
DAGEN	 GESCHAT %		 GESCHAT %
POSTIMPLANTATIE	 OVERBLIJVENDE		  OVERBLIJVENDE

TREKSTERKTE		  TREKSTERKTE
M 1,5 (4-0) EN KLEINER		 M 2,0 (3-0) EN GROTER	

14 dagen	 60 %		 80 %
28 dagen	 40 %		 70 %
42 dagen	 35 %		 60 %
De resorptie is minimaal tot ongeveer de 90ste dag na implantatie en is zo goed als volledig 
na 182 tot 238 dagen.
CONTRA-INDICATIES
Dit hechtmateriaal dient, daar het resorbeerbaar is, niet gebruikt te worden wanneer verlengde 
approximatie (meer dan 6 weken) van weefsel onder spanning is vereist, of gecombineerd met 
implantaten als hartkleppen en synthetische implantaten.
WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/INTERACTIES
De veiligheid en doeltreffendheid van PDS™ II-hechtmateriaal zijn niet aangetoond voor het 
centraal zenuwstelsel, in volwassen hartweefsel of in grote vaten.
De gebruiker moet vertrouwd zijn met de chirurgische methodes en technieken betreffende 
resorbeerbare hechtingen alvorens gebruik te maken van PDS™ II-hechtmateriaal voor 
het sluiten van een wond, aangezien het risico van dehiscentie van de wond kan variëren, 
afhankelijk van de plaats van toepassing en van het gebruikte hechtmateriaal. Bij het kiezen van 
een hechtdraad moet de chirurg rekening houden met de in vivo eigenschappen (zie paragraaf 
WERKING). Dit hechtmateriaal kan ongeschikt zijn voor bejaarde, ondervoede of verzwakte 
patiënten, of voor patiënten die lijden aan aandoeningen die de wondheling kunnen vertragen.
Evenals met andere lichaamsvreemde stoffen, kan een langdurig contact van de hechting 
met een zoutoplossing, zoals bijvoorbeeld in de urine- of galwegen, leiden tot steenvorming.
PDS™ II kan, als resorbeerbare hechting, tijdelijk optreden als lichaamsvreemde stof.
Besmette of geïnfecteerde wonden moeten op aanvaardbare wijze chirurgisch 
behandeld worden.
Aangezien het hier gaat om resorbeerbaar hechtmateriaal, moet de chirurg het gebruik van 
extra, niet-resorbeerbare hechtingen in overweging nemen bij het sluiten van wonden die 
onder spanning kunnen komen te staan, of waarbij meer ondersteuning nodig is.
Hechtingen van de conjunctiva, de huid en het epitheel van de vagina die langer dan  
10 dagen blijven zitten, kunnen plaatselijke irritatie veroorzaken en moeten worden afgeknipt 
of verwijderd. Subcuticulaire hechtingen moeten zo diep mogelijk worden aangebracht, 
om erytheem en induratie die normaliter gepaard gaan met het absorptieproces, zo gering 
mogelijk te houden.
Onder bepaalde omstandigheden, met name bij orthopedische ingrepen, bepaalt de chirurg 
of een externe immobilisatie van het gewricht moet worden toegepast.
Bij het gebruik van resorbeerbare hechtingen in weefsel met een slechte doorbloeding is 
voorzichtigheid geboden, aangezien afstoting van het hechtmateriaal en een vertraagde 
resorptie moet voorkomen.
Bij het hanteren van dit of enig ander hechtmateriaal moet zorgvuldig te werk worden gegaan 
om beschadiging te voorkomen. Vermijd pletten en vouwen ten gevolge van het gebruik van 
chirurgische instrumenten, zoals pincet of naaldvoerder.
De juiste uitvoering van een hechting vereist de chirurgische standaardmethodes 
van geschikte knooptechnieken met extra knopen aangepast aan de chirurgische 
omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het gebruik van extra knopen kan met name 
geschikt zijn voor het knopen van een monofilament hechtmateriaal.

DIAS APÓS	 FORÇA TÊNSIL 		 FORÇA TÊNSIL 
A IMPLANTAÇÃO	 RESIDUAL APROX.	 RESIDUAL APROX.

(% DO VALOR INICIAL)	 (% DO VALOR INICIAL)
M 1,5 (4-0) E ABAIXO	 M 2,0 (3-0) E ACIMA

14 dias	 60 %		 80 %
28 dias	 40 %		 70 %
42 dias	 35 %		 60 %
A absorção é mínima até aproximadamente 90 dias após a implantação, e é praticamente 
total ao fim de 182 a 238 dias.
CONTRA-INDICAÇÕES
Estas suturas, sendo absorvíveis, não devem ser utilizadas nos casos que requerem uma 
aproximação prolongada (mais de 6 semanas) de tecidos sob tensão, nem em conjunto 
com dispositivos protésicos, como por exemplo, válvulas cardíacas ou enxertos sintéticos.
ADVERTÊNCIAS/PRECAUÇÕES/INTERACÇÕES
A segurança e a eficácia dos fios de sutura PDS™ II ainda não foram determinadas quando em 
contacto com as estruturas do sistema nervoso central, nem a nível do tecido cardíaco e dos 
vasos de calibre maior no adulto.
O utilizador deve dominar as técnicas cirúrgicas que envolvem o uso de suturas absorvíveis 
antes de utilizar o PDS™ II, pois o risco de deiscência varia consoante o local de aplicação 
e o tipo de material de sutura utilizado. Ao escolher estes fios de sutura, o cirurgião deve ter em 
atenção as propriedades do produto in vivo (ver a secção ACTUAÇÃO). Este fio de sutura pode ser 
contra-indicado no caso de pacientes idosos, desnutridos ou debilitados, assim como no caso de 
pacientes que apresentem uma afecção susceptível de atrasar a cicatrização.
Como acontece com todos os corpos estranhos, o contacto prolongado do fio de sutura com as 
soluções salinas (ao nível das vias urinárias ou biliares, por exemplo) pode conduzir à formação 
de cálculos.
Uma vez que o PDS™ II é um material absorvível, pode comportar-se temporariamente como 
um corpo estranho.
Convém respeitar os procedimentos cirúrgicos habituais para o tratamento de feridas 
contaminadas ou infectadas.
Dado que se trata de um material de sutura absorvível, o cirurgião deve considerar o uso de suturas 
não absorvíveis adicionais no fecho de lesões susceptíveis de serem submetidas a forças de tensão 
ou de expansão, ou que exijam um reforço suplementar.
As suturas que devem ser conservadas mais de dez dias a nível da conjuntiva, da epiderme 
e do epitélio vaginal podem provocar uma irritação localizada e deverão ser cortadas ou 
retiradas, se for necessário. As suturas subcuticulares devem ser colocadas tão profundamente 
quanto possível para minimizar o eritema e a induração que acompanham geralmente  
o processo de absorção.
Em determinadas circunstâncias, nomeadamente no quadro das intervenções ortopédicas,
o cirurgião pode imobilizar as articulações utilizando um dispositivo de apoio externo.
Convém ser-se prudente no caso da utilização de fios de sutura absorvíveis ao nível dos tecidos 
em que a perfusão é deficiente, pois existe o risco de rejeição da sutura e de atraso da absorção.
Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cuidado para não danificar o fio 
PDS™ II durante o seu manuseamento. Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar instrumentos 
cirúrgicos, tais como pinças e porta-agulhas, para evitar danos por flexão ou esmagamento.
Para garantir uma contenção adequada, o fio de sutura deve ser utilizado em conformidade 
com as técnicas habituais de sutura e de nós cirúrgicos com nós de reforço, de acordo com 
a circunstância cirúrgica e a experiência do cirurgião.A utilização destes nós de reforço  
é particularmente indicada no caso dos monofilamentos.

