
TAGE NACH	 VERBLEIBENDE		 VERBLEIBENDE
IMPLANTATION	 REISSKRAFT CA. IN %	 REISSKRAFT CA. IN %

METRIC 1,5 (4-0) 		 METRIC 2,0 (3-0) 
UND KLEINER		 UND GRÖSSER

14 Tage	 60 %		 80 %
28 Tage	 40 %		 70 %
42 Tage	 35 %		 60 %
Die Resorption ist bis zum 90. Tag post implantationem minimal. Zwischen dem 182. und 238. 
Tag ist die Resorption im Wesentlichen abgeschlossen.
GEGENANZEIGEN
PDS™  II ist ein resorbierbarer Faden und darf daher nicht verwendet werden, wenn 
die Adaptation des Gewebes über einen längeren Zeitraum (mehr als 6 Wochen) unter 
Spannung erfolgen muss oder bei Implantation von Prothesen, z. B. Herzklappen oder 
synthetischen Gefäßprothesen.
WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN
Über die Sicherheit und Wirksamkeit von PDS™ II bei Einsatz im Zentralnervensystem, in adultem 
kardialem Gewebe oder in großen Gefäßen liegen noch keine ausreichenden Erfahrungen vor.
Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen resorbierbares Nahtmaterial 
verwendet wird, vertraut sein, bevor er PDS™ II zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko 
einer Wunddehiszenz je nach Lokalisation der Wunde und verwendetem Nahtmaterial 
variieren kann. Bei der Wahl des Nahtmaterials sollte der Chirurg dessen in vivo-Eigenschaften 
berücksichtigen (siehe Abschnitt „WIRKUNG“). Bei alten, unterernährten oder entkräfteten 
Patienten sowie bei Patienten, deren Krankheit eine verzögerte Wundheilung verursachen 
kann, ist dieses Nahtmaterial unter Umständen ungeeignet.
Nahtmaterial kann – wie jeder andere Fremdkörper – bei Kontakt mit salzhaltigen Lösungen 
(etwa in den Harn- oder Gallenwegen) zur Steinbildungen führen. 
Da es sich bei PDS™ II um resorbierbares Nahtmaterial handelt, kann es auch vorübergehend 
als Fremdkörper wirken.
Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend der üblichen chirurgischen Praxis 
behandelt werden.
Das es sich bei diesem Produkt um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der Chirurg 
bei Nähten, die unter Spannung stehen bzw. gedehnt werden oder weiteren Halt benötigen, 
gegebenenfalls zusätzlich nicht resorbierbares Nahtmaterial verwenden.
Nähte in Bindehaut, Haut und Vaginalepithel, die länger als 10 Tage in situ verbleiben, können 
eine lokalisierte Reizung verursachen und sollten abgeschnitten oder entfernt werden. 
Intrakutane Nähte sollten so tief wie möglich platziert werden, um normalerweise mit dem 
Resorptionsprozess verbundene Erytheme und Verhärtungen zu minimieren.
Unter bestimmten Umständen, insbesondere orthopädischen Eingriffen, liegt es im Ermessen 
des Chirurgen, eine externe Stütze zur Immobilisation von Gelenken zu verwenden.
In schlecht durchbluteten Geweben ist bei der Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial 
Vorsicht angebracht, da es hier zu Abstoßung des Fadens und verzögerter Resorption 
kommen kann.
Wie bei jedem anderen Nahtmaterial muss darauf geachtet werden, dass der Faden bei der 
Handhabung nicht beschädigt wird; insbesondere darf er nicht durch chirurgische Instrumente 
wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt werden.
Für ausreichend sicheren Knotensitz ist die chirurgische Standardtechnik erforderlich, wobei je 
nach den gegebenen Umständen und der Erfahrung des Chirurgen zusätzliche Lagen geknüpft 
werden können. Die Verwendung zusätzlicher Knotenlagen ist bei Nähten mit monofilem 
Nahtmaterial besonders empfehlenswert.

Gebrauchsanweisung de

PDS™ II
(POLYDIOXANON)

STERILES, SYNTHETISCHES, RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL
BESCHREIBUNG
PDS™ II ist ein steriler, synthetischer resorbierbarer monofiler Faden, der aus dem Polyester 
Poly-p-dioxanon hergestellt wird. Die Summenformel des Polymers lautet (C4H6O3)n. Das 
Polymer Polydioxanon hat weder antigene noch pyrogene Eigenschaften und verursacht 
während der Resorption lediglich eine geringe Gewebereaktion. 
Die Färbung des PDS™ II Fadens erfolgt durch Zusatz von D & C Violett Nr. 2 (Farbindex-Nr. 
60725) während der Polymerisation. 
Der Faden ist auch in ungefärbter Form erhältlich.
PDS™ II steht in verschiedenen Stärken und Längen zur Verfügung, die an Edelstahlnadeln 
verschiedener Typen und Größen befestigt sind. Die Nadeln sind entweder fest mit dem 
Faden verbunden, oder es handelt sich um eine sogenannte CR (CONTROL RELEASE™)-
Nadel: Hier muss die Nadel nicht abgeschnitten, sondern kann vom Faden abgezogen 
werden. Detailangaben können dem Katalog entnommen werden. 
PDS™ II entspricht den Anforderungen der Amerikanischen Pharmakopöe (USP) für 
resorbierbare chirurgische Nahtmaterialien und der Europäischen Pharmakopöe für 
synthetische resorbierbare monofile Fäden. Lediglich bei einigen Fadenstärken wird die 
Durchmesserspanne der USP geringfügig überschritten.
ANWENDUNGSGEBIETE
PDS™ II ist für die Adaptation von Weichgeweben vorgesehen, u. a. in der pädiatrischen 
Herz- und Gefäßchirurgie, der Mikrochirurgie sowie der Augenchirurgie. PDS™ II ist 
besonders in Situationen geeignet, in denen sowohl ein resorbierbarer Faden als auch eine 
Wundadaptation über einen längeren Zeitraum (bis zu 6 Wochen) gewünscht werden.
ANWENDUNG
Die Wahl des Nahtmaterials erfolgt unter Berücksichtigung folgender Faktoren: Zustand 
des Patienten, Erfahrung des Chirurgen, Operationstechnik sowie Größe der Wunde.
WIRKUNG
PDS™ II Nahtmaterial verursacht im Gewebe eine minimale akute entzündliche Reaktion, 
und es kommt zum Einsprossen von Bindegewebszellen. Die allmähliche Abnahme der 
Reißkraft und die Resorption des PDS™ II Nahtmaterials sind eine Folge von hydrolytischen 
Vorgängen: durch diese wird das Polymer zu 2-Hydroxyethoxy-Essigsäuremonomeren 
abgebaut, die anschließend resorbiert und im Körper metabolisiert werden. Die 
Resorption führt zunächst zur Abnahme der Reißkraft und anschließend zu einem Verlust 
an Masse. Implantationsstudien bei Ratten ergeben folgendes Profil:

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschädigen, sollte sie immer im Bereich zwischen 
etwa 1/3 bis 1/2 der Länge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der 
Nadel im Nadelspitzenbereich kann die Penetrationswirkung beeinträchtigen und zum Bruch 
der Nadel führen. Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge 
haben. Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitätsverlust und damit zu reduzierter Biege- und 
Bruchresistenz führen. Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch besondere 
Vorsicht auf die Vermeidung von Stichverletzungen zu achten. Achten Sie auf die sachgerechte 
Entsorgung gebrauchter Nadeln mittels durchstichsicherer Behälter.
Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch Wiederverwendung dieses Produkts 
(oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer Produktschädigung oder einer 
Kreuzkontamination, was zu einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut übertragenen 
Erregern bei Patienten und Anwendern führen kann.
NEBENWIRKUNGEN
Zu den unerwünschten Reaktionen, die bei Verwendung von PDS™ II auftreten können, 
zählen: vorübergehende lokale Reizung im Wundbereich, vorübergehende entzündliche 
Gewebsreaktion auf den applizierten Fremdkörper, Erythembildung und Gewebeverhärtung 
während der Resorption der Intrakutannähte. Wie bei allen Fremdkörpern kann eine 
präexistierende Infektion negativ beeinflusst werden.
STERILITÄT
PDS™ II Nahtmaterial wird mittels Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut resterilisieren! 
Geöffnete oder beschädigte Packungen nicht verwenden! Geöffnete, jedoch nicht 
verwendete Produkte verwerfen!
LAGERBEDINGUNGEN
Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nicht nach Ablauf des Verfalls-
datums verwenden.
ERKLÄRUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Nicht zur Wiederverwendung

= Anzahl der Einheiten

= Verwendbar bis – Jahr und Monat

= Steril, solange die Verpackung nicht geöffnet oder beschädigt ist
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

= CE-Kennzeichnung und Kennnummer der Benannten Stelle. 
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der 
Richtlinie 93/42/EWG des Rates über Medizinprodukte

= Chargenbezeichnung

= Hinweis: Bitte Gebrauchsinformation beachten

= Hersteller

= Katalognummer

= Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft
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ΗΜΕΡΕΣ ΜΕΤΑ 	 ΚΑΤΑ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ ΠΟΣΟΣΤΟ	 ΚΑΤΑ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ ΠΟΣΟΣΤΟ
ΤΗΝ ΕΜΦΥΤΕΥΣΗ	 ΤΗΣ ΑΡΧΙΚΗΣ ΑΝΤΟΧΗΣ	 ΤΗΣ ΑΡΧΙΚΗΣ ΑΝΤΟΧΗΣ

