Névod na pou sk
PDS™ 11

(POLYDIOXANON)
STERILNA SYNTETICKA VSTREBATELNA

CHIRURGICKA NIT

POPIS

PDS"“ Ilje stenlna syntetickd vstrebatelna Jednovlaknova chirurgickd nit vyrobend
y-p-dioxandnu. Empiricky molekulovy vzorec polyméru je (CsHsOs)n.

Polymer polydloxanonu nie je antigénny ani pyrogénny a jeho vstrebanie vyvold iba

nepatrn reakciu tkaniva.

Pocas polymerizcie st nite PDS™ Il farbené pridavkom farbiva D & C Violet ¢.2 (index

farebného odtieia 60725).

Nite sti tiez dostupné v nefarbenej forme.

Nite PDS™ I stk dispozicii v irokej $kale velkostia dizok, vsadené do ihiel znehrdzavejticej

ocele roznych druhov a velkosti. Ihly mdzu byt fixne pripevnené alebo uvolnitelné

(CONTROL RELEASE™), ¢o umoziiuje odiiatie ihiel bez nutnosti ich odstrihnutia.

Podrobny popis sortimentu vyrobkov je obsiahnuty v katalogu.

S vynimkou niektorych niti trochu vécieho priemeru zodpovedaju nite PDS™ Il vietkym

poziadavkam liekopisu EU pre sterilné syntetické vstrebatelné jednovlaknové chirurgické

nite, ako aj poziadavkam liekopisu USA pre vstrebatelné chirurgické nite.

INDIKACIE
Nite PDS™ Il st urcené na zoivanie makkého tkaniva, vrdtane pouZitia pri pediatrickych

kardiovaskuldmych operdciach, v mikrochirurgii a v oénej chirurgii. Tieto nite st zviast

uzitotné v pripadoch, kde je vhodné poutit kombindciu vsterbatelnej nite s dihsou
podporou rany (aZ do 6 tyzdiiov).

APLIKACIA
Vyber a pouzitie niti zavisi od stavu pacienta, velkosti rany, skisenosti chirurga a metédy
operécie.

UCINOK

Nit PDS™ Il vyvold spociatku nepatrnti zapalovii reakciu v tkanive a nakoniec ju nahradi
vrastené fibrozne spojivové tkanivo. Postupné oslabenie tahovej sily a vstrebanie
nite PDS™ Il nastava hydrolyzou, kde sa polymér rozlozi na monomému kyselinu
2-hydroxyetoxyoctovd, ktort potom organizmus vstrebe a vyliici. Vstrebavanie sa
zatina oslabenim tahovej sily nite, ktoré potom zacne stracat na objeme. Stidie
simplantaciou nite na potkanoch priniesli nasledujtice vysledky:

POCETDNI ZVYSNA TAHOVA IVYSNA TAHOVA

PO IMPLANTACII  SILAV % POVODNEJ SILAV % POVODNE)
HODNOTY, PRIEMER HODNOTY, PRIEMER
M1,5(4-0) AMENSI M2,0(3-0) AVACSI

14dni 60 % 80%

28dni 40% 70%

4 dnl' 35% 60%

jeaz do90.dita poimplantéciiiba minimélne av pod liplne zavisi
182 az 238 dni po implantécii.

KONTRAINDIKACIE

Vzhladom na to, Ze ide o vstrebatelny Sici material, nesmie byt pouzity v pripadoch,
kde je potrebné udrzat dihodobi aproximéciu tkaniv pod zétazou (viac ako 6 tyzdiov),
alebo v spojeni s protetickymi pomdckami, ako napriklad umelymi chlopiiami alebo
syntetickymi implantatmi.

VYSTRAHY/OPATRENIA/INTERAKCIE

Spolahlivost niti PDS™ Il este nebola dokézand v styku s centralnou nervovou stistavou,
v srdcovom tkanive u dospelych a vo velkych cievach.

Poutitie niti PDS™ Il na zatvorenie rany predpoklada znalost chirurgickych procedir
a techniky narabania so vstrebatelnymi nitami, kedze stupen rizika dehiscencie rany sa
IiSi v zavislosti od miesta aplikdcie a pouZitého materidlu. Chirurg musi pri vybere nite
zohladnit podmienky in vivo (pozrite odsek UCINOK). Tato nit méze byt nevhodné pre
starsich, podvyZivenych a vycerpanych pacientov, ako aj pre pacientov trpiacich na stavy,
ktoré mozu oneskorit hojenie ran.