DAGAR	 UNGEFÄRLIG %		 UNGEFÄRLIG %
IMPLANTATION	 ÅTERSTÅENDE		 ÅTERSTÅENDE

HÅLLFASTHET HÅLLFASTHET
M 1,5 (4-0) OCH MINDRE	 M 2,0 (3-0) OCH STÖRRE

14 dagar	 60 %		 80 %
28 dagar	 40 %		 70 %
42 dagar	 35 %		 60 %
Resorptionen är minimal fram till ungefär 90 dagar efter implantationen och är i huvudsak 
fullständig efter 182 till 238 dagar.

KONTRAINDIKATIONER
Eftersom suturerna är resorberbara, skall de inte användas där förlängt (mer än 6 veckor) 
stöd av vävnad under spänning krävs eller tillsammans med implantat som till exempel 
hjärtklaffar eller syntetiska grafter.

VARNINGAR/FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER/INTERAKTION
PDS™ II-suturens säkerhet och effektivitet har inte fastställts vad gäller kontakt med 
centrala nervsystemet, i hjärtvävnad på vuxna eller i stora kärl.
Användare bör vara väl förtrogna med kirurgiska ingrepp och tekniker för resorberbara 
suturer innan de använder PDS™ II för suturering av sår, eftersom risken för att såret spricker 
upp kan variera beroende på var såret är beläget och vilket suturmaterial som används. 
Kirurger bör beakta in vivo-prestandan (se avsnittet PRESTANDA) när de väljer sutur. Denna 
sutur kan vara olämplig för äldre, undernärda eller försvagade patienter, eller för patienter 
med besvär som kan försena sårläkningen.
Liksom alla främmande kroppar, kan suturerna leda till stenbildning vid långvarig kontakt 
med salthaltiga lösningar, exempelvis i urinvägar och gallgångar.
Eftersom PDS™ II är en resorberbar sutur kan den temporärt ha samma verkan som en 
främmande kropp.
Vedertagen kirurgisk praxis bör iakttas vid hantering av förorenade eller infekterade sår.
Eftersom detta är ett resorberbart suturmaterial skall kirurgen överväga användning av 
kompletterande, icke resorberande suturer på ställen som är särskilt utsatta för utvidgning, 
sträckning eller uttänjning eller som kan kräva ytterligare stöd.
Suturer som är kvar längre än 10 dagar i bindhinna, kutikula och vaginalepitel kan förorsaka 
lokal irritation och bör knipsas av eller avlägsnas. Subkutikulära suturer skall placeras 
så djupt som möjligt för att minimera den hudrodnad och förhårdnad som vanligen 
förknippas med resorptionsprocessen.
Under vissa förhållanden, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen överväga 
immobilisering av leder med yttre stöd.
Försiktighet bör iakttas vid användning av resorberbara suturer i vävnader med dålig 
blodtillförsel, eftersom bortstötning av suturen och försenad resorption kan förekomma.
Vid hanteringen av detta eller varje annat suturmaterial bör försiktighet iakttas för att 
undvika skada. Undvik skador som sammanpressning eller veckning orsakade av kirurgiska 
instrument som tänger eller nålförare.
Fullgod knutsäkerhet kräver kirurgisk standardteknik med kirurgknut och råbandsknop 
med extra slag beroende på kirurgiska omständigheter samt på kirurgens erfarenhet. 
Ytterligare slag kan vara lämpliga när man använder sig av en monofil sutur.
Iakttag försiktighet vid hanteringen av kirurgiska nålar för att undvika skada. Fatta 
nålen inom ett område som är en tredjedel (1/3) till hälften (1/2) av avståndet från 
infästningsänden till nålspetsen. Att fatta nålen nära spetsen försämrar penetrationen och 
kan leda till att nålen bryts. Att fatta nålen i övre änden vid infästningspunkten kan leda 

植入	 縫合線	 縫合線
天數	 剩餘的張力	 剩餘的張力

強度百分比	 強度百分比
M 1.5 (4-0)或更小	 M 2.0 (3-0)或更大

14天	 60 %	 80 %
28天	 40 %	 70 %
42天	 35 %	 60 %
吸收一直極少量，直至植入後約第90天，完全吸收約在182
到238天之間。

禁忌症
此類可吸收性縫合線不適用於需要較長時間（超過6週）壓
力支撐的組織閉合，也不宜與贗復裝置如人工心臟瓣膜或合
成皮膚等配合使用。

警告/注意事項/交互作用
PDS™ II縫合線在中樞神經系統、成人的心臟組織或大型血管的
安全性及有效性尚未確立。
使用者在使用PDS™  II縫合線縫合傷口之前，應熟悉與可吸收
性縫合線相關的外科操作程序及技術，因為傷口裂開的危險
可能因使用部位和縫合線材質而異。選擇縫合線時，醫師應
考慮其在生物體內的效能（參考效能一節）。此縫合線不適
合年齡較長、營養不良或衰弱的患者、或病人有傷口癒合緩
慢的情況者。
如同任何異物，縫合線長時間與鹽溶液接觸，例如在尿道或
膽道，可能會導致結石形成。
PDS™ II可吸收性縫合線可能暫時作用如同異物。
處理被污染或被感染的傷口時，必須遵循可以接受的外科
操作程序。
由於本產品為可吸收性縫合線材質，在縫合需要擴張、伸展
或撐開、或需要額外支撐的部位時，醫師應考慮以不可吸收
性縫合線補強。
縫於結膜、表皮、陰道表皮的縫合線超過10天以上，可能會引
起局部刺痛，應視情況將其拆掉或移除。表皮下的縫合線應
儘量縫得深，以使吸收時發生紅腫和硬結的機會降至最低。
在某些情況下，尤其是骨科手術，可以依照醫師的判斷，選
擇使用外部支撐物固定關節。
用可吸收性縫合線縫合血液供應不良的部位時，應該注意縫
合線排出和吸收延遲現象。
使用此類或其他縫合線時，應小心操作，避免損壞縫合線。
避免因使用手術器械，如鑷子或持針鉗，造成擠壓或折曲
縫合線。
必須使用標準外科技術的平方結，並依照當時的手術環境和
醫師的經驗，多打幾個結使之牢固。使用任何單股縫合線
時，尤其應多打幾個結。
使用手術縫針時應謹慎，避免損壞縫針。持針位置應介於
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PDS™ II
(POLYDIOXANON)