ΠΟΥ ΑΠΟΜΕΝΕΙ	 ΠΟΥ ΑΠΟΜΕΝΕΙ
M 1,5 (4-0)	 M 2,0 (3-0)
ΚΑΙ ΜΙΚΡΟΤΕΡΑ	 ΚΑΙ ΜΕΓΑΛΥΤΕΡΑ

14 ημέρες	 60 %	 80 %
28 ημέρες	 40 %	 70 %
42 ημέρες	 35 %	 60 %
Η απορρόφηση είναι ελάχιστη μέχρι και την 90ή περίπου ημέρα μετά την εμφύτευση και 
ολοκληρώνεται ουσιαστικά μετά από 182 έως 238 ημέρες.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα ράμματα αυτά, καθότι είναι απορροφήσιμα, δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται εκεί που 
χρειάζεται παρατεταμένη (πάνω από 6 εβδομάδες) συμπλησίαση ιστών με τάση ή σε συνδυασμό με 
προσθετικές συσκευές, για παράδειγμα καρδιακές βαλβίδες ή συνθετικά μοσχεύματα.
ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ/ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ/ΑΛΛΗΛΕΠΙ∆ΡΑΣΕΙΣ
Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα των ραμμάτων PDS™ II σε επαφή με το κεντρικό νευρικό 
σύστημα, στον καρδιακό ιστό των ενηλίκων ή στα μεγάλα αγγεία δεν έχουν εξακριβωθεί.
Οι χρήστες πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες και τεχνικές που 
περιλαμβάνουν απορροφήσιμα ράμματα πριν χρησιμοποιήσουν το PDS™ II για κλείσιμο 
τραυμάτων, καθόσον ο κίνδυνος διάνοιξης του τραύματος μπορεί να ποικίλλει ανάλογα με 
τη θέση χρήσης και τον τύπο του ράμματος που χρησιμοποιήθηκε. Οι χειρουργοί πρέπει να 
λαμβάνουν υπόψη την απόδοση in vivo (στην ενότητα ΑΠΟΔΟΣΗ) όταν επιλέγουν ράμμα. 
Αυτό το ράμμα μπορεί να είναι ακατάλληλο για χρήση σε ηλικιωμένους, υποσιτισμένους 
ή εξασθενημένους ασθενείς ή σε ασθενείς που πάσχουν από παθήσεις οι οποίες ίσως 
καθυστερήσουν την επούλωση του τραύματος.
Όπως και με κάθε ξένο σώμα, η παρατεταμένη επαφή οποιουδήποτε ράμματος με διαλύματα 
αλάτων, όπως αυτά που βρίσκονται στο ουροποιητικό και στις χοληφόρους οδούς, μπορεί να 
οδηγήσει σε λιθίαση.
Ως απορροφήσιμο ράμμα, το PDS™ II μπορεί να δράσει παροδικά ως ξένο σώμα.
Πρέπει να ακολουθείται η καθιερωμένη χειρουργική πρακτική για τον χειρισμό επιμολυσμένων 
τραυμάτων ή τραυμάτων με τοπική λοίμωξη.
Καθώς αυτό είναι ένα απορροφήσιμο υλικό ραφής, ο χειρουργός θα πρέπει να εξετάσει 
τη σκοπιμότητα της χρήσης πρόσθετων μη απορροφήσιμων ραμμάτων για τη σύγκλειση 
τραυμάτων σε θέσεις που μπορεί να εμφανίσουν εξάπλωση, διάταση ή διόγκωση, ή σε θέσεις 
που ενδέχεται να χρειαστούν πρόσθετη υποστήριξη.
Tα ράμματα στον επιπεφυκότα, στην επιδερμίδα και στο κολπικό επιθήλιο που παραμένουν 
στη θέση τους για περισσότερες από 10 ημέρες μπορεί να προκαλέσουν εντοπισμένο ερεθισμό 
και πρέπει να κοπούν με ψαλίδι ή να αφαιρεθούν. Τα υποεπιδερμιδικά ράμματα πρέπει να 
τοποθετούνται όσο δυνατόν βαθύτερα ώστε να ελαχιστοποιηθεί το ερύθημα και η σκλήρυνση 
που συνήθως συνδέονται με τη διαδικασία της απορρόφησης.
Σε ορισμένες περιπτώσεις, κυρίως ορθοπαιδικές επεμβάσεις, μπορεί να επιλεγεί ακινητοποίηση 
των αρθρώσεων με εξωτερική υποστήριξη κατά την κρίση του χειρουργού.
Η χρήση απορροφήσιμων ραμμάτων σε ιστούς με πλημμελή αιμάτωση πρέπει να τεθεί υπό 
εξέταση, καθώς υπάρχει περίπτωση να συμβεί εξώθηση των ραμμάτων και καθυστερημένη 
απορρόφηση.
Κατά τη χρήση αυτού ή οποιουδήποτε άλλου υλικού ραμμάτων πρέπει να αποφεύγεται  
η πρόκληση ζημιών. Αποφύγετε τις ζημιές που οφείλονται σε σύνθλιψη ή πτύχωση λόγω χρήσης 
χειρουργικών εργαλείων όπως οι λαβίδες και τα βελονοκάτοχα.
Η επαρκής ασφάλεια των κόμπων απαιτεί την καθιερωμένη χειρουργική τεχνική των 
επίπεδων και τετράγωνων δεσμών με επιπλέον θηλιές, όπως ενδείκνυται ανάλογα με το 
χειρουργικό περιστατικό και την εμπειρία του χειρουργού. Οι πρόσθετες θηλιές μπορεί να 
είναι ιδιαίτερα χρήσιμες κατά το δέσιμο οποιουδήποτε μονόκλωνου ράμματος.

Οδηγίες χρήσης el

PDS™ II
(ΠΟΛΥ∆ΙΟΞΑΝΟΝΗ)

ΣΥΝΘΕΤΙΚΟ ΑΠΟΡΡΟΦΗΣΙΜΟ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ

ΡΑΜΜΑ
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το PDS™ II είναι ένα αποστειρωμένο συνθετικό απορροφήσιμο μονόκλωνο ράμμα, που 
κατασκευάζεται από τον πολυεστέρα πολυ (π-διοξανόνη). Ο εμπειρικός μοριακός τύπος 
του πολυμερούς είναι (C4H6O3)n. Έχει βρεθεί ότι το πολυμερές της πολυδιοξανόνης δεν έχει 
αντιγονικές ιδιότητες, δεν είναι πυρετογόνο και προκαλεί μέτρια μόνο ιστική αντίδραση 
κατά την απορρόφηση.
Τα ράμματα PDS™  II βάφονται με προσθήκη χρωστικής D & C Violet No.2 (αριθμός 
καταλόγου χρωμάτων 60725) κατά τον πολυμερισμό. 
Τα ράμματα διατίθενται επίσης και άβαφα.
Το PDS™ II διατίθεται σε μια ποικιλία διαμέτρων και μηκών, προσαρμοσμένο σε βελόνες 
ανοξείδωτου χάλυβα διαφόρων τύπων και μεγεθών. Οι βελόνες μπορεί να είναι μόνιμα 
προσαρμοσμένες ή σε μορφή CONTROL RELEASE™, η οποία επιτρέπει στις βελόνες 
να αποσπαστούν αντί να αποκοπούν. Πλήρεις λεπτομέρειες για τη σειρά προϊόντων 
περιέχονται στον κατάλογο. 
Τα ράμματα PDS™ II πληρούν όλες τις προδιαγραφές της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας για 
αποστειρωμένα συνθετικά απορροφήσιμα μονόκλωνα ράμματα και τις προδιαγραφές της 
Φαρμακοποιίας των ΗΠΑ για απορροφήσιμα χειρουργικά ράμματα, με εξαίρεση μια μικρή 
υπέρβαση στη διάμετρο.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα ράμματα PDS™ ΙΙ ενδείκνυνται για χρήση στη γενική συμπλησίαση μαλακών ιστών, 
συμπεριλαμβανομένης της χρήσης σε καρδιαγγειακούς ιστούς παιδιατρικών ασθενών, 
στη μικροχειρουργική και στην οφθαλμολογική χειρουργική. Αυτά τα ράμματα είναι 
ιδιαίτερα χρήσιμα όπου είναι επιθυμητός ο συνδυασμός απορροφήσιμου ράμματος και 
παρατεταμένης υποστήριξης του τραύματος (μέχρι 6 εβδομάδες).
ΕΦΑΡΜΟΓΗ
Τα ράμματα πρέπει να επιλεγούν και να εμφυτευθούν ανάλογα με την κατάσταση του 
ασθενούς, τη χειρουργική εμπειρία, τη χειρουργική τεχνική και το μέγεθος του τραύματος.
ΑΠΟΔΟΣΗ
Τα ράμματα PDS™  II προκαλούν μια ελάχιστη αρχική φλεγμονώδη ιστική αντίδραση 
και αντικαθίστανται τελικά από ανάπτυξη ινώδους συνδετικού ιστού. Η προοδευτική 
απώλεια της αντοχής εφελκυσμού και η τελική απορρόφηση των ραμμάτων PDS™ II 
πραγματοποιείται μέσω υδρόλυσης, κατά την οποία το πολυμερές αποδομείται προς 
τo μονομερές 2-υδροξυαιθοξυοξικό οξύ, το οποίο στη συνέχεια απορροφάται και 
απομακρύνεται από τον οργανισμό. Η απορρόφηση αρχίζει ως απώλεια αντοχής 
εφελκυσμού, ακολουθούμενη από απώλεια μάζας. Μελέτες εμφύτευσης σε επίμυες 
δείχνουν την ακόλουθη εικόνα:

