Instrukcja uzytkowania pl

PDS™II
(POLIDIOKSANONOWE)
JAEOWE SYNTETYCZNE NICI WCHEANIALNE

NICI CHIRURGICZNE

OPIS
PDS™ I s3 to jatowe syntetyczne wchtanialne I (j k ) nici

OKRES PO PRZYBLIZONY % POZOSTALE) PRZYBLIZONY%POZOSTALE)
WSZCZEPIENIU - WYTRZYMALOSCI WYTRZYMALOSCI
POCZATKOWE) POCZATKOWE)
M1,5(4-0) | MNIEJSZE M2,0(3-0) | WIEKSZE
14dni 60% 80%
28dni 40% 70%
42 dni 35% 60%

Wchtanianie jest minimalne do okoto 90 dnia po wszczepieniu i zwykle jest catkowite w
okresie pomiedzy 182238 dniem.
PRZECIWWSKAZANIA

Poniewai nidi te 2 waanialne nie powinny byc’ stosowae v rzypadka(h gdy konleany

chirurgiczne sporzadzone z poliestru poli (p-dioksanonu). Wzor empiryczny polimeru
jest nastepujacy: (C:HsOs)s. Stwierdzono, Ze polimer polidwuoksanonu nie wywotuje
reakdji antygenowej, jest niepirogenny oraz ze wywotuje jedynie niewielki odczyn tkanek
podczas wehtaniania.

Nici chirurgiczne PDS™ Il s3 barwione podczas polimeryzacji dodatkiem fioletu D & Cnr 2
(indeks barwy 60725).

Nici te s3 takze dostepne w formie niebarwionej.

Nici PDS™ Il sq dostepne w wielu wielkosciach i dtugosciach, zaopatrzone w igly ze stali
nierdzewnej rozmaitych rodzajow i wielkosci. Igty moga by¢ przymocowane na state
lub wystepowac w postaci CONTROL RELEASE™, co umoizliwia ich odjecie od nici bez
koniecznosci odcinania. Petne dane dotyczace gamy produktow znajduja sie w katalogu.

Nici PDS™ Il spetniaja wymogi Farmakopei Europejskiej dla jatowych syntetycznych
wehtanialnych monofilamentowych nici chirurgicznych oraz wymogi Farmakopei
Stanow Zjednoczonych dla wehfanialnych nici chirurgicznych, z wyjatkiem nieznacznego
przekroczenia Srednicy.

WSKAZANIA

Nici PDS™ ll sy zalecane do iawogdlnych hzblizania tkanek migkkich,
W tym zastosowania w sercowo- naczymowej chlruvgu dzieciecej, mlkvochlrurgu i chirurgii
oka. Nici te s szczegdlInie przydatne, gdy wymag: nici wehtanialnych
oraz dtuzszy okres (do 6 tygodni) podtrzymywania rany.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobiera i stosowac w zaleznosci od stanu pacjenta, doswiadczenia chirurga,
techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

CECHY MATERIALU

Szwy z nici PDS™ Il wywotuja poczatkowo minimalny odczyn zapalny w tkankach
|zostajqostatean|ezastqplonewrastajchwlokmstqtkankqlqcznq W miare uptywu czasu

: h
iemlub

jest
w poiqqemu z protezaml takimi jakna pnykhd zastawki sercowe Iub wszazepy syntetyczne.
OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE

Nie okreslono skutecznosdi i bezpieczeristwa szwdw wykonanych z nici PDS™ Il w kontakdie
z osrodkowym uktadem nerwowym, w tkankach migsnia sercowego u dorostych oraz
wduzych naczyniach.

Przed zastvsowamem nici PDS™ Il do zamykama ran, uzytkownicy powinni pozna procedury

itech ne zwiazane n|c| wcmamalnych pomewazwzaleznosa od
miejsca k i ,rzyko rozejscia
sie brzegow rany. Przy wyborze nici chirurg powini rozwazyc ichzach einvivo (patrz

agsc ¢ CECHY MATERIM.U) Nici temogy sie okazac nlew{as iweu paqentvw w narszym wieku,
Jjacychsie wstanie, ktdry moze

opdzniac proces go;ema sieran.

Jak w przypadku kazdego diafa obcego, dhuzszy kontakt jakiegokolwiek szwu z roztworami
soli, np. wystepujqcyml w dmgach moqowych |zotc|wvych moze spowodowackalcyﬁkaqe
Jako nici wehfanial ly jako ciato obce.