STERIEL SYNTHETISCH, RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL
BESCHRIJVING
PDS™ II is een steriel synthetisch, resorbeerbaar, monofilament hechtmateriaal dat 
is vervaardigd uit de polyester poly-(p-dioxanon). De moleculaire formule van het 
polymeer is (C4H6O3)n. Polydioxanon polymeer heeft geen antigene of pyrogene werking 
en veroorzaakt tijdens de resorptie slechts een geringe weefselreactie.
PDS™  II hechtmateriaal is gekleurd door toevoeging van D & C Violet Nr. 2 
(kleurindexnummer 60725) tijdens de polymerisatie.
Het hechtmateriaal is eveneens beschikbaar in ongekleurde uitvoering.
PDS™ II is beschikbaar in verschillende standaardmaten en -lengtes, voorzien van 
roestvrijstalen naalden in diverse soorten en maten. De naalden kunnen blijvend 
vastzitten of zijn aangehecht als CONTROL RELEASE™, zodat ze van de draad kunnen 
worden verwijderd, zonder deze af te knippen. Volledige details van de productreeks 
staan in de catalogus.
PDS™ II voldoet aan alle vereisten van de European Pharmacopeia for Sterile Synthetic 
Absorbable Monofilament Sutures en die van de United States Pharmacopeia for 
Absorbable Surgical Sutures met uitzondering van een geringe overschrijding van  
de diameter.
INDICATIES
PDS™ II-hechtmateriaal is bestemd voor het gebruik bij approximatie van weke delen, 
met inbegrip van het gebruik in pediatrisch cardiovasculair weefsel, in microchirurgie 
en bij oogheelkundige chirurgie. Dit hechtmateriaal is met name nuttig indien de 
combinatie van een oplosbare hechting met een uitgebreide wondondersteuning (tot 
6 weken) gewenst is.
TOEPASSING
Het hechtmateriaal moet worden gekozen en aangebracht afhankelijk van de toestand 
van de patiënt, de chirurgische ervaring, de gebruikte techniek en de grootte van de wond.
WERKING
PDS™ II-hechtmateriaal veroorzaken in eerste instantie een minimale ontstekingsreactie 
in de weefsels en worden uiteindelijk vervangen door fibreus bindweefsel. Een geleidelijk 
verlies van de treksterkte en de uiteindelijke resorptie van PDS™ II-hechtmateriaal treedt 
op door hydrolyse, waarbij het polymeer wordt afgebroken tot het monomeerzuur 
2-hydroxyethoxyazijnzuur, dat vervolgens door het lichaam wordt opgenomen en
geëlimineerd. Het resorberen begint met een verlies van de treksterkte, gevolgd door een 
vermindering van massa. Implantatiestudies bij ratten gaven de onderstaande resultaten:
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PDS™ II
(POLIDIOXANONA)

SINTÉTICO ABSORVÍVEL ESTERILIZADO

FIO DE SUTURA
DESCRIÇÃO
O PDS™  II é um monofilamento sintético absorvível esterilizado, constituído por 
poliéster poli (p-dioxanona). A fórmula molecular empírica deste polímero é (C4H6O3)n. 
A polidioxanona não apresenta propriedades antigénicas ou pirogénicas, de modo que 
a absorção é acompanhada apenas por uma reacção mínima dos tecidos.
Os fios de sutura PDS™ II são coloridos com violeta D e C N° 2 (índice de cor número 
60725) durante a polimerização.
Também se encontram disponíveis fios de sutura incolores.
O PDS™ II encontra-se disponível em vários diâmetros e comprimentos, armado com 
agulhas em aço inoxidável de tamanhos e de tipos diferentes. As agulhas podem 
ser fixas ou amovíveis (chamadas CONTROL RELEASE™); neste último caso, não  
é necessário cortar o fio para retirar a agulha porque ela pode ser facilmente retirada 
do fio. O catálogo contém informações pormenorizadas sobre esta gama de produtos.
O PDS™ II está em conformidade com as especificações da Farmacopeia Europeia 
relativas aos monofilamentos sintéticos absorvíveis esterilizados, e com as 
especificações da Farmacopeia dos Estados Unidos relativas às suturas cirúrgicas 
absorvíveis, com excepção dos fios com diâmetros ligeiramente maiores.
INDICAÇÕES
Os fios de sutura PDS™ II são indicados para todos os processos de coaptação de tecidos 
moles, incluindo a cirurgia cardiovascular pediátrica, a microcirurgia e a cirurgia 
oftálmica. Estes fios de sutura são particularmente úteis nos casos em que são indicadas 
suturas absorvíveis e é necessária uma contenção prolongada (até seis semanas).
APLICAÇÃO
O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em função do estado do 
paciente, da experiência do cirurgião, da técnica cirúrgica, assim como do tamanho 
da lesão.
ACTUAÇÃO
Os fios de sutura PDS™ II conduzem inicialmente a uma reacção inflamatória mínima 
nos tecidos, acabando por ser substituídos por tecido conjuntivo fibroso. A perda 
progressiva da força tênsil e a posterior reabsorção dos fios de sutura PDS™ II ocorrem 
devido a um processo de hidrólise, conduzindo a uma degradação do polímero em 
ácido 2-hidroxietoxiacético que é depois absorvido e eliminado pelo organismo.  
A absorção conduz em primeiro lugar a uma perda de força tênsil, seguida de uma perda 
de massa. No rato, os estudos de implantação revelaram o seguinte perfil evolutivo:
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PDS™ II
(POLYDIOXANON)

STERIL, SYNTETISK, RESORBERBAR

SUTUR
BESKRIVNING
PDS™ II är en steril, syntetisk, resorberbar, monofil sutur tillverkad av polyestern poly 
(p-dioxanon). Den empiriska molekylformeln för polymeren är (C4H6O3)n. Polydioxanon-
polymer har visat sig vara icke-antigent, icke-pyrogent och framkallar endast obetydlig 
vävnadsreaktion under resorptionsprocessen.
PDS™ II-suturer färgas med D & C violett nr 2 (färgindexnr 60725) under polymeriseringen.
Suturerna finns även ofärgade.
PDS™  II finns i flera dimensioner och längder, armerade på nålar av rostfritt stål 
av varierande typ och storlek. Suturen kan armeras på nålen permanent eller som 
CONTROL RELEASE™, som gör att nålen kan dras av istället för att klippas av. Fullständig 
information om produktsortimentet återfinns i katalogen.
PDS™  II uppfyller europeiska farmakopéns samtliga krav för sterila, syntetiska, 
resorberbara, monofila suturer och USA-farmakopéns krav för resorberbara, kirurgiska 
suturer förutom att PDS™ II har något bredare diameter.

INDIKATIONER
PDS™ II-suturer är avsedda att användas för allmän suturering i mjukvävnad, inklusive 
hjärt-kärlvävnad på barn samt vid mikro- och ögonkirurgi. Dessa suturer är särskilt 
lämpliga när en kombination av resorberbar sutur och förlängt sårstöd (upp till  
6 veckor) önskas.

ANVÄNDNING
Suturer bör väljas och implanteras med hänsyn till patientens tillstånd, kirurgens 
erfarenhet, kirurgisk teknik och sårets storlek.