Απαιτείται επίσης προσοχή ώστε να αποφεύγονται οι ζημιές όταν χρησιμοποιούνται 
χειρουργικές βελόνες. Πιάστε τη βελόνα από ένα σημείο που να βρίσκεται μεταξύ του ενός 
τρίτου (1/3) και του ενός δευτέρου (1/2) της απόστασης από από το σημείο προσάρτησης 
του ράμματος έως την αιχμή της βελόνας. Εάν πιάσετε τη βελόνα από την περιοχή της αιχμής, 
μπορεί να υποβαθμιστεί η διεισδυτική ικανότητα και να προκληθεί θραύση της βελόνας. Εάν 
την πιάσετε από το πίσω άκρο ή το σημείο προσάρτησης του ράμματος, η βελόνα μπορεί να 
λυγίσει ή να σπάσει. Η αλλαγή σχήματος μιας βελόνας μπορεί να οδηγήσει σε απώλεια της 
αντοχής της και της αντίστασης της στην κάμψη και τη θραύση. Οι χρήστες θα πρέπει να είναι 
προσεκτικοί όταν χειρίζονται χειρουργικές βελόνες, προκειμένου να αποφευχθούν τα ακούσια 
τρυπήματα. Απορρίψτε τις χρησιμοποιημένες βελόνες σε δοχεία για αιχμηρά αντικείμενα.
Μην επαναποστειρώνετε. Μην επαναχρησιμοποιείτε. Η επαναχρησιμοποίηση αυτού του 
προϊόντος(ή τμημάτων αυτού του προϊόντος) είναι δυνατό να προκαλέσει κίνδυνο αποδόμησης 
του προϊόντος και διασταυρούμενης μόλυνσης, η οποία ενδέχεται να οδηγήσει σε λοίμωξη ή 
μετάδοση αιματογενώς μεταδιδόμενων παθογόνων μικροοργανισμών σε ασθενείς και χρήστες.
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που συνδέονται με τη χρήση του προϊόντος αυτού περιλαμβάνουν: 
παροδικό τοπικό ερεθισμό στη θέση του τραύματος, παροδική φλεγμονώδη αντίδραση σε ξένο 
σώμα, ερύθημα και σκλήρυνση κατά την απορρόφηση των υποεπιδερμιδικών ραμμάτων.Όπως 
κάθε ξένο σώμα, το PDS™ II πιθανόν να ενισχύσει μια προϋπάρχουσα λοίμωξη.
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Τα ράμματα PDS™ ΙΙ αποστειρώνονται με αέριο αιθυλενοξείδιο. Μην επαναποστειρώνετε. Μην 
τα χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει ανοιχθεί ή έχει υποστεί ζημιά. Απορρίψτε τα ανοιγμένα 
αχρησιμοποίητα ράμματα. 
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ 
Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης. Μην το χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξεως.
ΣΎΜΒΟΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΎΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΊΑ

= Μην επαναχρησιμοποιείτε

= Αριθμός μονάδων

= Ημερομηνία λήξης – έτος και μήνας

= Αποστειρωμένο εκτός εάν η συσκευασία έχει υποστεί  
ζημιά ή έχει ανοιχθεί
Μέθοδος αποστείρωσης: οξείδιο του αιθυλενίου

= Σήμανση CE και αριθμός αναγνώρισης του κοινοποιημένου 
οργανισμού. Το προϊόν πληροί τις ουσιώδεις απαιτήσεις της Οδηγίας 
93/42/ΕΟΚ περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων

= Αριθμός παρτίδας

= Προσοχή: Δείτε τις οδηγίες χρήσης

= Κατασκευαστής

= Αριθμός καταλόγου

= Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα
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BEHELYEZÉS	 FENNMARADÓ	 FENNMARADÓ
UTÁN SZAKÍTÓSZILÁRDSÁG SZAKÍTÓSZILÁRDSÁG

A KEZDETI	 A KEZDETI
SZAKÍTÓSZILÁRDSÁG %-BAN	 SZAKÍTÓSZILÁRDSÁG %-BAN
M 1,5 (4-0) 	 M 2,0 (3-0) 
ÉS ANNÁL KISEBB	 ÉS ANNÁL NAGYOBB

14 nappal	 60 %	 80 %
28 nappal	 40 %	 70 %
42 nappal	 35 %	 60 %
A felszívódás minimális a behelyezést követő 90. napig, a 182–238. nap között 
pedig lényegében befejeződik.

ELLENJAVALLATOK
Mivel ez felszívódó varróanyag, nem alkalmazható azokban az esetekben, ahol hosszan 
tartó (6 héten túli) feszülés alatti szövetegyesítés szükséges, valamint protézisek, például 
szívbillentyűk vagy szintetikus graftok esetén.

FIGYELMEZTETÉSEK/ÓVINTÉZKEDÉSEK/KÖLCSÖNHATÁSOK
A felszívódó PDS™ II varróanyag biztonságosságaés hatásossága a központi idegrendszerben, 
valamint felnőtteknél a szív és nagyerek esetén nem került megállapításra.
A PDS™ II felhasználóinak a felszívódó varróanyagok alkalmazását megelőzően ismerniük 
kell az egyes sebészeti eljárásokat és technikákat, mivel a sebszétnyílás előfordulásának 
kockázata függ mind az alkalmazás helyétől, mind a kiválasztott varrófonaltól. A sebésznek 
a varróanyag kiválasztásakor figyelembe kell vennie az in vivo tulajdonságokat (ld. 
HATÁSMECHANIZMUS c. részt). E varróanyag nem feltétlenül megfelelő idős, rosszul táplált, 
legyengült betegeknél, valamint minden olyan esetben, ahol elhúzódó sebgyógyulásra 
lehet számítani.
Mint minden idegen test esetében, a varrófonalak tartós érintkezése sóoldatokkal, például 
a húgyutak vagy az epeutak váladékával, kőképződéshez vezethet.
A PDS™ II, mint felszívódó varróanyag átmenetileg idegentestként viselkedhet.
Szennyezett vagy fertőzött sebek esetén az elfogadott sebészeti irányelvek követendők.
Mivel ez felszívódó varróanyag, a sebész kiegészítő varratként nemfelszívódó öltéseket 
használhat minden növekedésnek, feszülésnek, nyújtásnak kitett területen, vagy olyan 
esetekben, ahol a varratsor további megerősítése szükséges.
A konjunktíva, a bőr és a hüvely hámvarratai a postoperatív 10. nap után lokális 
irritációt okozhatnak. Ilyenkor a varratot el kell távolítani. A szubkutikuláris öltések 
felszívódásakor jelentkező erithéma és szövetbeszűrődés minimalizálható, ha a varrat  
a lehető legmélyebbre kerül.
Bizonyos körülmények között, nevezetesen orthopédiai beavatkozásoknál az ízületek külső 
rögzítéssel történő immobilizációja a sebész megítélése szerint alkalmazható.
Megfontolandó, hogy a rossz vérellátású szövetekbe behelyezett felszívódó varróanyag 
kilökődhet, felszívódási ideje meghosszabbodhat.
Minden varróanyag kezelésekor ügyelni kell a károsodás elkerülésére. A sebészeti eszközök, 
például a csipesz vagy a tűfogó nem megfelelő alkalmazása a varrófonal összezúzását vagy 
hullámosítását eredményezheti.
A biztonságos csomózás a sebészetben általánosan használt lapos négyzetes csomóval 
biztosítható; az adott műtéti körülményektől és a sebész tapasztalatától függően extra 
csomók felhelyezése válhat szükségessé. Monofil fonalaknál extra csomók különösen 
szükségesek lehetnek.

Használati utasítás hu

PDS™ II
(POLYDIOXANONE)

STERIL, SZINTETIKUS, FELSZÍVÓDÓ

VARRÓANYAG
LEÍRÁS
A PDS™ II steril, szintetikus, felszívódó, monofil sebészeti varróanyag, alapanyaga poli 
(p-dioxanon) poliészter. Tapasztalati képlete: (C4H6O3)n. A polidioxanon polimer antigén 
és pirogén hatástól mentes, felszívódását csak enyhe szöveti reakció kíséri.
A PDS™  II varróanyagot a polimerizáció során D & C lila No. 2 (színkód 60725) 
színezőanyag hozzáadásával színezik.
A varróanyag színtelen változatban is rendelkezésre áll.
A PDS™ II többféle vastagságban és hosszban, különféle típusú és méretű rozsdamentes 
acél tűkkel ellátott kiszerelésben áll rendelkezésre. A tűk vagy fixen kapcsolódnak  
a varróanyaghoz, vagy az ún. CONTROL RELEASE™ esetén levágás helyett kézzel 
leválaszthatók a varróanyagról. A teljes termékskáláról részletes információ található 
a katalógusban.
A PDS™ II mindenben kielégíti az Európai Gyógyszerkönyv steril szintetikus felszívódó 
monofil varróanyagokra vonatkozó előírásait, valamint megfelel az Amerikai 
Gyógyszerkönyv felszívódó sebészeti varróanyagokra vonatkozó kövtelményeinek, 
kivéve a kissé nagyobb átmérőt.

FELHASZNÁLÁSI JAVASLAT
A PDS™  II a lágy szövetek egyesítésének általános varróanyaga, beleértve  
a gyermeksebészet szív- és érsebészeti beavatkozásait, a mikrosebészetet és  
a szemsebészetet. E varróanyag alkalmazása különösen előnyös minden olyan 
esetben, ahol a hosszan tartó sebtámasztás (egészen 6 hétig) mellett felszívódó 
varróanyag használata szükséges.

ALKALMAZHATÓSÁG
Az adott varróanyag kiválasztásánál és alkalmazásánál a beteg állapota, a sebész 
tapasztalata, az alkalmazott technika és seb mérete a meghatározó tényezők.