Tak ako v pripade kazdého cudzieho telesa, aj dIhsi styk nite so slanymi roztokmi, aké sa
vyskytuji v mocovomalebo Zlcnikovom trakte, mdze vydstit do tvorby kameia.

Kedze nite PDS™ Il sa vstrebavajui len postupne, docasne mozu posobit ako cudzie telesa.
Pre kontrolu kontaminovanych alebo infikovanych ran by mala byt pouita akceptovand
chirurgickd prax.

Kedze ide o vstrebatelny Sici material, chirurg by mal zvazit pouzitie doplnkovych
nevstrebatelnych niti pri zatvrani ran na miestach, ktoré mozu expandovat, natahovat
saalebo roztahovat alebo by mohli vyzadovat dodatocn oporu.

Stehy pri operdcidch spojiviek, epidermu a vagindlneho epitelu, ktoré ostant na mieste
dlhsie ako 10 dni, mdzu sposobit miestne podrazdenie a mali by sa pristrihnit alebo
odstranit. Podkozné stehy maji byt co najhlbsie, aby sa obmedzil na minimum erytém
ainduracia, ktoré zvyknu sprevadzat proces vstrebavania.

Iaiistych okolnosti, hlavne pri ortopedickych zakrokoch, sa chirurg méZe rozhodnlit pre
znehybnenie klbov vonkajSou oporou.

Osobitny ohlad by samal bratv pn’padoch, kdesavstrebatelné nite pouzijii na nedostatocne
prekrvovanom tkanive, pretoze moze prist k extrzii nite a k oneskorenému vstrebavaniu.
Pri narabani s tymto alebo akyjmkolvek inym nifovym materialom treba dbat na to, aby
nedoslo k poskodeniu.Vyvarujte sa poskod im alebo stlacenim pri pouziti
chlruvglckych néstrojov, ako st peany alebo ihelec.

Spolahlivé zaviazanie nlte si vyzaduje zauzwanu chirurgickd techniku plochy(h
astvorcovych uzlikov.V zd kiisenosti chirurga samozu pouzit
3j dodatocné uzliky, ktorych pouzitie moze byt zvlast vhodné pri jednoviakovych nitiach.
Pri narabani s chirurgickymi ihlami treba predchadzat poskodeniu. Ihlu treba drzat
asi v tretine (1/3) az polovici (1/2) vzdialenosti medzi uskom a Spickou. Uchopenim
ihly blizsie k picke alebo k usku sa znizuje tcinnost jej prieniku a ihla sa mdze zlomit.

Uchopenie za koniec ihly méze viest k jej ohnutiualebo zlomeniu. Tvarovanie ihiel
moze mat'za ndsledok stratu ich sily a mozu byt menej odolné voci ohnutiu a zlomeniu.
Pri nardbani s chirurgickymi ihlami sa treba vyvarovat ndhodného pichnutia ihlou.
P0u1|te |th I|kV|dque do osobltnych nadob s ostryml predmetml

pouitie tohto
(alebo Casti lohto zanadenla) moze vytvorit rmko opotrebovania produktu a kriZovej
kontamindcie, o moze viest k infekcii alebo prenosu krvou prendsanych patogénov
na pacientov a pouzivatelov.
NEZIADUCE REAKCIE
K neziaducim reakciam pri pouZiti tejto nite patri docasné miestne podrazdenie
v oblasti rany, docasné zapalova reakcia na cudzie teleso, erytém a indurécia pocas
procesu vstrebavania podkoznych stehov. Ako vsetky cudzie telesd, aj nit PDS™ Il mdze
umocnit uZ jestvujiicu infekeiu.

STERILITA
Nite PDS™ Il st sterili PO TR ’
ak bolo balenie otvorené alebo poskodenel Vybalené a nepouzne nite Z|IkVIdU]te|

SKLADOVANIE
Nie st potrebné Ziadne osobitné podmienky na skladovanie. Nepouzivajte po
ddtume exspirdcie.

POUZITE SYMBOLY NA ETIKETE

® = NepouZivajte opakovane
@ = Pocetkusov

g = Pouite do - rok a mesiac

[steniLe[eo] = Sterilné, ak nie je obal poskodeny ani otvoreny
Metdda sterilizdcie: etylénoxid

c E = Oznacenie CE a identifikacné cislo notifikovaného organu.
Produkt spiiia zakladné poziadavky smernice 93/42/EHS
2797 ° zdravotnickych pomdckach
= (Cisloarze
& = Upozomenie: Pozrite si névod na pouzitie
“ = Vyrobca
= Kataldgové cislo
= Autorizovany zéstupca v Europskom spolocenstve
Autorizovany zéstupca v Eurdpskom spolo¢
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