Instrucoes de uso pt
PDS™II

(POLIDIOXANONA)
SINTETICO ABSORVIVEL ESTERILIZADO

FI0 DE SUTURA

DESCRICAO

0 PDS™ II é um monofilamento sintético ahsorvivel esterilizado, constituido por
poliéster poli (p-dioxanona). A formula molecular empirica deste polimero é (CsHe03)s.
Apolidi nao apresenta iedades antigénicas ou pi , de modo que
aabsorcao é acompanhada apenas por uma reacgao minima dos tecidos.

0s fios de sutura PDS™ Il sao coloridos com violeta D e C N° 2 (indice de cor nimero
60725) durante a polimerizaao.

Também se encontram disponiveis fios de sutura incolores.

0 PDS™ Il encontra-se disponivel em varios diametros e comprimentos, armado com
agulhas em aco inoxidavel de tamanhos e de tipos diferentes. As agulhas podem
ser fixas ou amoviveis (chamadas CONTROL RELEASE™); neste dltimo caso, nao
€ necessdrio cortar o fio para retirar a agulha porque ela pode ser facilmente retirada
do fio. 0 catdlogo contém informagdes pormenorizadas sobre esta gama de produtos.
0 PDS™ Il esta em conformidade com as especificades da Farmacopeia Europeia
relativas aos monofilamentos sintéticos absorviveis esterilizados, e com as
especificagdes da Farmacopeia dos Estados Unidos relativas as suturas cirirgicas
absorviveis, com excepcao dos fios com didmetros ligeiramente maiores.
INDICAGOES

0s fios de sutura PDS™ Il séo indicados para todos os processos de coaptagdo de tecidos
moles, incluindo a cirurgia cardiovascular pediétrica, a microcirurgia e a cirurgia
oftalmica. Estes fios de sutura sdo particularmente titeis nos casos em que sdoindicadas
suturas absorviveis e é necessaria uma contengdo prolongada (até seis semanas).
APLICAGAO

0 material de sutura deve ser seleccionado e implantado em fungdo do estado do
paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cirdrgica, assim como do tamanho
da lesdo.

ACTUAGAO

0s fios de sutura PDS™ Il conduzem inicialmente a uma reacgdo inflamatdria minima
nos tecidos, acabando por ser substituidos por tecido conjuntivo fibroso. A perda
progressiva da forca ténsil e a posterior reabsorcao dos fios de sutura PDS™ Il ocorrem
devido a um processo de hidrdlise, conduzindo a uma degradagdo do polimero em
acido 2-hidroxietoxiacético que € depois absorvido e eliminado pelo organismo.
Aabsor¢ao conduzem primeiro lugar auma perda de forca ténsil, sequida de uma perda
de massa. No rato, os estudos de implantagao revelaram o sequinte perfil evolutivo:

DIAS APOS FORCATENSIL FORCATENSIL

AIMPLANTACAO RESIDUAL APROX. RESIDUAL APROX.
(% DO VALOR INICIAL) (% DO VALOR INICIAL)
M1,5(4-0) EABAIXO M2,0(3-0) EACIMA

14 dias 60% 80%

28 dias 40% 70%

42 dias 35% 60%

Aabsorcdo é minima até aproximadamente 90 dias apds a implantagao, e é praticamente
total ao fim de 182 a 238 dias.

CONTRA-INDICAGOES

Estas suturas, sendo absorviveis, nao devem ser utilizadas nos casos que requerem uma
aproximagdo prolongada (mais de 6 semanas) de tecidos sob tenséo, nem em conjunto
com dispositivos protésicos, como por exemplo, valvulas cardiacas ou enxertos sintéticos.
ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACCOES

Aseguranga e a eficcia dos fios de sutura PDS™ Il ainda ndo foram determinadas quando em
contacto com as estruturas do sistema nervoso central, nem a nivel do tecido cardiaco e dos
vasos de calibre maior no adulto.