HATÁSMECHANIZMUS
A PDS™  II kezdetben enyhe gyulladásos szövetreakciót, majd kötőszöveti 
beszűrődést idéz elő. A PDS™ II varratok szakítószilárdságának fokozatos elvesztése 
és a végül bekövetkező felszívódása hidrolízis útján megy végbe. Ezalatt a polimer 
monomerekre, azaz 2-hidroxietoxiecetsav-molekulákra esik szét, majd azok 
felszívódnak és kiürülnek a szervezetből. A felszívódás kezdetben a szakítószilárdság 
elvesztésével, majd a varróanyag eliminálódásával jár. Patkányokon végzett 
implantációs kísérletek a következő szakítószilárdság-megtartási értékeket mutatják:

Szakszerű használattal a sebészi tűk sérülése elkerülhető. A tűt a tűfogóval  
a fonalcsatlakozási vég felöli egyharmada (1/3) és fele (1/2) közötti területen kell 
megfogni. A hegy területének megragadása a penetrációs képesség csökkenésével, 
esetleg a tű eltörésével járhat. A fonalcsatlakozási vég megfogása a tű meghajlásához, 
eltöréséhez vezethet. A visszahajlított tű meggyengülhet és könnyebben hajlik vagy 
törik. A sebészi tűk körültekintő használatával a véletlen tűszúrás okozta sérülések 
elkerülhetők. A használt tűket az éles eszközök számára kijelölt tárolókba kell dobni.
Ne sterilizálja újra és ne használja újra. Az eszköz (vagy alkatrészeinek) ismételt 
felhasználása a termék roncsolódását illetve keresztszennyeződéseket okozhat, ami 
fertőzéshez vagy vérrel terjedő patogének betegekre vagy felhasználókra történő 
átterjedéséhez vezethet.
MELLÉKHATÁSOK
A varróanyag használata során a következő tünetek jelentkezhetnek: a sebszélek átmeneti 
lokális irritációja, átmeneti gyulladásos idegentest-reakció, a subcután varrat felszívódását 
követő erithéma és szövetbeszűrődés. A PDS™ II, mint minden idegen test, fokozhatja  
a fenálló fertőzést.
STERILITÁS
A PDS™  II varróanyag sterilizálása etilén-oxid gázban történik. Ne sterilizálja újra!  
Ne használja, ha a csomagolást felnyitották, vagy megsérült! A kinyitott, fel nem használt 
varróanyagot ki kell dobni!
TÁROLÁS
Nincs szükség különleges tárolási körülményekre. A feltüntetett lejárati idő után 
nem használható.

A CÍMKÉN HASZNÁLT JELEK

= Ne használja újra

= Az egységek száma

= Lejárat dátuma – év és hónap

= Steril, kivéve, ha a csomagolást kibontották vagy sérült
A sterilizálás módja: etilén-oxid

= CE-jel és a bejegyzett testület száma. A termék 
megfelel az orvostechnikai eszközökről szóló 93/42/EGK  
számú direktíva előírásainak

= Gyártási szám

= Vigyázat: Lásd a használati utasítást

= Gyártó

= Katalógusszám

= Engedéllyel rendelkező képviselet az Európai Közösségben
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IMPLANTOINNIN	 ALKUPERÄISESTÄ		  ALKUPERÄISESTÄ
JÄLKEEN	 VETOLUJUUDESTA		  VETOLUJUUDESTA

JÄLJELLÄ NOIN (%)		 JÄLJELLÄ NOIN (%)
M 1,5 (4-0) TAI		 M 2,0 (3-0) TAI
OHUEMPI		  PAKSUMPI

14 päivää	 60 %		 80 %
28 päivää	 40 %		 70 %
42 päivää	 35 %		 60 %
Resorboituminen on vähäistä noin 90 päivän ajan implantoinnin jälkeen ja on oleellisilta 
osin täydellinen 182–238 päivän kuluttua.

VASTA-AIHEET
Tätä ommelainetta ei saa resorboituvuutensa vuoksi käyttää silloin, kun kudosten 
yhteenliitoksen on kestettävä pitkäaikaista jännitystä (yli 6 viikkoa), eikä proteesien, 
esimerkiksi sydämen keinoläpän tai synteettisten siirteiden, yhteydessä.

VAROITUKSET/VAROTOIMET/INTERAKTIOT
PDS™  II -ommelaineen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole varmistettu kontaktissa 
keskushermoston, aikuisen sydänlihaskudoksen eikä suurten verisuonten kanssa.
PDS™ II -ommelainetta haavan sulkemiseen käyttävän on tunnettava leikkaustoimenpiteet 
ja -tekniikat, joissa resorboituvia ommelaineita käytetään, koska haavan avautumisriski 
vaihtelee paikan ja käytetyn ommelaineen mukaan. Ommelaineen valinnassa on otettava 
huomioon sen ominaisuudet in vivo (ks. kohta OMINAISUUDET). Tämä ommelaine ei ehkä 
sovi vanhuksille, vajaaravitsemuksesta kärsiville eikä huonokuntoisille potilaille eikä tiloissa, 
jotka voivat hidastaa haavan paranemista.
Pitkäaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten liuosten, kuten virtsa- ja sappitienesteiden 
kanssa, ommelaineet – kuten kaikki vierasesineet – voivat aiheuttaa kivimuodostusta.
Resorboituva PDS™ II -ommelaine voi vaikuttaa ohimenevästi vierasesineen tavoin.
Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen hoidossa on noudatettava yleisesti 
hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.
Koska tämä ommelaine on resorboituvaa materiaalia, kirurgin tulisi harkita lisäksi 
resorboitumattoman ommelaineen käyttöä haavansulussa sellaisissa kohdissa, jotka voivat 
laajeta, venyä tai pullistua tai vaatia lisätukea.
Yli 10 päivää paikallaan olevat sidekalvo-, iho- ja emättimen epiteeliompeleet voivat 
aiheuttaa paikallista ärsytystä ja ne pitäisi katkaista tai poistaa. Subkutaaniset ompeleet 
tulisi tehdä mahdollisimman syvälle resorboitumisprosessiin normaalisti liittyvän 
punoituksen ja kovettumien minimoimiseksi.
Joskus, lähinnä ortopedisissa toimenpiteissä, nivel voidaan immobilisoida ortoosilla kirurgin 
harkinnan mukaan.
Resorboituvia ommelaineita tulisi käyttää harkiten kudoksissa, joissa verenvirtaus on 
vähäistä, koska ommel voi pullistua ulos ja resorboituminen viivästyä.
Kaikkia ommelaineita on käsiteltävä varoen vaurioiden välttämiseksi. Varo puristumis- 
ja kähertymisvahinkoja, jotka johtuvat leikkausinstrumenttien, kuten pihtien tai 
neulankuljettimen käytöstä.
Riittävä solmunpitävyys saavutetaan yleisesti hyväksytyllä solmimistekniikalla ja 
lisäsolmuilla leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan. Lisäsolmujen käyttö voi olla 
erityisen tarkoituksenmukaista yksisäikeisiä ommelaineita käytettäessä.
Leikkausneuloja on käsiteltävä varoen vahinkojen välttämiseksi. Tartu neulaan sen 
puolesta välistä (1/2) tai niin että etäisyys kiinnityspäähän on noin kolmannes (1/3) 
neulan mitasta. Jos neulaan tartutaan liian läheltä kärkeä, sen lävistyskyky voi heiketä 

POST-IMPIANTO	 PERCENTUALE RESIDUA	 PERCENTUALE RESIDUA
DELLA RESISTENZA	 DELLA RESISTENZA
ORIGINALE (VALORI	 ORIGINALE (VALORI
APPROSSIMATIVI) APPROSSIMATIVI)
CALIBRO 1,5 (4-0) E MINORI	 CALIBRO 2,0 (3-0) E MAGGIORI
E MINORI	 E MAGGIORI

14 giorni	 60 %	 80 %
28 giorni	 40 %	 70 %
42 giorni	 35 %	 60 %
L’assorbimento è minimo fino a circa il 90mo giorno post-impianto ed è essenzialmente completo 
tra i 182 e i 238 giorni.