PRESTANDA
PDS™ II-suturer orsakar minimal initial inflammatorisk reaktion i vävnader och ersätts 
så småningom av en fibrös bindvävsinväxt. PDS™ II-suturernas successivt minskade 
draghållfasthet och slutliga resorption sker genom hydrolys, där polymeren bryts ner 
till monomersyran 2-hydroxietoxiättikssyra, som därefter resorberas och elimineras 
i kroppen. Resorptionen börjar som minskad draghållfasthet följt av massaförlust. 
Implantationsstudier på råttor visar följande profil:

使用說明 zh-tw

PDS™ II
(POLYDIOXANONE)

滅菌合成可吸收性

縫合線

產品說明
PDS™ II為一種滅菌合成的可吸收性單股縫合線，由poly 
(p-dioxanone)聚酯纖維製成。聚合物之分子式為(C4H6O3)n。 
Polydioxanone聚合物為無抗原性、無熱原性，在吸收過程中只
產生輕微的組織反應。
PDS™  II縫合線在聚合時以D & C紫藍色2號（顏色指數60725）
染色。
也有未染色的縫合線可供選擇。
PDS™  II縫合線有各種尺寸和長度，附有不同樣式及尺寸
的不鏽鋼縫針。針的附著方式有固定式或控制解脫式 
(CONTROL  RELEASE™)；控制解脫式可以直接拉斷以取代剪斷。
詳情見產品目錄。
PDS™ II符合歐洲藥典對滅菌合成可吸收性單股縫合線的所有
規定；除了縫合線尺寸稍大外，也符合美國藥典對可吸收
性外科縫合線的規定。
適應症
PDS™  II縫合線適用於一般軟組織的縫合，包括小兒科心血
管組織、顯微手術及眼科手術等。此類縫合線尤其適用於
需要可吸收性縫合線以及較長的傷口支撐（最多6星期）
的部位。

應用
應依據病人狀況、手術經驗、手術技術和傷口大小選擇適
用的縫合線。

效能
PDS™ II縫合線在組織中引起極輕微的初期發炎反應，其後會
被內生的纖維結締組織取代；張力會逐漸喪失且PDS™ II縫合
線最後被水解吸收，此聚合物降解為2-hydroxyethoxy-acetic acid
單體酸而在體內被吸收和代謝，在吸收過程中，首先是線
的張力喪失，隨後是線體完全消失。於老鼠的植入實驗中
有下列結果：

Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden om beschadiging 
te voorkomen. Pak de naald beet op een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand 
van de achterzijde tot de punt. Het vastpakken dicht bij de punt zou ertoe kunnen leiden 
dat de naald minder goed doordringt en breekt. Het vastpakken bij de achterzijde kan 
ertoe leiden dat de naald buigt of breekt. Het bijwerken van naalden kan de sterkte ervan 
aantasten, zodat ze gemakkelijker buigen en breken. De gebruiker moet voorzichtig zijn bij 
het hanteren van chirurgische naalden om te vermijden dat hij zich per ongeluk prikt. Gooi 
gebruikte naalden weg in ‘Sharps’-bakken.
Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit medische 
hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van productafbraak en kruisbesmetting 
veroorzaken, hetgeen kan leiden tot overdracht van bloedoverdraagbare pathogenen aan 
patiënten en gebruikers.
BIJWERKINGEN
Bijwerkingen ten gevolge van het gebruik van dit materiaal zijn o.a. voorbijgaande plaatselijke 
irritatie bij de wond, een voorbijgaande ontstekingsreactie op de lichaamsvreemde stof, 
erytheem en induratie tijdens absorptie van subcuticulaire hechtingen. Evenals alle 
lichaamsvreemde stoffen, kan PDS™ II een bestaande infectie verergeren.
STERILITEIT
PDS™ II-hechtmateriaal is gesteriliseerd met ethyleenoxide gas. Niet opnieuw steriliseren. 
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Geopend, ongebruikt 
hechtmateriaal wegwerpen.
OPSLAG
Geen speciale opslagvoorwaarden vereist. Niet gebruiken na de vervaldatum.
SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

= Niet opnieuw gebruiken

= Aantal eenheden

= Uiterste gebruiksdatum – jaar en maand

= Steriel tenzij de verpakking is beschadigd of geopend
Sterilisatiemethode: ethyleenoxide

= CE-markering en identificatienummer van de Aangemelde
Instantie. Het product is in overeenstemming met de essentiële 
eisen van de Richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG

= Lotnummer (Partij)

= Let op: Zie de gebruiksaanwijzing

= Fabrikant

= Catalogusnummer

= Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie
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Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento das agulhas cirúrgicas. 
O cirurgião deve pegar na agulha na área situada entre um terço (1/3) e um meio (1/2) da 
distância entre o canal de fixação do fio e a ponta. Se se pegar na área da ponta, isso pode 
prejudicar a penetração e causar a quebra da agulha. Se se pegar no ponto do canal de 
fixação do fio, a agulha pode dobrar-se ou partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas 
pode diminuir a resistência global das mesmas, nomeadamente a resistência à flexão  
e quebra. O utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante o manuseamento das 
agulhas cirúrgicas, para evitar picadas acidentais. Após a utilização, descartar as agulhas 
nos recipientes reservados a objectos cortantes.
Não reesterilizar/reutilizar. A reutilização deste dispositivo (ou de partes deste dispositivo) 
pode criar um risco de degradação do produto e contaminação cruzada, o que pode 
conduzir a infecção ou transmissão de agentes patogénicos transmitidos pelo sangue aos 
doentes e utilizadores.
REACÇÕES ADVERSAS
As reacções adversas susceptíveis de ocorrer durante a utilização deste produto incluem: 
irritação local transitória ao nível da lesão, reacção inflamatória transitória a corpo estranho, 
aparecimento de eritema e induração durante a absorção das suturas subcuticulares. Como 
acontece com todos os corpos estranhos, o PDS™ II pode agravar uma infecção pré-existente.
ESTERILIZAÇÃO
Os fios de sutura PDS™ II são esterilizados com óxido de etileno. Não reesterilizar! Não utilizar 
se a embalagem estiver aberta ou danificada! Descartar o produto aberto, quer tenha sido 
utilizado ou não!
ARMAZENAMENTO
Não são necessárias condições especiais de armazenamento. Não utilizar para além do 
prazo de validade.
SÍMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

= Não reutilizar

= Número de unidades

= Validade – ano e mês

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

= Marca CE e número de identificação do organismo notificado.
O produto cumpre os principais requisitos da directiva sobre 
dispositivos médicos 93/42/CEE

= Número do lote

= Atenção: Consultar as instruções de utilização

= Fabricante

= Número de catálogo

= Representante autorizado na Comunidade Europeia
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till att nålen böjs eller bryts. Omformning av nålar kan leda till att de förlorar i styrka och 
blir mindre motståndskraftiga mot böjning och brytning. Användare bör vara försiktiga 
när de hanterar kirurgiska nålar för att undvika oavsiktlig skada genom nålstick. Kasta 
begagnade nålar i behållare för vasst avfall.
Får ej omsteriliseras/återanvändas. Återanvändning av anordningen (eller delar av den) 
kan orsaka en degradering av produkten och kontamination vilket kan leda till infektioner 
eller överföring av blodburna patogener till patienter och användare.