0 utilizador deve dominar as técnicas cirtirgicas que envolvem o uso de suturas absorviveis
antes de utilizar o PDS™ II, pois o risco de deiscéncia varia consoante o local de aplicagdo
e otlpode matenal de surura utlllzada Ao escolher estes fios de sutura, o cirurgido deve terem
produtoinvivo (verasecgdo ACTL UA§A0 Este ﬁndesutura podeser

asode

fiead d

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento das agulhas cirtrgicas.
0 cirurgido deve pegar na agulha na drea situada entre um terco (1/3) e um meio (1/2) da
distandia entre o canal de fixagdo do fio e a ponta. Se se pegar na rea da ponta, isso pode
prejudicar a penetracdo e causar a quebra da agulha. Se se pegar no ponto do canal de
fixagdo do fio, a agulha pode dobrar-se ou partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas
pode diminuir a resisténcia global das mesmas, nomeadamente a resisténcia a flexao
e quebra. 0 utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante o manuseamento das
agulhas cirdrgicas, para evitar picadas acidentais. Apés a utilizago, descartar as agulhas
nos recipientes reservados a objectos cortantes.

Nao reesterilizar/reutilizar. A reutilizacéo deste dispositivo (ou de partes deste dispositivo)
pode criar um risco de degradagao do produto e contaminagao cruzada, o que pode
conduzir a infecgdo ou de agentes é itidos pelo sangue aos
doentes e utilizadores.

REACCOES ADVERSAS

As reacgdes adversas susceptiveis de ocorrer durante a utilizagdo deste produto incluem:
imitagdo local transitdria ao nivel da lesao, reacgdo inflamatdria transitdria a corpo estranho,
aparecimento de eritema e induragdo durante a absordo das suturas subcuticulares. Como
acontece com todos os corpos estranhos, 0 PDS™ Il pode agravar uma infecgo pré-existente.
ESTERILIZACAO

Os fios de sutura PDS™ ll sdo esterilizados com dxido de etileno. Nao reesterilizar! Nao utilizar
se a embalagem estiver aberta ou danificada! Descartar o produto aberto, quer tenha sido

contra—

ilizado ou ndo!

padientes que apresentem uma afeccdo susceptivel de atrasar a cicatrizagao.

Como acontece com todos os corpos estranhos, o contacto prolongado do fio de sutura com as
solugdes salinas (ao nivel das vias urindrias ou biliares, por exemplo) pode conduzir a formagao
de cdlculos.

Uma vez que o PDS™
um corpo estranho.
Convém respeitar os procedimentos cirdrgicos habituais para o tratamento de feridas
contaminadas ou infectadas.
Dadoquesetratad

1I'é um material absorvivel, pode comportar-se temporariamente como

Sl b

oclrurglao deve :on5|derarouso desutums

A

ou de expansao, ou que exuam umrefo
As suturas que devem ser conservadas mais de dez dias a nivel da conjuntiva, da epiderme
e do epitélio vaginal podem provocar uma irritagdo localizada e deverdo ser cortadas ou
retiradas, se for necessdrio. As suturas subcuticulares devem ser colocadas tdo profundamente
quanto possivel para minimizar o eritema e a indurao que acompanham geralmente
0processo de absorcdo.
Em d ar(unstan(las no quadro das intervengdes ortopédicas,
odirurgido pode imobilizar oes utilizand itivo de apoio externo.
Convémser-se prudente no caso da utlllzagan e fios de sutura absorviveis 2o iveldos tecidos
em que a perfusao € deficiente, pois existe o risco de rejeicdo da sutura e de atraso da absorcdo.
Como a(ontete com qualquer outro ﬁo de sutura, deve ter-se cuidado para ndo danificar o fio
PDS™ i durant icular, deve ter-se cuidad ilizarinstrumentos
cinlirgicos, tais como pingas e porta- agulhas para evitar danos por flexdo ou esmagamento.
Para garantir uma contencdo adequada, o fio de sutura deve ser utilizado em conformidade
com as técnicas habituais de sutura e de nds dirdrgicos com nds de reforco, de acordo com
a dircunstancia cirdrgica e a experiéncia do cirurgido.A utilizacdo destes nds de reforco
épartic indicada no caso dos

ARMAZENAMENTO

Néo sdo necessérias condigdes especiais de armazenamento. Nao utilizar para além do
prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

= Nao reutilizar

= Nimero de unidades

Validade —ano e més

= Esterilizado, excepto nos casos em que a embalagem estiver
aberta ou danificada
Método de esterilizacao: Oxido de etileno

= Marca CE e ntimero de identificagdo do organismo notificado.
0 produto cumpre os principais requisitos da directiva sobre
dispositivos médicos 93/42/CEE

Nimero do lote
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Atencao: Consultar as instrugdes de utilizagdo

= Fabricante
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= Numero de catélogo
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