ieni ETTER (A (A penetreringsytelsen og fordrsake nalfraktur. Hvis det holdes for langt bak pa enden, kan
Bruksanvisnin MO |WPLANTERING ORIGINAL STYRKE ORIGINAL STYRKE dette forérsake boyning eller knekk. Huis ndler ma omformes, kan de miste styrken og b
GJENSTAR GJENSTAR mindre resistente for bayning og knekk. Brukerne skal utvise forsiktighet ved handtering
™ M1,5 (4-0) 0G MINDRE M2,0(3-0) 0G STGRRE av kirurgiske naler for & unnga uheldige nalstikkskader. Kast brukte naler i beholderne
S " 14 dager 60% 80% merket "Skarpe gjenstander”.
(POLYDIOKSANON) 28 dager 40% 70% Skal ikke resteriliseres. Ikke bruk flere ganger. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av
STERIL SYNTETISK, ABSORBERBAR 42 dager 35% 60% denne enheten) kan fore til p og ing, som kan fore til
Absorbering er minimal inntil ca. den 90. post-i ingsd ogert ig infeksjon eller overforing av blodbame patogener til pasienter og brukere.
SUTUR fullstendig mellom 182 og 238 dager. UHELDIGE REAKSJONER
BESKRIVELSE KONTRAINDIKASJONER Uheldige reaksjoner som erforbundet med dette produktet |nk|uderer forblgaende lokal
PDS"“IIeren Stemsymetisk bsorberb fil laget av pol poly Disse suturene, som er absorberbare, skal ikke brukes der forlengel (mer enn 6 uker) |rnJIa510‘n Ve'li sérstedell . EE, S m erylem 9
lekylformelen til polymeren er (C:HsO3)n. F ing avvev under ing kreve: i F |kr|apetavks de infeksi uturer Somalle kan
polymer har vist seg 3 vere ikke- -antigen, ikke-pyrogen og viser lett vevsreaksjon feks. hjerteklaffer eller syntetiske grafter. PDS™ i en eksistrendeine sjon-
under absorpsjon. STERILITET
T 2 i ; ; ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER th A . ’
I;E;mgns;gl:;zr farges ved a isette DAC foltt . 2 (fargeindeksnr. 60725) Tlopet v o og effektiviteten il PDS™ Il suturer er ikke blitt fastslatt i kontakt med PDE " Il suturer lorsk ?e:i Sonede b :kal ikke Tkke bruk hvis
Suturer r ogs tilgjengelge  ufarget tlstand. sentralnervesystemet, i voksne hjertevev eller store blodkar. pakningen er apnet ellerskadet! Kast apnede, ubrukte suturers
PDS™ I er tlgjengeliq  en rekke starelser og lengder festet tinaler i rustfrttstal avulike  Brukeren skal veere Kjent med Kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter  gpppryapiNG

typer og starrelser. Nalene kan festes permanent eller som CONTROL RELEASE™ som gjor

absorberbare suturer for bruk av PDS™ Il sutur for sérlukning, siden sérdehisens kan variere

det mulig & trekkes av i stedet for & kuttes av. Fullstendige detaljer om p
finnes i katalogen.

PDS™ Il oppfyller alle kravene i European Pharmacopoeia for Sterile Synthetic Absorbable
Monofilament Sutures og kravene i USAs Pharmacopoeia for Absorbable Surgical Sutures,
unntatt en lett overstorrelse i diameter.

INDIKASJONER
PDS™ I suturer er ment for bruk i i generell mykvevapprok5|mer|ng, inkludert bruk
i pediatrisk tvey,i og i oftalmiske prosedyrer. Disse suturene

er spesielt nyttige der kombinasjonen av en absorberbar sutur og forlenget sérstotte
(inntil 6 uker) er nskelig.

APPLIKASJON
Suturer skal utvelges og imp!
kirurgisk teknikk og sarstarrelse.

YTELSE

PDS™ Il sutur viser en minimal inflammatorisk reaksjon i begynnelsen i vev og erstattes
endelig med innvekst av fibrast bindevev. Progressivt tap av strekkstyrke 0g endelig
absorpsjon a PDS™ Il suturer oppstar ved hjelp av hydrolyse, der polymer degraderer til

avhengig
9 v L

tilstand, kirurgiske erfaring,

med bruksstedet og ialet som brukes. Kirurger skal vurdere in-vivo-ytelsen
(under YTELSE-avsnittet) ved valg av en sutur. Denne suturen kan vere uegnet for eldre,
feilernaerte eller svekkede pasienter eller i pasienter som lider av tilstander som kan
forsinke sérlegingen.

Som med alle fremmedlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur med saltlasninger,
slik som de som finnesi urinroret eller galleveiene, fore til kalkdannelse.

Som absorberbar sutur kan PDS™ ll virke forbigaende som et fremmedlegeme.

Godkjent kirurgisk praksis skal derfor falges for handtering av kontaminerte eller
infiserte sar.

Siden dette eretak skal bruk av supp

ok o Laranda ikka_ahcnrhark

Ingen spesielle oppbevaringshetingelser. Skal ikke brukes etter utlopsdato.
SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

® = Ikke bruk flere ganger
@ = Antall enheter

g = Brukesinnen —&rog maned

suturervurderes av kirurgen lukningen av operasjonssteder som kan utsettes for utvidning,
strekk eller distensjon, eller som kan kreve ekstra stotte.

Konjunktival-, kutikulzer- og vaginale epiteliumsuturer som ma holdes pa plass lenger enn
10 dager kan fordrsake lokalisert irritasjon og skal tas ut eller fernes. Subkutikulaere suturer
skal plasseres s& dypt som mulig for @ minimere erytem og indurasjon som vanligvis er
forbundet med absorpsjonsprosessen.

Undernoen digh arlig ortopediske prosedyrer, kanii
ekstern stotte brukes etter kirurgens skjonn.

Det skal vurderes naye om absorberbare suturer skal brukes i vev med dérlig blodtilforsel,

bilisering av ledd ved

k syre 2-hydrok etisk syre, som deretter ak og elimineres
i kroppen. Absorpsjon begynner som tap av strekkstyrke, fulgt av tap av masse.
Implanteringsstudier i rotter viser folgende profil:

siden kstrusjon og forsinket at kan oppsta.

Ved handtering av dette eller annet le skal det utvises for & unngd
skade. Unngd klemme- eller krympeskade som falge av bruk av kirurgiske instrumenter,
slik som f.eks. tang eller nalholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for flate og firkantede knuter
med ekstra kast som indikert av kirurgiske omstendigheter og kirurgens erfaring. Bruk av
ekstra kast kan vaere egnet ved knyting av monofilamentsutur.

Det ma utvises forsiktighet for & unnga skade ved héndtering av kirurgiske néler.
Ta tak indlen i et omrade som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) av avstanden
fra festeenden til punktet. Hvis det tas taki spissomradet, kan dette forringe

steniefeo] = Steril med mindre pakken er skadet eller apnet
Steriliseringsmetode: etylenoksid

c € = CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet innfrir de vesentlige krav i Medical
2797  DeviceDirective 93/42/E0F
T

= Partinummer

= Forsiktig: Se bruksanvisning

“ = Produsent
= Katalognummer
= Autorisert representanti EU
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FLAT SIZE FOLDED SIZE RMCNUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELFCOVER  PLUS COVER SEALING METHOD ~ WAFER SEAL
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