BIVERKNINGAR
Biverkningar förknippade med denna produkt inkluderar: övergående lokal irritation  
i sårområdet, övergående inflammatorisk reaktion mot främmande kroppar, hudrodnad 
och förhårdnad under resorptionsprocessen vid subkutansuturer. I likhet med alla 
främmande kroppar kan PDS™ II förvärra en befintlig infektion.

STERILITET
PDS™ II-suturer steriliseras med etylenoxidgas. Får ej omsteriliseras! Får ej användas om 
förpackningen är öppnad eller skadad! Kassera öppnade, oanvända suturer!

FÖRVARING
Inga speciella förvaringsförhållanden krävs. Får ej användas efter sista förbrukningsdatum.

SYMBOLER ANVÄNDA VID MÄRKNING

= Får ej återanvändas

= Antal enheter

= Användes före – år och månad

= Steril i oöppnad och oskadad förpackning
Steriliseringsmetod: etylenoxid

= CE-märke och identifieringsnummer för anmält organ.
Produkten uppfyller de väsentliga kraven i direktivet för 
medicinsk utrustning 93/42/EEG

= Satsnummer

= Varning: Se bruksanvisning

= Tillverkare

= Katalognummer

= Auktoriserad representant i Europeiska gemenskaperna
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附著端至針尖距離1/3至1/2處，持針於針尖區域會影響縫針
的穿透力，並造成縫針折斷；持針於附著端可能導致縫合
針彎曲或斷裂。改變縫針形狀可能會使其失去原有強度，
容易彎曲和斷裂。使用者處理外科縫針時需謹慎，以避免
不小心針扎傷害。將使用過的縫針丟棄於標有「尖銳物專
用」字樣的容器內。
不得重複滅菌／使用。重複使用本裝置（或本裝置的一部
分）可能造成產品降解和交叉污染的危險，並可能導致感
染或將血源性病原體傳播給患者和使用者。

不良反應
與使用本產品相關的不良影響包括暫時性局部傷口刺激反
應、暫時性異物發炎反應，以及表皮下縫合線吸收期間的
紅斑或硬化反應。如同所有異物，PDS™ II可能會加重既有
的感染。

滅菌
PDS™ II縫合線經環氧乙烷氣體滅菌。不得重複滅菌！如果包裝
已開封或破損，請勿使用！丟棄已開封但未使用之縫合線！

儲存
無須特別儲存條件。超過有效期請勿使用。

標籤上使用的符號

= 不得重複使用

= 數量

= 有效期限 – 年份和月份

= 包裝未被打開或沒有破損時為滅菌
滅菌方法：環氧乙烷

= CE標誌和認證機構的識別號產品符合醫療
設備指令93/42/EEC的基本要求。

= 批號

= 注意：參閱使用說明

= 製造廠

= 目錄型號

= 歐洲共同體授權代表
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ETTER	 CA. CA.
IMPLANTERING	 ORIGINAL STYRKE	 ORIGINAL STYRKE

GJENSTÅR GJENSTÅR
M 1,5 (4-0) OG MINDRE	 M 2,0 (3-0) OG STØRRE

14 dager	 60 %		 80 %
28 dager	 40 %		 70 %
42 dager	 35 %		 60 %
Absorbering er minimal inntil ca. den 90. post-implanteringsdagen og er hovedsakelig 
fullstendig mellom 182 og 238 dager.

KONTRAINDIKASJONER
Disse suturene, som er absorberbare, skal ikke brukes der forlenget (mer enn 6 uker) 
approksimering av vev under belastning kreves eller i forbindelse med proteseinnretninger, 
f.eks. hjerteklaffer eller syntetiske grafter.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER
Sikkerheten og effektiviteten til PDS™  II suturer er ikke blitt fastslått i kontakt med 
sentralnervesystemet, i voksne hjertevev eller store blodkar.
Brukeren skal være kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter 
absorberbare suturer før bruk av PDS™ II sutur for sårlukning, siden sårdehisens kan variere 
med bruksstedet og suturmaterialet som brukes. Kirurger skal vurdere in-vivo-ytelsen 
(under YTELSE-avsnittet) ved valg av en sutur. Denne suturen kan være uegnet for eldre, 
feilernærte eller svekkede pasienter eller i pasienter som lider av tilstander som kan 
forsinke sårlegingen.
Som med alle fremmedlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur med saltløsninger,  
slik som de som finnes i urinrøret eller galleveiene, føre til kalkdannelse.
Som absorberbar sutur kan PDS™ II virke forbigående som et fremmedlegeme.
Godkjent kirurgisk praksis skal derfor følges for håndtering av kontaminerte eller 
infiserte sår.
Siden dette er et absorberbart suturmateriale, skal bruk av supplerende ikke-absorberbare 
suturer vurderes av kirurgen i lukningen av operasjonssteder som kan utsettes for utvidning, 
strekk eller distensjon, eller som kan kreve ekstra støtte.
Konjunktival-, kutikulær- og vaginale epiteliumsuturer som må holdes på plass lenger enn 
10 dager kan forårsake lokalisert irritasjon og skal tas ut eller fjernes.Subkutikulære suturer 
skal plasseres så dypt som mulig for å minimere erytem og indurasjon som vanligvis er 
forbundet med absorpsjonsprosessen.
Under noen omstendigheter, særlig ortopediske prosedyrer, kan immobilisering av ledd ved 
ekstern støtte brukes etter kirurgens skjønn.
Det skal vurderes nøye om absorberbare suturer skal brukes i vev med dårlig blodtilførsel, 
siden suturekstrusjon og forsinket absorpsjon kan oppstå.
Ved håndtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises forsiktighet for å unngå 
skade. Unngå klemme- eller krympeskade som følge av bruk av kirurgiske instrumenter, 
slik som f.eks. tang eller nålholdere.
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 være egnet ved knyting av monofilamentsutur.
Det må utvises forsiktighet for å unngå skade ved håndtering av kirurgiske nåler.  
Ta tak inålen i et område som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) av avstanden 
fra festeenden til punktet. Hvis det tas taki spissområdet, kan dette forringe 

КОЛИЧЕСТВО	 ПРИБЛИЗИТЕЛЬНЫЙ %	 ПРИБЛИЗИТЕЛЬНЫЙ %
ДНЕЙ ПОСЛЕ	 СОХРАНЯЮЩЕЙСЯ	 СОХРАНЯЮЩЕЙСЯ	
ИМПЛАНТАЦИИ 	 ПЕРВОНАЧАЛЬНОЙ ПРОЧНОСТИ	 ПЕРВОНАЧАЛЬНОЙ ПРОЧНОСТИ

