Bruksan ng sV
PDS™II

(POLYDIOXANON)
STERIL, SYNTETISK, RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

PDS™ Il &r en steril, syntetlsk resorberbar monoﬁl suturtlllverkad av polyestern poly
di ). De In i

polymerharV|sat5|g varaicke-i antigent, icke-| pymgemoch framkallarendast obetydlig
ktion under essen

PDS™ II-suturerfargasmed D & Cviolettnr2 (fargindexnr60725) under

DAGAR UNGEFARLIG % UNGEFARLIG %

IMPLANTATION  ATERSTAENDE ATERSTAENDE
HALLFASTHET HALLFASTHET
M1,5(4-0) OCH MINDRE M2,0(3-0) OCH STORRE

14 dagar 60% 80%

28 dagar 0% 70%

42 dagar 35% 60%

Resorptionen & minimal fram till ungefar 90 dagar efter implantationen och dri huvudsak
fullstandig efter 182 till 238 dagar.

KONTRAINDIKATIONER

Eftersom suturera &r resorberbara, skall de inte anvéndas dar forlangt (mer &n 6 veckor)
stdd av vdvnad under spanning kravs eller tillsammans med implantat som till exempel
hjértklaffar eller syntetiska grafter.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSMGARDER/INTERAKTION

Suturema finns &ven oférgade.

PDS™ Il finns i flera dimensioner och Iangder, armerade pé nalar av rostfritt stal
av varierande typ och storlek. Suturen kan armeras pa nalen permanent eller som
CONTROL RELEASE™, som gor att ndlen kan dras avistallet for att klippas av. Fullsténdig
information om produktsortimentet terfinns i katalogen.

PDS™ II uppfyller europeiska farmakopéns samtliga krav for sterila, syntetiska,
resorberbara, monofila suturer och USA-farmakopéns krav for resorberbara, kirurgiska
suturer forutom att PDS™ Il har ndgot bredare diameter.

INDIKATIONER
PDS™ ll-suturer &r avsedda att anvéindas for allmén suturering i mjukvévnad, inklusive
hjart-karlvdvnad pa barn samt vid mikro- och dgonkirurgi. Dessa suturer & sarskilt
lampliga nar en kombination av resorberbar sutur och forlangt sarstod (upp till
6 veckor) dnskas.

ANVANDNING
Suturer bor valjas och implanteras med hansyn till patientens tillstind, kirurgens
erfarenhet, kirurgisk teknik och sérets storlek.

PRESTANDA
PDS™ II suturer orsakar minimal |nmal |nﬂammatonsk reaktion i vvnader och erstts
sd i av en fibrds bi PDS™ II successivt minskade

draghdllfasthet och slutliga resorption sker genom hydrolys, dar polymeren bryts ner
till monomersyran 2-hydroxietoxiattikssyra, som darefter resorberas och elimineras
i kroppen. Resorptionen barjar som minskad draghllfasthet foljt av massaforlust.
Implantationsstudier pa rattor visar filjande profil:

PDS™ II-sut sakerhet och har inte faststallts vad galler kontakt med
centrala nervsystemet, i hjértvavnad pa vuxna eller i stora karl.

Anvéndare bor vara vaI fortrogna med kirurgiska i ingrepp och tekniker for resorberbara
suturerinnan d PDS™ Il for ing avsar, eftersom risken for att saret spricker
upp kan variera beroende pa var saret dr beldget och vilket suturmaterial som anvénds.
Kirurger bor beakta in vivo-prestandan (se avsnittet PRESTANDA) nér de véljer sutur. Denna
sutur kan vara olamplig for aldre, undernérda eller forsvagade patienter, eller for patienter
med besvar som kan forsena sarlakningen.

Liksom alla frammande kroppar, kan suturerna leda till stenblldnlng vid langvarig kontakt

med salthaltiga [dsningar, lvis i urinvégar och
Eftersom PDS™ Il &r en resorberbar sutur kan den temporart ha samma verkan som en
frammande kropp.

Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas vid hantering av fororenade eller infekterade sar.
Eftevsom dena ar ett resorbevbart suturmaterial skall kirurgen dvervaga anvindning av

till att nalen bojs eller bryts. Omformning av nalar kan leda till att de forlorar i styrka och
blir mindre motstandskraftiga mot bajning och brytning. Anvandare bor vara forsiktiga
nér de hanterar kirurgiska nalar for att undvika oavsiktlig skada genom nélstick. Kasta
begagnade nalar i behallare forvasst avfall

Firej ili il dnii (eller delar av den)
kan orsaka en degradering av produkten och kontamination vilket kanledatill infektioner
eller verforing av blodburna patogener till patienter och anvéndare.

BIVERKNINGAR
Blverknlngar forknlppade med denna produkt inkluderar: Gvergdende lokal irritation

sk reaktion mot fr de kroppar, hudrodnad
0(h forhardnad under en vid I'likhet med alla
frimmande kroppar kan PDS™ I forvarra en befintlig infektion.

STERILITET
PDS™ l-suturer steriliseras med etylenoxidgas. Far ej omsteriliseras! Far ¢j anvandas om
forpackningen &r dppnad eller skadad! Kassera dppnade, oanvanda suturer!

FORVARING N )

Ingaspeciellaforvari Farejanvandas eftersista ort

SYMBOLER ANV/NDA VID MARKNING

® = Farejateranvandas
@ = Antal enheter

g = Anvandes fore - &r och manad
[steRiLE[ed] = Slerll i ooppnad och oskadad forpackning

icke péstallen som &rsarskilt utsatta for
strackning eller utténjning eller som kan kréva ytterligare stod.
Suturer som & kvar langre an 10 dagari bindhinna, kutikula och vaginalepitel kan fororsaka
lokal irritation och bor knipsas av eller avldgsnas. Subkutikulara suturer skall placeras
sa djupt som majligt for att minimera den hudrodnad och forhardnad som vanligen
forknippas med resorptionsprocessen.
Under vissa forhallanden, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan kirurgen dvervéga
immobilisering av leder med yttre stod.
Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av resorberbara suturer i vivnader med dalig
blodtillforsel, eftersom bortstdtning av suturen och forsenad resorption kan forekomma.
Vid hanteringen av detta eller varje annat suturmaterial bor forsiktighet iakttas for att
undvika skada. Undvik skador som sammanpressning eller veckning orsakade av kirurgiska
instrument som tanger eller nalforare.
Fullgod al krdver kirurgisk ik med kirurgknut och rabandsknop
med extra slag beroende pa kirurgiska omstandigheter samt pa kirurgens erfarenhet.
Ytterligare slag kan vara lampliga nér man anvander sig av en monofil sutur.
lakttag forsiktighet vid hanteringen av kirurgiska nalar for att undvika skada. Fatta
nalen inom ett omrade som &r en tredjedel (1/3) till halften (1/2) av avstandet frin
inféstningsanden till nalspetsen. Att fatta nalen nara spetsen forsamrar penetrationen och
kan leda till att nalen bryts. Att fatta nlen i Gvre anden vid inféstningspunkten kan leda

I: etylenoxid
c € = (E-marke och identifieringsnummer for anmalt organ.
Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktivet for

2797 medicinsk utrustning 93/42/EEG
= Satsnummer

& = Varning: Se bruksanvisning
d = Tillverkare
= Katalognummer
= Auktoriserad representant i Europeiska gemenskaperna
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