CONTROINDICAZIONI
Queste suture, essendo assorbibili, non devono essere usate laddove è richiesta 
un’approssimazione prolungata (oltre 6 settimane) di tessuti sotto tensione o insieme  
a dispositivi protesici, per esempio valvole cardiache o impianti sintetici.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI
La sicurezza e l’efficacia delle suture PDS™ II non sono ancora state determinate in casi di utilizzo 
sul sistema nervoso centrale, in tessuto cardiovascolare degli adulti o nei grandi vasi sanguigni.
Prima di utilizzare le suture PDS™ II per la sutura delle ferite, l’operatore deve aver già familiarizzato 
con le procedure chirurgiche e con l’utilizzo delle suture assorbibili, poiché il rischio di deiscenza 
può variare a seconda della localizzazione della ferita e del materiale da sutura usato. Quando 
sceglie un tipo di sutura, il chirurgo dovrebbe prendere in considerazione le prestazioni in vivo 
descritte più sopra nella sezione “PROPRIETÀ”. Queste suture possono non essere indicate nei 
pazienti anziani, in quelli malnutriti o debilitati, o in pazienti affetti da condizioni che possono 
rallentare la cicatrizzazione di ferite. 
Come avviene per ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di ogni tipo di sutura con soluzioni 
saline quali quelle presenti nei tratti urinario e biliare può dar luogo alla formazione di calcoli.
Quale sostanza assorbibile, le suture di PDS™ II possono agire transitoriamente come 
corpo estraneo.
È necessario attenersi alla normale pratica chirurgica per la gestione di ferite infette o contaminate.
Dato che le suture PDS™ II sono costituite da un materiale assorbibile, l’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  
supporto supplementare.
Suture eseguite sulla congiuntiva o sull’epitelio cutaneo o vaginale e che rimangano in situ 
più a lungo di 10 giorni potrebbero causare irritazione localizzata e, se necessario, dovrebbero 
quindi essere rimosse. Le suture sottocutanee devono essere impiantate il più profondamente 
possibile onde minimizzare l’eritema e l’indurimento normalmente associati al procedimento 
di assorbimento.
In determinate circostanze e specialmente in casi di procedure ortopediche, l’immobilizzazione di 
articolazioni mediante supporti esterni può essere applicata a giudizio del chirurgo.
Bisogna fare attenzione quando si usano suture assorbibili in tessuti con scarsa irrorazione 
sanguigna, poiché possono verificarsi estrusione delle suture e rallentato assorbimento delle stesse.
Nell’utilizzo di queste suture o di qualsiasi altro materiale da sutura, è necessario fare attenzione 
a evitare danni. Evitare di stringere e/o schiacciare i fili con strumenti chirurgici quali pinze e 
porta aghi.
Allo scopo di garantire un’adeguata sicurezza del nodo, si consiglia di applicare l’usuale tecnica 
chirurgica del nodo piatto o quadrato con eventuali nodi addizionali, a seconda di quanto 
richiesto dalla specifica circostanza chirurgica e dall’esperienza dell’operatore.

Käyttöohjeet fi

PDS™ II
(POLYDIOKSANONI)

STERIILI, SYNTEETTINEN, RESORBOITUVA

OMMELAINE
KUVAUS
PDS™ II -ommelaine on steriili synteettinen resorboituva yksisäikeinen ommelaine, joka 
on valmistettu polyesteripoly(p-dioksanoni)sta. Polymeerin empiirinen kaava on (C4H6O3)n.  
Polydioksanonipolymeeri on todettu ei-antigeeniseksi, pyrogeenittomaksi aineeksi, joka 
resorboituessaan aiheuttaa vain vähäisen kudosreaktion.
PDS™ II -ommelaine on värjätty polymerisaation aikana violetilla D & C nro 2 -värillä 
(väri-indeksinro 60725).
Ommelainetta on saatavana myös värjäämättömänä.
PDS™ II -ommelainetta on saatavana useita eri paksuuksia ja pituuksia kiinnitettynä 
erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin teräsneuloihin. Neulat on kiinnitetty joko pysy-
västi tai CONTROL RELEASE™ -menetelmällä, jolloin neula voidaan vetää irti leikkaamisen 
sijasta. Yksityiskohtaiset tiedot ovat tuoteluettelossa.
PDS™  II -ommelaine täyttää Euroopan farmakopean steriileille synteettisille 
resorboituville yksisäikeisille ommelaineille asettamat vaatimukset ja Yhdysvaltain 
farmakopean resorboituville kirurgisille ommelaineille asettamat vaatimukset lukuun 
ottamatta ommelaineen läpimitan ylittymistä jonkin verran.

KÄYTTÖAIHEET
PDS™ II -ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen kiinnittämiseen mukaan 
lukien käyttö lasten sydän-verisuonikudoksessa, mikrokirurgiassa ja silmäkirurgiassa. 
Tämä ommelaine on erityisen sopivaa käytettäväksi silloin, kun tarvitaan sekä 
resorboituvaa ommelainetta että pitkäkestoista haavatukea (enintään 6 viikkoa).

KÄYTTÖ
Ommelaineen valintaan ja käyttöön vaikuttavat potilaan tila, kirurgin kokemus, 
leikkaustekniikka ja haavan koko.

OMINAISUUDET
PDS™  II -ommelaine aiheuttaa aluksi lievän tulehdusreaktion kudoksessa, mutta 
korvautuu vähitellen sidekudoksella. Vetolujuus häviää vähitellen ja PDS™ II -ommelaine 
resorboituu hydrolysoitumalla, jolloin polymeeri hajoaa monomeeriseksi hapoksi, 
2-hydroksietoksietikkahapoksi, joka sitten resorboituu ja poistuu aineenvaihdunnan
mukana. Resorboituminen alkaa vetolujuuden heikkenemisenä, jota seuraa massan 
menetys. Rotilla tehdyissä implantointitutkimuksissa on saatu seuraavanlainen profiili:

Istruzioni per l’uso it

PDS™ II
(POLIDIOSSANONE)

SINTETICA, ASSORBIBILE, STERILE

SUTURA
DESCRIZIONE
PDS™ II è un tipo di sutura monofilamento sintetica assorbibile sterile per uso chirurgico 
costituita da un poliestere, il poli (p-diossanone), con formula empirica (C4H6O3)n.  
Il polidiossanone è non-antigenico, non-pirogenico e provoca solamente una leggera 
reazione tissutale durante l’assorbimento.
Le suture PDS™ II sono colorate con Violetto D&C No.2 (numero 60725 dell’indice dei colori)
aggiunto durante il processo di polimerizzazione.
Le suture sono disponibili anche nella versione non colorata.
Le suture PDS™ II 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 o uniti con un sistema di distacco controllato (CONTROL RELEASE™), che permette 
di rimuovere l’ago dalla sutura distaccandolo anzichè tagliando il filo. Informazioni 
dettagliate sull’intera gamma disponibile sono contenute nel catalogo prodotti.
Le suture PDS™ II 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™ II sono indicate per l’approssimazione dei tessuti molli, compreso l’uso in 
chirurgia cardiovascolare pediatrica, microchirurgia e chirurgia oftalmica. Queste suture 
sono particolarmente utili nei casi in cui sia opportuno un prolungato (fino a 6 settimane) 
supporto alla ferita con suture assorbibili.

APPLICAZIONI
Le suture devono essere scelte e impiantate tenendo presenti le condizioni del paziente, 
l’esperienza dell’operatore, la tecnica chirurgica adottata e le dimensioni della ferita 
da suturare.

PROPRIETÀ
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 l’assorbimento finale delle 
suture PDS™ II avviene per idrolisi del polimero che si degrada nell’acido monomerico 
2-idrossietossiacetico, il quale viene successivamente assorbito ed eliminato dall’organismo. 
L’assorbimento comincia con la perdita di resistenza tensile seguita da perdita dimassa. Studi 
di impianti in ratti hanno dimostrato il seguente profilo:

ja neula voi katketa. Jos neulaan tartutaan kannasta tai langan kiinnityskohdasta, se voi 
vääntyä tai katketa. Neulan muodon korjaaminen voi heikentää sen lujuutta ja altistaa 
sen vääntymiselle tai katkeamiselle. Leikkausneuloja on käsiteltävä varoen tahattomien 
neulanpistojen välttämiseksi. Hävitä käytetyt neulat asianmukaiseen teräville esineille 
tarkoitettuun säiliöön.
Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa käyttää uudelleen. Tämän laitteen (tai laitteen osien) 
uudelleenkäyttäminen voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen sekä epäpuhtauksien 
siirtymisen potilaasta toiseen. Tämä puolestaan voi johtaa infektioon tai veren mukana 
kulkeutuvien patogeenien siirtymisen potilaaseen ja käyttäjään.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tämän ommelaineen käyttöön liittyviä haittavaikutuksia ovat muun muassa ohimenevä 
paikallinen ärsytys haavakohdassa, ohimenevä vierasaineesta johtuva tulehdusreaktio, 
punoitus ja kovettumat subkutaanisten ompeleiden resorboituessa. Kaikkien vierasaineiden 
tavoin PDS™ II -ommelaine voi pahentaa jo olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS
PDS™ II -ommelaine on steriloitu etyleenioksidilla. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa käyttää, 
jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Avatut ja käyttämättömät ommelainepakkaukset 
on hävitettävä.

SÄILYTYS
Ei erityisiä säilytysohjeita. Ei saa käyttää viimeisen käyttöpäivän jälkeen.

TUOTETARROISSA KÄYTETYT SYMBOLIT

= Ei saa käyttää uudelleen

= Yksikköjen lukumäärä

= Viimeinen käyttöpäivä – vuosi ja kuukausi

= Steriili, jos pakkaus ei ole auki tai vaurioitunut
Sterilointimenetelmä: etyleenioksidi

= CE-merkintä ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
Tuote noudattaa lääkinnällisistä laitteista annetun  
direktiivin 93/42/ETY säännöksiä

= Eränumero

= Huomio: Katso käyttöohjeita

= Valmistaja

= Tuotenumero

= Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä
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Nel maneggiare gli aghi da chirurgia bisogna far attenzione a non danneggiarli. L’ago deve essere 
afferrato in un punto situato tra circa un terzo (1/3) e la metà (1/2) della distanza tra l’attacco 
ago-filo e la punta. Se l’ago viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe impedirne 
la penetrazione e/o causarne la rottura. Se viene invece afferrato vicino all’attacco ago-filo, 
si potrebbe piegare o spezzare. Cercare di modificare la forma dell’ago potrebbe diminuirne la 
resistenza alla piegatura e alla rottura. Chi maneggia aghi da chirurgia deve fare attenzione a non 
ferirsi pungendosi. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli appositi contenitori.
Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo (o di parti di esso) può creare un rischio 
di degradazione del prodotto e di contaminazione crociata, che possono causare infezioni 
o trasmissione di patogeni di origine ematica a pazienti e utilizzatori. 
REAZIONI AVVERSE
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 l’assorbimento delle suture sotto cutanee. Come tutti i corpi estranei, le suture PDS™ II 
possono potenziare una preesistente infezione.
STERILITÀ
Le suture PDS™ II sono sterilizzate con ossido di etilene. Non risterilizzare. Non usare se la 
confezione è aperta o danneggiata. Eliminare il prodotto aperto e non usato.
CONSERVAZIONE
Non occorrono speciali condizioni di conservazione. Non usare il prodotto oltre la data 
di scadenza.
SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