W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zameczyszczonych nalezy postepowac zgodnie
2 przyjetymi procedurami chirurgicznymi.

Poniewaz jest to materiat wchtanialny, przy zamykamu ran narazonych na ozejSce sie,
naciaganie lub rozszerzanie, k\ore mogq wymagac doda\kowego wzmocnlema chirurg

powmlen rulwazy! 6 puluwm yul |||x
Szwysy k lub jscuprzezponad
10dni, Jowac miejsc fraz Zostacodciete lub usuniete.

$rédskome nalezy wykonywac mozhwm Jak najgfgb 5w celu ogranlczema wystepowania
rumienia inienia, zwykle hz procesem wehtaniania.
W niektorych przypadkach amianowide w chlrurgn ortopedycznej chirurg moze zdecydowac

zaznacza sie stopniowy ubytek wytrzymatosci na romqgame i osta\eane wchionleqe nici

unieruct
Przy jiu nici wehtanialnych nalez ¢ ni 'ij' Sled;

PDS™ I na skutek hydrolizy, w ktdrym to procesie pol

ukrwieniu, hniedi hianianie.

kwasu 2-hydroksyetoksyoctowego, ktére nastepnie podlegajq absorpql i ellmlnaql
zorganizmu. Wehtanianie rozpoczyna sie jako zmniejszenie wytrzymatosci na rozciaganie,
po ktorym nastepuje ubytek masy. Wyniki badan implantacji u szczuréw wskazuja na
nastepujaca charakterystyke:

Nalezy zachowat ostroznosc, aby nie dopusac douszkodzenia nici Unika nalezy Sciskania lub
zaginania nici narzedziami chirurgicznymi, takimi jak kleszcze lub imadta do giet.
Odpowiednie zabezpieczenie weztow wymaga zastosowania standardowej techniki
chirurgicznej wigzari plaskich lub kwadratowych z dodatkowymi petlami, zgodnie z danymi
warunkami i doswiadczeniem chirurga. Zastosowanie dodatkowych petli moze byc wskazane
2wiaszeza przy wigzaniu nici monofilamentowych.

Manipulujac iglami chirurgicznymi, nalezy réwniez postepowac ostroznie, aby unikna¢
ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedng trzecig (1/3) a potowg
(1/2) jej dtugosci, od strony nici. Chwytanie w okolicy ostrza moze pogorszy¢ whasciwosci

penetrujace gty i spowodowac jej ztamanie. Chwytanie w okolicy punktu nawleczenia

nici spowodowac moze zgiecie lub ztamanie igty. Zmienianie ksztattu igiet moze je

ostabic i zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢ na zginanie i ztamanie. Uzywajac igiet nalezy

zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia zaktucia. Zuzyte igty nalezy usuwac do

odpowiednich pojemnikow na odpady ostre.

Nie waaIawm(/uzywac powtornie. Ponowne uzycle tego wyrobu (lub jego czgscl]

yCryzyko degradagji pvoduktun YZ0Weqo, C

do zakazenia Iub narazenia pacjentow i uz na kontakt z

przenoszonymi przez krew.

DZIALANIA NIEPOiADANE

Daiatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem nici obejmuja: miejscowe podraznienie

rany, przejsclowy odczyn zapalny Zwigzany z obecnoscia ciafa obcego, rumien oraz
dskomych. Tak, jak wszystkie ciafa obce, PDS™II

moze nasilaci |stn|ejch infekgje.

JALOWOSC

Nici PDS™ Il s3 wyjafawiane tlenkiem etylenu. Nie wyjatawiac powtomie! Nie uzywac, jezeli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone! Niezuzyte nici w otwartych opakowaniach
nalezy wyrzucid

PRZECHOWYWANIE

Nie s3 wymagane specjalne warunki przechowywania. Nie uzywac po uptywie
daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU

® = Nie uzywac powtémie
@ = llos¢ sztuk w opakowaniu

[reniefed] = Produkt jatowy do momentu otwarcia lub

uszkodzenia opakowania

Metoda sterylizagji: tlenek etylenu
2797

Wykorzystac do — rok i miesiac

ZInak CEi numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Produkt spetnia wymagania zasadnicze zawarte w
dyrektywie 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych

= Nrserii

Uwaga: Patrz Instrukcja uzytkowania
= Producent

Numer katalogowy

EEL%

= Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
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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 58.42mm x 110 mm
BLEEDSIZE 5" (127mm) 125" G:175mm) | 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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