M 1,5 (4-0) И МЕНЕЕ	 M 2,0 (3-0) И БОЛЕЕ
14 дней	 60 %	 80 %
28 дней	 40 %	 70 %
42 дня	 35 %	 60 %
В период до 90 дней после имплантации рассасывание минимально, а практически полное 
рассасывание шовного материала происходит в течение 182–238 дней.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Поскольку данный шовный материал является рассасывающимся, он не должен применяться 
там, где требуется длительное (более 6 недель) соединение тканей под действием нагрузки 
или в сочетании с использованием протезных устройств, например, сердечных клапанов или 
синтетических трансплантатов.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ/МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ/ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ
Безопасность и эффективность шовного материала PDS™ II не были установлены 
в контакте с центральной нервной системой, сердечной тканью у взрослых пациентов  
и крупными сосудами.
Врач должен быть знаком с хирургическими процедурами и техникой применения 
рассасывающегося шовного материала перед использованием шовного материала PDS™ II 
для закрытия ран, так как риск расхождения краев раны зависит от места применения и типа 
используемого шовного материала. При выборе шовного материала хирург должен учитывать 
характеристики материала in-vivo (согласно разделу «ДЕЙСТВИЕ»). Данный шовный материал 
может не подходить пожилым, истощенным и ослабленным пациентам, а также пациентам  
с заболеваниями, при которых наблюдается замедленное заживление ран.
Длительный контакт шовного материала, как и любого инородного тела, с растворами 
солей, например, присутствующих в моче- и желчевыводящих путях, может приводить  
к образованию камней.
Рассасывающийся шовный материал PDS™ II может временно выступать в качестве 
инородного тела.
Следует придерживаться хирургической тактики, принятой при ведении загрязненных или 
инфицированных ран.
Поскольку данный шовный материал рассасывается, хирургу следует рассмотреть возможность 
применения нерассасывающегося шовного материала при закрытии ран в местах, 
подвергающихся расширению, напряжению или растяжению или где требуется дополнительная 
поддержка.
Шовный материал, используемый для наложения конъюнктивальных, кожных и вагинальных 
эпителиальных швов, который остается на месте более 10 дней, может вызвать локальное 
раздражение и должен удаляться. Подкожные швы должны накладываться как можно глубже 
для уменьшения эритемы и уплотнения, которые обычно связаны с процессом рассасывания.
В некоторых случаях, например, при ортопедических операциях, хирург может использовать 
внешнюю поддержку для иммобилизации суставов.
Следует тщательно обдумывать использование рассасывающегося шовного материала для тканей 
с плохим кровоснабжением, поскольку при этом возможны отторжение шовного материала  
и задержка рассасывания.
При обращении с данным и любым другим шовным материалом необходима осторожность 
во избежание повреждения материала. Избегайте повреждений в результате сдавливания 
и деформации при использовании хирургических инструментов, таких как зажимы или 
иглодержатели.

İMPLANTASYON	 UYGULAMA SONRASI	 UYGULAMA SONRASI
GÜNÜ	 GERİYE KALAN YAKLAŞIK	 GERİYE KALAN YAKLAŞIK

ORİJİNAL KUVVET %’Sİ	 ORİJİNAL KUVVET %’Sİ
M 1,5 (4-0) VE DAHA İNCE	 M 2,0 (3-0) VE DAHA KALIN

14 gün	 %60		 %80
28 gün	 %40		 %70
42 gün	 %35		 %60
Emilim uygulama sonrası yaklaşık 90. güne kadar minimaldir ve esasen 182–238 gün 
arasında tamamlanır.

KONTRENDİKASYONLARI
Bu sütürler, emilebilir oldukları için, stres altındaki dokuların uzun süreli (6 haftadan uzun) 
yakınlaştırılmasının gerektiği durumlarda veya kalp kapakçığı veya sentetik greftler gibi 
protez cihazlarla birlikte kullanılmamalıdır.

UYARILAR/ÖNLEMLER/ETKİLEŞİMLER
PDS™ II sütürlerin merkezi sinir sistemine temas halinde, yetişkin kardiyak dokularda veya 
geniş damarlarda güvenliği veya etkililiği kanıtlanmamıştır.
Yara ayrılması riski uygulanan bölgeye ve kullanılan sütür malzemesine göre değişebileceği 
için kullanıcıların yara kapaması için PDS™ II sütürü kullanmadan önce emilebilen sütürlerin 
kullanıldığı cerrahi prosedür ve tekniklere aşina olması gerekir. Cerrahların kullanılacak 
sütürü seçmeden önce in vivo performansı (PERFORMANS kısmının altında) dikkate 
almaları gereklidir. Bu sütür yaşlı, yetersiz beslenen ve güçten düşmüş hastalar ya da yaranın 
iyileşmesini geciktirecek hastalıklara sahip hastalar için uygun olmayabilir. 
Tüm yabancı cisimlerde olduğu üzere, sütürün idrar veya safra yollarında bulunanlar gibi tuz 
solüsyonlarıyla uzun süreli teması taş oluşumuna neden olabilir.
Emilebilen sütür olan PDS™ II de geçici olarak yabancı cisim gibi davranabilir.
Kontamine veya enfeksiyonlu yaraların tedavisi için kabul edilen cerrahi uygulamalar 
izlenmelidir.
Bu emilebilen bir sütür malzemesi olduğu için genişleme, gerilme veya şişme oluşabilecek 
ya da ilave destek gerektirebilecek bölgeleri kapamada cerrah, tamamlayıcı emilmeyen 
sütürleri kullanmayı düşünebilir.
10 günden fazla yerinde kalan konjunktival, cilt ve vajinal epitelyum sütürleri lokal 
iritasyona neden olabilir ve kesilmeli veya çıkarılmalıdır. Cilt altı sütürleri, normal olarak 
emilim süreciyle ilişkili eritem ve sertleşmeyi minimize etmek için mümkün olduğunca 
derine yerleştirilmelidir.
Bazı durumlarda, özellikle ortopedik prosedürlerde, cerrahın takdirine bağlı olarak harici 
destekle eklemlerin immobilizasyonu sağlanabilir.
Sütür ekstrüzyonu ve gecikmeli emilim oluşabileceğinden kan sağlaması zayıf dokularda 
emilebilen sütürlerin kullanımı dikkatledeğerlendirilmelidir.
Bu veya diğer sütür malzemelerini kullanırken, hasar vermekten kaçınmak için dikkat 
gösterilmelidir. Forseps veya portegü gibi cerrahi aletlerin kullanımından kaynaklanabilecek 
ezme ve bükme hasarlarından kaçının. 
Yeterli düğüm güvenliği için cerrahi koşullara ve cerrahın deneyimine bağlı olarak düz 
ve kare düğümlerle ilave düğümler atılması için standart cerrahi tekniklerin kullanılması 
gerekir. İlave düğümler atılması özellikle monofilaman sütürlerin düğümlenmesinde 
uygun olabilir.
Cerrahi iğneleri kullanırken hasar vermekten kaçınmak için dikkatli olunmalıdır. İğneyi 
bağlantı ucuyla iğne ucu arasındaki mesafenin üçte biri (1/3) ile yarısı (1/2) arasındaki 
kısmından tutun. İğnenin uç kısmından tutmak, penetrasyon performansını azaltabilir 

Bruksanvisning no

PDS™ II
(POLYDIOKSANON)

STERIL SYNTETISK, ABSORBERBAR

SUTUR
BESKRIVELSE
PDS™ II er en steril syntetisk absorberbar monofilamentsutur laget av polyesteren poly 
(p-dioksanon). Den empiriske molekylformelen til polymeren er (C4H6O3)n. Polydioksanon 
polymer har vist seg å være ikke-antigen, ikke-pyrogen og viser lett vevsreaksjon 
under absorpsjon.
PDS™ II suturer farges ved å tilsette D&C fiolett nr. 2 (fargeindeksnr. 60725) i løpet av 
polymerisering.
Suturer er også tilgjengelige i ufarget tilstand.
PDS™ II er tilgjengelig i en rekke størrelser og lengder, festet til nåler i rustfritt stål av ulike 
typer og størrelser. Nålene kan festes permanent eller som CONTROL RELEASE™ som gjør 
det mulig å trekkes av i stedet for å kuttes av. Fullstendige detaljer om produktrekken 
finnes i katalogen.
PDS™ II oppfyller alle kravene i European Pharmacopoeia for Sterile Synthetic Absorbable 
Monofilament Sutures og kravene i USAs Pharmacopoeia for Absorbable Surgical Sutures, 
unntatt en lett overstørrelse i diameter.