= Non riutilizzare

= Numero di unità

= Utilizzare entro – anno e mese

= Sterile purché la confezione non sia aperta o danneggiata
Sterilizzato a ossido di etilene

= Marchio CE e numero di identificazione dell’organismo notificato.
Il prodotto è conforme ai requisiti essenziali della direttiva  
93/42/CEE sui dispositivi medici

= Numero di lotto

= Attenzione: consultare le istruzioni per l’uso

= Fabbricante

= Numero di catalogo

= Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea
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ar نشرة الاستعمال	

PDS™ II
)POLYDIOXANONE( بولي ديوكسانون

خيوط جراحية
 معقمة، صناعية، قابلة للامتصاص

الوصف
وحيد خيط  من  تتكون  ومعقمة،  للامتصاص  قابلة  صناعية،  جراحية  خيوط  هي   PDS™ II خيوط
مصنوع من البوليستر بولي )بارا-ديوكسانون(. وتكتب الصيغة الكيميائية لهذا البوليمر على الشكل

التالي C4H6O3)n(. أظهرت الاختبارات أن البولي ديوكسانون مادة غير مولدة للأجسام المضادة ولا 
تسبب الحُمّى، وبذا فإن عملية الامتصاص تترافق بتفاعل نسيجي طفيف.

تم تلوين خيوط PDS™ II بإضافة اللون البنفسجي D & C رقم 2 )مؤشر اللون رقم 60725( وذلك
خلال عملية البلمرة.

كما تتوفر هذه الخيوط من دون تلوين.
يتوفر هذا الخيط الجراحي PDS™ II في مجموعة واسعة من مختلف الأقطار والأطوال على إبر من
الفولاذ غير القابل للصدأ بقياسات وأشكال مختلفة، أو من دون إبر. يتوفر الخيط على إبر ثابتة أو
ذاتية الانفلات )™CONTROL RELEASE(. في الحالة الأخيرة لا يحتاج المستخدم لقطع الخيط عند نزع
الإبرة، بل يمكن فكها عن الخيط. للحصول على مزيد من المعلومات، يرجى مراجعة نشرة المنتجات.
باب تحت  الأوروبي  الدواء  دستور  في  الواردة  للمواصفات  مطابقا  منتجا   PDS™ II الخيط  يعتبر 
»الخيوط الصناعية المفردة المعقمة والقابلة للامتصاص«، و كذلك في دستور الدواء الأمريكي الخاص

بالخيوط الجراحية القابلة للامتصاص، باستثناء بعض الخيوط ذات الأقطار الكبيرة نسبيا.

دواعي الاستعمال
تستخدم خيوط PDS™ II في ضمّ الأنسجة الرخوة، بما في ذلك عمليات جراحة القلب والأوعية لدى
فيها يراد  التي  الحالات  الخيوط  هذه  تتناسب  كما  العينين.  وجراحة  الدقيقة،  والجراحة  الأطفال، 

استعمال خيوط قابلة للامتصاص مع تثبيت طويل الأمد )حتى 6 أسابيع(.

طريقة الاستعمال
يرتبط اختيار الخيط وطريقة غرسه بحالة المريض، وخبرة الجراح، والتقنية الجراحية المستخدمة،

بالإضافة إلى حجم الجرح.

طريقة العمل
يؤدي استخدام خيط PDS™ II إلى ظهور تفاعل التهابي ضعيف في البداية، يليه تكاثر في خلايا النسيج

الضامّ الليفي. ويؤدي الانخفاض التدريجي في مقاومة الشدّ، وكذلك امتصاص الخلايا للخيط عن 
طريق التحللّ المائي إلى تفكك البوليمر إلى مونوميرات 2-حمض هيدروكسي إيثوكسي-خليك والتي 
يمتصها الجسم ويتخلص منها لاحقاً. يؤدي امتصاص الخيط في البداية إلى انخفاض في مقاومة الشدّ، 
يتبعها اختفاء المادة المكونة للخيط. وقد أتاحت الدراسات التي أجُريت على الجرذان التوصل إلى

معطيات الامتصاص التالية:

النسبة التقريبية النسبة التقريبية	 عدد أيام الغرس	
للمقاومة المتبقية للمقاومة المتبقية	
للخيط ذو القطر للخيط ذو القطر

M 2,0 )3-0( وما يزيد  M 1,5 )4-0( وما يقل	
% 80 		% 60 14 يوم	
% 70 		% 40 28 يوم	
% 60 		% 35 42 يوم	

يبقى الامتصاص طفيفاً حتى اليوم الـ 90 بعد عملية الغرس تقريباً. ويصبح كاملاً بعد مرور مدة 
تتراوح بين 182 و 238 يوم.

موانع الاستعمال
لا تستعمل هذه الخيوط القابلة للامتصاص في حالات التقريب الطويل الأمد للأنسجة لمدة تزيد 
على 6 أسابيع التي تتعرض لقوة شدّ كبيرة أو في عمليات تثبيت عناصر بديلة كالصمامات القلبية 

أو البدائل الصناعية المزروعة.

تحذيرات/احتياطات الاستعمال/التفاعلات المشتركة
العصبي  الجهاز  أنسجة  على   PDS™ II خيوط  استخدام  وسلامة  فعالية  على  قاطعة  دلائل  توجد  لا 

المركزي، والنسيج القلبي لدى البالغين، والأوعية الدموية الكبيرة.
يتوجب على المستخدم معرفة التقنيات الجراحية الخاصة بالخيوط القابلة للامتصاص قبل استخدام
خيوط PDS™ II، وأن يكون على دراية بأخطار انفتاق الجرح المتعلق أساسا بموقع الجراحة ومكونات
الخيط. يعتمد اختيار الخيط الجراحي على سلوك )طريقة عمل( الجسم الحي الخاضع للجراحة )راجع
فقرة طريقة العمل(. ويحظر استعمال هذه الخيوط لدى المرضى من المسنين والذين يعانون من نقص

التغذية والوهن، أو لدى المرضى الذين يعانون من تأخر في التئام الجروح.
على غرار جميع الأجسام الغريبة، يمكن أن يؤدي وجود الخيط الجراحي لفترة طويلة في محيط ملحي

كالبول أو عُصارة الكبد إلى تكون حصياّت في هذه المناطق. 
وبما أن خيط PDS™ II قابل للامتصاص، يمكن أن يعتبر جسماً غريباً لفترة محدودة.

من جهة أخرى، وبعد كل عملية جراحية، يجب اتخاذ الإجراءات اللازمة لمنع تلوّث الجرح أو التهابه.
وباعتبار أن خيط PDS™ II قابل للامتصاص، يمكن للجرّاح استخدام خيوط جراحية إضافية غير قابلة

للامتصاص على جروح قد تخضع لقوة شدّ كبيرة أو تتطلب خياطة إضافية داعمة.
أما الخياطات الجراحية الجلدية التي تتطلب بقاء الخيوط في مكانها لمدة تزيد عن 10 أيام في ملتحمة
العين أو الجلد أو النسيج الظهاري المهبلي، فيمكن أن تؤدي إلى ظهور تخرّش موضعي. وفي هذه الحالة،

يمكن إزالتها إذا تطلب الأمر. أما الخياطات داخل الأدمة، فيجب أن تجرى على أكبر عمق ممكن، وذلك 
للتخفيف من ظهور الطفح والتصلبّ اللذان يرافقان عملية الامتصاص عادة.

إذا ما  العظمية، يمكن استخدام مثبّت خارجي للمفاصل  الجراحية  في ظروف خاصة، كالعمليات 
قرّر الجراح ذلك.

إن استخدام الخيوط الجراحية القابلة للامتصاص على أنسجة غير مُزودة بالدم بشكل كاف يمكن أن 
يؤدي إلى رفض الخيوط أو إلى تأخر عملية امتصاصها.

على غرار جميع أنواع الخيوط الجراحية، يجب الانتباه إلى كيفية استعمال هذا الخيط دون اتلافه. 
ويحظر حشر الخيط أو ضغطه ضمن ملقط أو حاملة للإبر. 

لضمان نوعية العقدة يجب اتباع تقنيات العقدة المسطحّة والعقدة المزدوجة، وإجراء عقد إضافية إذا 
ما ارتأى الجرّاح ذلك. وينصح بإجراء عقد إضافية في حال استعمال الخيوط المفردة.

كذلك يجب على المستخدم استعمال الإبر بحذر شديد وإمساكها من المنطقة الواقعة بين ثلث ومنتصف
الإبرة ابتداء من منطقة إدخال الخيط. كما يجب تفادي الإمساك بالإبرة من رأسها لئلا يؤدي ذلك
إلى تغير في مواصفات دخول الإبرة في الأنسجة، أو إمساكها من منطقة إدخال الخيط، مما قد يؤدي
إلى انحنائها أو انكسارها. يحظر تغيير شكل الإبرة، مما قد يؤدي إلى عطبها أو كسرها ويتوجب على
المستعملة الإبر  من  التخلص  يتم  بها.  نفسه  وخز  لتفادي  شديد  بحذر  الإبرة  مع  التعامل  المستخدم 

بوضعها في وعاء مخصص لهذا الغرض.

