PDS'M II avviene per |dro||5| del pollmero che si degrada neII acldo monomerico

Dato che le suture PDS™ Il sono costituite da un materiale assorbibile, I'uso di suture addizionali
non assorbibili deve essere preso in considerazione dal chirurgo nella rimarginazione di ferite
che potrebbero in seguito subire espansione, stiramento o distensione, o che richiedano
supportosupplementare.

Suture eseguite sulla congiuntiva o sullepitelio cutaneo o vaginale e che rimangano in situ
pitt a lungo di 10 giomi potrebbero causare irmitazione localizzata e, se necessario, dovrebbero
quindi essere rimosse. Le suture sottocutanee devono essere |mp|antate il pits profondamente
possibile onde minimizzare leritema e Iind assodati al procedi
diassorbimento.

I inate ci falmentein casi dip p
di ti esterni puo essere appli judizi (hlrurgo

Blsogna fare attenzione quando si usano suture assorhlblll in tessuti con scarsa |n0razmne

" I iliaziona di

o,ilqual
|

I rdita direci " jtada perditadi . Studi

diimpianti in ratti hanno dimostratoil seguente profilo:

sanquigna,
Nellutilizzo di queste suture o di qualsiasi altro materiale da sutura, € necessario fare attenzione
a evitare danni. Evitare di stringere e/o schiacciare i fili con strumenti chirurgici quali pinze
portaaghi.

Allo scopo di garantire un‘adeguata sicurezza del nodo, si consiglia di applicare I'usuale tecnica
chirurgica del nodo piatto o quadrato con eventuali nodl addizionali, a seconda di quanto
richiesto dalla specifica circost: hirurgica D

é aperta o danneggiata. Eliminare il prodotto aperto e non usato.

CONSERVAZIONE
Non occorrono speciali condizioni di conservazione. Non usare il prodotto oltre la data
discadenza.

SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

® = Nonriutilizzare
Q@ = Numero di unita

g = Utilizzare entro — anno e mese

[Eo] = Sterile purchéla confezione non sia aperta o danneggiata
Sterilizzato a ossido di etilene

= Marchio CE e numero di identificazione dellorganismo notificato.
Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della direttiva

93/42/CEE sui dispositivi medici

& = Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso

d = Fabbricante
= Numero di catalogo
EC [REP| _
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= Numero dilotto
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