INDIKASJONER
PDS™  II suturer er ment for bruk i generell mykvevapproksimering, inkludert bruk  
i pediatrisk kardiovaskulært vev, i mikrokirurgi og i oftalmiske prosedyrer. Disse suturene 
er spesielt nyttige der kombinasjonen av en absorberbar sutur og forlenget sårstøtte 
(inntil 6 uker) er ønskelig.

APPLIKASJON
Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand, kirurgiske erfaring, 
kirurgisk teknikk og sårstørrelse.

YTELSE
PDS™ II sutur viser en minimal inflammatorisk reaksjon i begynnelsen i vev og erstattes 
endelig med innvekst av fibrøst bindevev. Progressivt tap av strekkstyrke og endelig 
absorpsjon av PDS™ II suturer oppstår ved hjelp av hydrolyse, der polymer degraderer til 
monomerisk syre 2-hydroksyetoksyacetisk syre, som deretter absorberes og elimineres 
i kroppen. Absorpsjon begynner som tap av strekkstyrke, fulgt av tap av masse. 
Implanteringsstudier i rotter viser følgende profil:

Инструкция по использованию	 ru

PDS™ II
(ПОЛИДИОКСАНОН)

СТЕРИЛЬНЫЙ СИНТЕТИЧЕСКИЙ РАССАСЫВАЮЩИЙСЯ

ШОВНЫЙ МАТЕРИАЛ
ОПИСАНИЕ
PDS™ II – это стерильный синтетический рассасывающийся моноволоконный шовный материал, 
изготовленный из полиэфира поли-п-диоксанона. Эмпирическая молекулярная формула 
полимера – (C4H6O3)n. Установлено, что полимер полидиоксанон лишен антигенных и пирогенных 
свойств и в процессе рассасывания вызывает лишь легкую тканевую реакцию.
Шовный материал PDS™ II окрашивается добавлением красителя D & C Violet № 2 (цветовой 
индекс 60725) при полимеризации.
Также поставляется неокрашенный шовный материал.
Шовный материал PDS™ II может быть различной толщины и длины и крепится к иглам 
различных типов и размеров, изготовленным из нержавеющей стали. Иглы могут быть  
с постоянно закрепленной нитью или типа CONTROL RELEASE™, что означает «контролируемое 
освобождение» и позволяет освобождать иглу от нити, не отрезая последнюю. Подробности о 
товарном ассортименте представлены в каталоге.
Шовный материал PDS™ II соответствует требованиям стандартов Европейской фармакопеи, 
предъявляемых к «стерильному синтетическому рассасывающемуся моноволоконному 
шовному материалу», и требованиям Американской фармакопеи, предъявляемым 
к «рассасывающемуся хирургическому шовному материалу» (кроме незначительных 
превышений спецификаций по диаметру).
ПОКАЗАНИЯ
Шовный материал PDS™  II показан к применению при общем соединении мягких 
тканей, включая использование для соединения специфических тканей сердца  
в детской сердечно-сосудистой хирургии, а также использование в микрохирургии  
и глазной хирургии. Данный шовный материал особенно полезен там, где желательно 
обеспечить более длительную фиксацию раны (сроком до 6 недель) в сочетании  
с использованием рассасывающегося шовного материала.
ПРИМЕНЕНИЕ
Следует выбирать и накладывать швы, учитывая состояние пациента, хирургический опыт, 
технику хирургического вмешательства и размер раны.
ДЕЙСТВИЕ
Шовный материал PDS™  II вызывает минимальную первоначальную воспалительную 
реакцию в ткани и постепенно заменяется прорастающей фиброзной соединительной тканью. 
Нарастающая потеря прочности на разрыв и окончательное рассасывание шовного материала 
PDS™ II происходит в результате гидролиза, когда полимер разлагается до мономерной 
2-гидрокси-этоксиуксусной кислоты, которая затем поглощается и выводится организмом. 
Рассасывание начинается с потери прочности на разрыв, за которой следует потеря массы. Опыты 
по имплантации шовного материала на крысах показали следующее:

Kullanım talimatları tr

PDS™ II
(POLİDİOKSANON)

STERİL SENTETİK EMİLEBİLEN

SÜTÜR
TANIM
PDS™ II polyester poli (p-dioksanon) malzemesinden üretilen steril sentetik emilebilen 
monofilamansütürdür. Polimerin ampirik moleküler formülü: (C4H6O3)n. Polidioksanon 
polimerin antijenik olmadığı, pirojenik olmadığı ve emilim sırasında yalnızca az miktarda 
doku reaksiyonuna neden olduğu bulunmuştur.
PDS™  II sütürler polimerizasyon sırasında D & C Mor No. 2 (renk kodu 60725)
eklenerek boyanmıştır.
Sütürler boyanmamış halde de bulunmaktadır.
PDS™ II sütürler çeşitli çap ve uzunluklarda, farklı tip ve boylarda paslanmaz çelik iğnelere 
takılı olarak bulunur. İğneler kalıcı olarak veya iğnelerin kesilmesi yerine çekilerek 
ayrılmasını sağlayan CONTROL RELEASE™ olarak takılabilir. Ürün yelpazesinin tüm 
ayrıntıları katalogta bulunmaktadır.
PDS™  II Avrupa Farmakopesi’nin steril sentetik emilebilen monofilamansütürler 
için tüm standartlarına ve çapının belirtilen standarttan az miktarda büyük olması 
hariç Amerika Birleşik Devletleri Farmakopesi’nin emilebillen cerrahi sütürler için  
standartlarına uygundur.

ENDİKASYONLARI
PDS™  II sütürler pediyatrik kardiyovasküler doku, mikrocerrahi ve oftalmik cerrahi 
prosedürleri de dahil genel yumuşak dokuların yakınlaştırılması için endikedir. Bu sütürler, 
emilebilen sütürlerle uzun süreli yara desteğinin (6 haftaya kadar) istenildiği durumlarda 
özellikle kullanışlıdır. 

UYGULAMA
Sütürler hastanın durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi tekniğe ve yara boyuna göre 
seçilip uygulanmalıdır.