 لا تقم بإعادة التعقيم/إعادة الاستعمال. إعادة استعمال هذا الجهاز )أو أجزاء من هذا الجهاز( قد
تشكل خطرًا لانحلال المنتج والتلوث، والتي قد تؤدي إلى العدوى أو نقل عوامل مرض منقولة 

بالدم إلى المرضى والمستخدمين.

الأعراض الجانبية
تتمثل التأثيرات الجانبية التي قد تظهر عند استعمال هذه الخيوط في تخرّش موضعي مؤقت في 
منطقة الجرح، وفي تفاعل التهابي مؤقت ضد الأجسام الغريبة، وفي ظهور طفح جلدي وتصلبّ 
للأنسجة خلال عملية امتصاص الخياطات تحت الأدمة. وعلى غرار جميع الأجسام الغريبة، يمكن

أن يؤدي استعمال خيط PDS™ II إلى تفاقم أي خمج مسبق.

التعقيم
من الخيوط  تعقيم  إعادة  ويحظر  الإثيلين.  أوكسيد  غاز  باستخدام   PDS™ II خيوط  تعقيم  تم 
الجراحية الخيوط  من  تخلص  تالفة.  أو  مفتوحة  العبوة  وجدت  إذا  الخيط  تستعمل  لا  جديد! 

المفتوحة التي لم تستخدم بعد.

الحفظ
لا توجد شروط مطلوبة للحفظ. لا تستخدم بعد تاريخ الصلاحية.

الرموز المستخدمة على البطاقة

يستعمل لمرة واحدة فقط=

عدد الوحدات=

صالح للاستخدام حتى=

 مُعقم ما لم تفُتح العبوة أو يلحق بها ضرر=
طريقة التعقيم: أكسيد الإثيلين

العلامة الخاصة بمطابقة المنتج لتوجيهات السوق الأوروبية المشتركة=
ورقم التعريف من قبل مجموعة/جهة ترخيص معترف بها من الاتحاد

الأوروبي. وهذا يعني أن المنتج مطابق للشروط الأساسية للتوجيهات
المتعلقة بالأجهزة الطبية الصادرة عن السوق الأوروبية المشتركة

93/42/EEC برقم

رقم التشغيلة=

تنبيه: انظر تعليمات الاستخدام=

المصُنِّع=

رقم الكتالوج=

ممثل مُعتمََد لدى الاتحاد الأوروبي=
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DÍAS DESPUES DE	 % APROXIMADO		 % APROXIMADO
LA IMPLANTACIÓN	 REMANENTE DE LA		 REMANENTE DE LA

FUERZA ORIGINAL		 FUERZA ORIGINAL
M 1,5 (4-0) Y MENORES		 M 2,0 (3-0) Y MAYORES

14 días	 60 %		 80 %
28 días	 40 %		 70 %
42 días	 35 %		 60 %
La absorción es mínima hasta aproximadamente el día 90 posterior a la implantación y se 
completa esencialmente entre el día 182 y el día 238.
CONTRAINDICACIONES
Estas suturas, al ser absorbibles, no deben ser usadas donde se requiera aproximación 
prolongada (más de 6 semanas) de los tejidos bajo tensión o en forma conjunta 
condispositivos protésicos, por ejemplo, válvulas cardiacas o injertos sintéticos.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES
No se han determinado la inocuidad y efectividadde las suturas PDS™ II en contacto con el 
sistema nervioso central, en el tejido cardiaco adulto, ni en los grandes vasos.
Antes de emplear las suturas PDS™ II para el cierre de heridas, los usuarios deben conocer 
a fondo los procedimientos y técnicas quirúrgicas aplicables a las suturas absorbibles, ya 
que el riesgo de dehiscencia de la herida varía dependiendo del sitio de aplicación y del 
material de sutura empleado. Los cirujanos deben tener en cuenta el comportamiento  
in vivo (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 cicatrización de las heridas.
Tal como sucede con cualquier cuerpo extraño, el contacto prolongado de cualquier sutura 
con soluciones salinas, tales como las que se encuentran en las vías urinarias o biliares, 
puede dar como resultado la producción de cálculos.
Por su carácter de sutura absorbible, la PDS™  II puede actuar temporalmente como 
cuerpo extraño.
Debe seguirse la práctica quirúrgica aceptable cuando se trate de heridas contaminadas 
o infectadas. 
Puesto que se trata de material de sutura absorbible, el cirujano deberá juzgar la 
conveniencia de usar suturas adicionales no absorbibles para cerrar lugares sometidos  
a expansión, estiramiento o distensión, o que necesiten soporte adicional.
Las suturas conjuntivales, cuticulares y del epitelio vaginal que se mantengan en su
lugar por más de diez días pueden causar una irritación localizada y deberán ser cortadas 
o retiradas. Las suturas subcuticulares deben implantarse tan profundamente como
sea posible, con el fin de minimizar el eritema y la induración que normalmente están 
asociados con el proceso de absorción.
En algunas circunstancias, especialmente en el caso de procedimientos ortopédicos, la 
inmovilización de las articulaciones mediante soportes externos podrá ser empleada  
a discreción del cirujano.
Debe evaluarse el uso de las suturas absorbibles en el caso de tejidos de escasa irrigación 
sanguínea, ya que puede producirse la extrusión de la sutura y el retraso de la absorción.
Debe evitarse dañar éste o cualquier otro material de sutura durante la manipulación. 
Evitar los pliegues y aplastamientos debidos a la aplicación de instrumentos quirúrgicos, 
tales como pinzas o portagujas. 
La adecuada seguridad de los nudos requiere la aplicación de la técnica quirúrgica estándar 
de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales, de acuerdo con lo que indiquen las 
circunstancias quirúrgicas y la experiencia del cirujano. El uso de lazadas adicionales puede 
ser especialmente adecuado al anudar cualquier sutura monofilamento. 
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PDS™ II
(POLIDIOXANONA)

SINTÉTICA, ABSORBIBLE, ESTÉRIL

SUTURA
DESCRIPCIÓN
PDS™ II es una sutura monofilamento sintética, absorbible, y estéril, hecha del poliéster 
poli (p-dioxanona). La fórmula molecular empírica del polímero es (C4H6O3)n. Se ha 
demostrado que el polímero de polidioxanona es noantigénico, apirógeno, y que tan 
solo produce una ligera reacción tisular durante la absorción.
Las suturas PDS™ II se tiñen mediante la adición del violeta D & C N.°2 (n.° de índice de 
colores 60725) durante la polimerización. 
También las hay incoloras. 
PDS™ II está disponible en una amplia gama de calibres y de longitudes, con agujas 
de acero inoxidable de diversos tipos y tamaños. Las agujas pueden ser permanentes 
o CONTROL RELEASE™, que permite retirarlas tirando de ellas, en lugar de cortarlas. El 
catálogo contiene todos los detalles sobre la gama completa de productos. 
PDS™ II 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 quirúrgicas absorbibles, a excepción de un tamaño de 
diámetro levemente mayor.
INDICACIONES
Las suturas PDS™ II están indicadas para la aproximación general de tejidos blandos, 
incluido el uso en los tejidos cardiovasculares pediátricos, la microcirugía y la cirugía 
oftálmica. Estas suturas son especialmente útiles cuando se desea una combinación de 
sutura absorbible y un soporte prolongado de la herida (hasta 6 semanas).
APLICACIÓN
Las suturas deben seleccionarse e implantarse según el estado del paciente, la 
experiencia quirúrgica, la técnica quirúrgica y el tamaño de la herida.
COMPORTAMIENTO
La sutura PDS™ II produce una mínima reacción inflamatoria inicialen los tejidos y luego 
es reemplazada por un crecimiento de tejido conectivo fibroso. La pérdida progresiva 
de resistencia a la tensión y la absorción final de las suturas PDS™ II se producen gracias 
a la hidrólisis, que hace que el polímero se degrade en el ácido monomérico ácido 
2-hidroxietoxi-acético, que posteriormente es absorbido y eliminado por el organismo. 
La absorción empieza como pérdida de resistencia a la tensión, seguida por pérdida de 
masa. Los estudios de implantación en la rata muestran el siguiente perfil:

Debe tenerse cuidado de no dañar las agujas quirúrgicas durante su manipulación.  
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 penetración 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 quirúrgicas con precaución, con el fin 
de evitar heridas causadas por pinchazos inadvertidos. Descartar las agujas usadas en 
contenedores especiales. 
No reesterilizar/reutilizar. La reutilización de este dispositivo (o partes del mismo) puede 
crear un riesgo de degradación del producto y contaminación cruzada, lo que puede llevar 
a infecciones o transmisión de patógenos sanguíneos a pacientes y usuarios.
REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dispositivo incluyen: irritación 
local transitoria en el sitio de la herida, respuesta inflamatoria transitoria ante el 
cuerpo extraño, así como eritema e induración durante la absorción en los tejidos 
subcuticulares. Como es el caso con todos los cuerpos extraños, la PDS™ II puede agravar 
una infección existente.
ESTERILIDAD
Las suturas PDS™ II se esterilizancon óxido de etileno. No reesterilizar. No utilizar si el 
envase está 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

= Número de unidades

= Usar antes de – año y mes

= Estéril a menos que el paquete esté dañado o abierto
Método de esterilización: óxido de etileno

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

= Número de lote

= Atención: Consúltense las instrucciones de uso

= Fabricante

= Número de catálogo

= Representante autorizado en la Comunidad Europea
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DNY PO	 PŘIBLIŽNÁ ZACHOVANÁ	 PŘIBLIŽNÁ ZACHOVANÁ
IMPLANTACI	 PEVNOST V TAHU		  PEVNOST V TAHU

(JAKO % Z		 (JAKO % Z
PŮVODNÍ HODNOTY)	 PŮVODNÍ HODNOTY)
TLOUŠŤKA M 1,5 (4-0) 	 TLOUŠŤKA M 2,0 (3-0)
A MENŠÍ		 A VĚTŠÍ

14 dní	 60 %		 80 %
28 dní	 40 %		 70 %
42 dní	 35 %		 60 %
Resorpce je minimální asi do 90. dne po implantaci a v podstatě ke kompletní resorpci 
dochází mezi 182 a 238 dny.
KONTRAINDIKACE
Tento šicí materiál – vzhledem ke skutečnosti, že je vstřebatelný – nesmí být použit  
v případech, které vyžadují dlouhodobou (delší než 6 týdnů) aproximaci namáhaných 
tkání nebo v kombinaci s protetickými náhradami, jako jsou například srdeční chlopně 
nebo syntetické štěpy.
VAROVÁNÍ/BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ/INTERAKCE
Bezpečnost a účinnost šicího materiálu PDS™ II v kontaktu s centrálním nervovým 
systémem, u srdeční tkáně dospělého člověka a u velkých cév nebyla stanovena.
Před použitím šicího materiálu PDS™  II na uzavření rány se operatér musí seznámit  
s chirurgickými způsoby a technikami práce se vstřebatelnými vlákny, neboť riziko 
dehiscence rány se může měnit s místem aplikace a použitým materiálem. Při výběru 
šicího materiálu musí chirurg brát v úvahu vlastnosti a účinky materiálu in vivo (viz část 
VLASTNOSTI A ÚČINKY). Toto vlákno může být nevhodné pro starší, podvyživené a oslabené 
pacienty nebo pro pacienty se stavy, které by mohly způsobit zpožděné hojení rány.
Jako v případě přítomnosti jakéhokoliv cizího tělesa může dlouhotrvající kontakt šicího 
materiálu a solných roztoků, nacházejících se například v močovém nebo žlučovém traktu, 
způsobit tvorbu kamenů.
Jako vstřebatelný šicí materiál může PDS™ II přechodně působit jako cizí těleso.
Při ošetření kontaminovaných nebo infikovaných ran je třeba dodržovat náležité 
chirurgické postupy.
Jelikož se jedná o vstřebatelný materiál, při uzavírání míst, kde může dojít ke zvětšení, 
natažení nebo distenzi, nebo která mohou vyžadovat dodatečnou podporu, musí chirurg 
zvážit použití doplňkových nevstřebatelných vláken. 
Sutury spojivkového, kožního a vaginálního epitelu, které zůstávají na místě více než  
10 dní, mohou vyvolat lokální podráždění a je nutno je odstřihnout nebo odstranit. Podkožní 
sutury musí být uloženy co nejhlouběji, aby se minimalizoval erytém a zatvrdnutí, které 
běžně doprovázejí proces resorpce.
Za některých okolností, zejména při ortopedických zákrocích, může lékař dle vlastního 
úsudku použít znehybnění kloubů pomocí vnější podpory.
Použití vstřebatelných vláken v tkáních se špatným prokrvením je třeba pečlivě zvážit, 
protože může dojít k vytlačení sutury a opožděné resorpci. 
Při manipulaci s tímto i s každým jiným šicím materiálem postupujte opatrně, aby nedošlo 
k poškození. Při používání chirurgických nástrojů, jako jsou pinzety a jehelce, zabraňte 
deformaci a překroucení vlákna.
Dostatečné spolehlivosti uvázaného uzlu docílíte použitím standardní chirurgické techniky 
plochých a čtvercových uzlů a podle indikace i dodatečných uzlů v závislosti na operační 

Návod k použití cs

PDS™ II
(POLYDIOXANONE)

STERILNÍ SYNTETICKÝ VSTŘEBATELNÝ

ŠICÍ MATERIÁL
POPIS
PDS™  II je sterilní syntetický vstřebatelný monofilní šicí materiál vyrobený  
z polymeru polyesteru poly (p-dioxanonu). Empirický molekulární vzorec polymeru je  
(C4H6O3)n. Polydioxanonový polymer není antigenní ani pyrogenní a při resorpci vyvolává 
jen slabou tkáňovou reakcí.
Šicí materiál PDS™  II je barven v procesu polymerizace přidáním zdravotnického  
a kosmetického fialového barviva č. 2 (indexní číslo barvy 60725). 
K dispozici je i nebarvené vlákno.
PDS™ II je dodáván v široké škále průměrů a délek s připojenou jehlou z nerezavějící 
oceli různých typů a velikostí. Jehly mohou být připojeny buď trvale nebo systémem 
CONTROL RELEASE™, který je umožňuje místo odstřižení odtrhnout. Podrobné údaje o 
této řadě výrobků jsou uvedeny v katalogu.
PDS™  II vyhovuje všem požadavkům Evropského lékopisu pro sterilní syntetický 
vstřebatelný monofilní šicí materiál a požadavkům Lékopisu Spojených států amerických 
pro vstřebatelný chirurgický šicí materiál (s výjimkou drobné nadměrnosti průměrů).
INDIKACE
Šicí materiál PDS™ II je určený pro všeobecné použití při spojování měkkých tkání, včetně 
použití v pediatrické kardiovaskulární chirurgii, v mikrochirurgii a v oftalmologii. Toto 
vlákno je vhodné především u případů, kde je potřebné kombinovat použití vstřebatelného 
šicího materiálu s prodlouženou dobou podpory rány (až do 6 týdnů).
APLIKACE
Výběr a použití šicího materiálu závisí na stavu pacienta, zkušenostech chirurga, použitém 
chirurgickém postupu a velikosti rány.
VLASTNOSTI A ÚČINKY
Šicí materiál PDS™ II vyvolává ve tkáních minimální počáteční zánětlivou reakci a je 
nakonec nahrazen proliferací fibrózní pojivové tkáně. Postupná ztráta pevnosti v tahu  
a resorpce vlákna PDS™  II probíhá prostřednictvím hydrolýzy, při které se polymer 
degraduje na monomerní kyselinu 2-hydroxyethoxyoctovou, která je následně 
resorbována a vyloučena z těla. Resoprce začíná jako ztráta pevnosti v tahu a poté dojde 
ke ztrátě materiálu. Implantační studie u krys vykazují níže uvedený profil:

situaci a zkušenosti operatéra. Dodatečné uzly mohou být vhodné hlavně při vázání všech 
monofilních šicích materiálů.
Při manipulaci s chirurgickými jehlami postupujte opatrně, abyste se vyhnuli poškození. 
Jehlu uchopte ve vzdálenosti mezi jednou třetinou (1/3) a jednou polovinou (1/2) 
vzdálenosti od místa připojení vlákna po hrot jehly. Uchopení jehly v oblasti hrotu by 
mohlo zhoršit penetraci a způsobit zlomení jehly. Uchopení na konci nebo u ouška jehly 
může způsobit ohnutí nebo zlomení. Opětovné ohýbání jehel do původního tvaru může 
vést ke ztrátě pevnosti a následné menší odolnosti vůči ohnutí a zlomení. Při manipulaci 
s chirurgickými jehlami postupujte opatrně, zabráníte tak náhodnému poranění. Použité 
jehly odhazujte jen do nádob určených pro ostrý materiál.
Neresterilizujte/nepoužívejte opakovaně. Opakované použití tohoto prostředku (nebo jeho 
částí) může způsobit zhoršení funkce výrobku a křížovou kontaminaci, která může vést k 
infekci nebo k přenosu krví přenášených patogenů na pacienty a uživatele.
NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Nežádoucí reakce, které se mohou vyskytnout ve spojení s tímto prostředkem, zahrnují: 
přechodné lokální podráždění v místě rány, přechodnou zánětlivou reakci vyvolanou 
přítomností cizího tělesa, erytém a zatvrdnutí v průběhu procesu resorpce podkožních sutur. 
Jako všechna cizí tělesa může i vlákno PDS™ II umocnit již existující infekci.
STERILITA
Šicí materiál PDS™ II je sterilizován plynným ethylenoxidem. Neresterilizujte! Nepoužívejte, 
je-li obal poškozený nebo otevřený! Otevřený, nepoužitý materiál zlikvidujte!
SKLADOVÁNÍ
Žádné zvláštní podmínky pro uchovávání nejsou nutné. Nepoužívejte po datu exspirace.
SYMBOLY POUŽITÉ NA ETIKETĚ

= Nepoužívejte opakovaně

= Počet kusů

= Použijte do – rok a měsíc

= Sterilní, pokud není obal poškozen nebo otevřen
Metoda sterilizace: ethylenoxid

= Označení CE a identifikační číslo notifikované osoby. Výrobek
odpovídá základním požadavkům směrnice 93/42/EHS pro 
zdravotnické prostředky

= Číslo šarže

= Upozornění: Viz návod k použití

= Výrobce

= Katalogové číslo

= Autorizovaný zástupce v Evropském společenství

© Ethicon, Inc. 2013
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IFU PRINTING SPECIFICATION SHEET

TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS

FLAT SIZE FOLDED SIZE RMC NUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELF COVER	 PLUS COVER

	 	

SEALING METHOD 	 WAFER SEAL

	

BLEED SIZE	 .5" (12.7 mm)	 .125" (3.175 mm)

		  	

	 NONE	 BLEED  ALL SIDES 	 BLEED TOP	 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.
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. 

STOCK

PDS™ II Map IFU LAB0010376v5 n/a n/a Black

20.71" x 17.28"
526 mm x 439 mm

 2.3" x 4.32"
58.42 mm x 110 mm

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 n/a

	 X

Opakal oder/ or Papillon weiß/ white CF, 50 g/m2
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