PERFORMANS
PDS™ II sütür başlangıç safhasında dokularda minimal enflamatuarreaksiyonaneden olur 
ve zamanla yerini tamamen büyüyen fibrözbağdokualır. Gerilme gücünün ilerleyici kaybı 
ve PDS™ II sütürlerin tamamen emilmesi, polimerin daha sonradan vücut tarafından 
emilen ve yok edilen monomerik asit 2-hidroksi etoksi asetik aside ayrıştığı hidroliz yoluyla 
gerçekleşir. Emilim, gerilme gücü kaybıyla başlar, bunu kütle kaybı izler. Fareler üzerinde 
yapılan uygulama çalışmaları aşağıdaki profilleri ortaya koymuştur:

penetreringsytelsen og forårsake nålfraktur. Hvis det holdes for langt bak på enden, kan 
dette forårsake bøyning eller knekk. Hvis nåler må omformes, kan de miste styrken og bli 
mindre resistente for bøyning og knekk. Brukerne skal utvise forsiktighet ved håndtering 
av kirurgiske nåler for å unngå uheldige nålstikkskader. Kast brukte nåler i beholderne 
merket ”Skarpe gjenstander”.
Skal ikke resteriliseres. Ikke bruk flere ganger. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av 
denne enheten) kan føre til produktforringelse og krysskontaminering, som kan føre til 
infeksjon eller overføring av blodbårne patogener til pasienter og brukere.
UHELDIGE REAKSJONER
Uheldige reaksjoner som er forbundet med dette produktet inkluderer: forbigående lokal 
irritasjon ved sårstedet, forbigående inflammatorisk fremmedlegemereaksjon, erytem og 
indurasjon i løpet av absorpsjon med subkutikulære suturer. Som alle fremmedlegemer kan 
PDS™ II utvikle en eksisterende infeksjon.

STERILITET
PDS™ II suturer steriliseres med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres! Ikke bruk hvis 
pakningen er åpnet eller skadet! Kast åpnede, ubrukte suturer.s

OPPBEVARING
Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. Skal ikke brukes etter utlopsdato.

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

= Ikke bruk flere ganger

= Antall enheter

= Brukes innen – år og måned

= Steril med mindre pakken er skadet eller åpnet
Steriliseringsmetode: etylenoksid

= CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ. 
Produktet innfrir de vesentlige krav i Medical  
Device Directive 93/42/EØF

= Partinummer

= Forsiktig: Se bruksanvisning

= Produsent

= Katalognummer

= Autorisert representant i EU

© Ethicon, Inc. 2013

Для обеспечения надежности узлов необходимо применение общепринятых хирургических 
приемов с использованием плоских и прямоугольных узлов с дополнительными петлями, исходя 
из учета показаний, конкретных обстоятельств и опыта хирурга. Использование дополнительных 
петель может быть особенно уместно при наложении узлов моноволоконного шовного материала.
Следует проявлять осторожность во избежание повреждений при обращении с хирургическими 
иглами. Фиксируйте иглу в иглодержателе в точке в пределах от одной трети (1/3) до половины (1/2) 
расстояния от места крепления до острия иглы. Если игла заряжена близко к острию, это затруднит 
прокол и может вызвать перелом иглы. Если игла заряжена близко к месту фиксации нити с иглой, 
это может привести к деформации или перелому иглы. Изменение формы иглы может вызвать 
потерю прочности иглы со снижением устойчивости к сгибанию и излому. Врач должен проявлять 
осторожность при обращении с хирургическими иглами во избежание случайных уколов. 
Выбрасывайте использованные иглы в емкости для острых предметов.
Не стерилизовать/не использовать повторно. Повторное использование устройства (или его частей) 
может создать риск преждевременного разрушения устройства и перекрестного заражения,  
в результате чего возможна инфекция или передача болезнетворных организмов пациенту или 
врачу через кровь.
НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ РЕАКЦИИ
Неблагоприятные реакции, связанные с применением данного устройства, включают временное 
локальное раздражение в области раны, временную реакцию на присутствие инородного тела,  
а также эритему и уплотнение при рассасывании подкожных швов. Как и любое другое инородное 
тело, шовный материал PDS™ II может обострять уже существующую инфекцию.
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Шовный материал PDS™  II стерилизуется этиленоксидом. Не стерилизовать повторно! 
Не используйте, если упаковка вскрыта или повреждена! Выбрасывайте распакованный 
неиспользованный шовный материал!
ХРАНЕНИЕ
Особых условий хранения не требуется. Не использовать после истечения срока хранения.
СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА ЯРЛЫКАХ И ПРИ МАРКИРОВКЕ

= Не использовать повторно

= Количество штук

= Использовать до – год и месяц

= Стерильно до вскрытия или повреждения упаковки
Метод стерилизации: стерилизация этиленоксидом

= Знак сертификации «СЕ» и идентификационный номер уведомленного 
органа. Данное изделие отвечает основным требованиям директивы  
о медицинском оборудовании 93/42/ЕЭС

= Номер партии

= Внимание! См. инструкцию по применению

= Производитель

= Номер по каталогу

= Официальный представитель в ЕС
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ve iğnenin kırılmasına neden olabilir. İğneyi arkasından veya bağlantı ucundan tutmak, 
bükülmeye veya kırılmaya neden olabilir. İğneleri yeniden şekillendirmek, güçlerini 
kaybetmelerine ve bükülme ve kırılmalara karşı dirençlerinin azalmasına neden olabilir. 
İstem dışı iğne batması yaralanmalarından kaçınmak için kullanıcıların cerrahi iğneleri 
kullanırken dikkatli olması gerekir. Kullanılan iğneleri «kesici alet» kaplarına atın.
Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kullanmayın. Bu cihazın (veya parçalarının) tekrar 
kullanılması, ürün degradasyonu ve çapraz kontaminasyon riski taşıyarak, enfeksiyona yol 
açabilir veya kanla bulaşan patojenlerin hastalara ve kullanıcılara geçmesine neden olabilir.

YAN ETKİLERİ
Bu ürünün kullanımıyla ilişkilendirilen yan etkiler arasında şunlar vardır: yara bölgesinde 
geçici lokal iritasyon, geçici enflamatuar yabancı cisim tepkisi ile cilt altı sütürlerin  
emilimi sırasında eritem ve sertleşme. Tüm yabancı cisimler gibi PDS™  II mevcut bir 
enfeksiyonu güçlendirebilir.

STERİLİZASYON
PDS™ II sütürler etilen oksit gazıyla sterilize edilmiştir.Tekrar sterilize etmeyin! Ambalaj 
açılmışsa ve hasarlıysa kullanmayın! Açılmış, kullanılmamış sütürleri atın! 

SAKLAMA
Özel saklama şartları gerekli değildir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.

ETİKETTE KULLANILAN SİMGELER

= Tekrar kullanmayın

= Ünite sayısı

= Son kullanma tarihi – yıl ve ay

= Ambalajı hasar görmediği veya açılmadığı sürece sterildir
Sterilizasyon yöntemi: Etilen Oksit

= CE işareti ve onaylanmış kuruluşun kimlik numarası. 
Ürün, 93/42/AET sayılıTıbbi Cihazlar Direktifi’nin başlıca 
gereklerine uygundur

= Parti numarası

= Dikkat: Kullanım için talimatlara bakın

= İmalatçı

= Katalog numarası

= Avrupa topluluğu yetkili temsilcisi

© Ethicon, Inc. 2013
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