Kullanim talimatlan tr
DS™ I
(POLIDIOKSANON)
STERIL SENTETiK EMILEBILEN

SUTUR

TANIM
PDS™ Il polyester poli (p-dioksanon) malzemesinden iiretilen steril sentetik emllebllen

IMPLANTASYON UYGULAMA SONRASI UYGULAMA SONRASI

GUND GERIYE KALAN YAKLASIK GERIYE KALAN YAKLASIK
ORIJINAL KUVVET %'SI ORIJINAL KUVVET %'SI
M1,5(4-0) VE DAHA INCE M2,0(3-0) VE DAHA KALIN

14 giin %60 %80

Exfitimuygulama sofitdf) yaklasik 90. giine kadar minimald®¥@ esasen 182-238 giin

atdsyila tamamlanir.%35 %60

KONTRENDIKASYONLARI

Bu suturler emilebilir olduklan igin, stres altindaki dokularin uzun siireli (6 haftadan uzun)

monofilamansiitiirdir. Polimerin ampirik molekiiler formilii: (C:Hs03)a. Poli
polimerin antijenik olmadig, pirojenik olmadigi ve emilim sirasinda yalniza az miktarda
doku reaksiy neden oldugu

PDS™ Il siitiirler polimerizasyon sirasinda D & C Mor No. 2 (renk kodu 60725)
eklenerek boyanmistir.

Siitiirler £ halde de

PDS™ I siitiirler cesitli cap ve uzunluklarda, farkli tip ve boylarda paslanmaz celik ignelere
takili olarak bulunur. igneler kalici olarak veya ignelerin kesilmesi yerine cekilerek
aynimasini saglayan CONTROL RELEASE™ olarak takilabilir. Uriin yelpazesinin tim
aynintilan katalogta bulunmaktadir.

I gerektigi veya kalp kapakgigi veya sentetik greftler gibi
protez cihazlarla birlikte kullanilmamalidir.

UYARILAR/ONLEMLER/ETKILESIMLER

PDS™ I siitiirlerin merkezi sinir sistemine temas halinde, yetiskin kardiyak dokularda veya
genis damarlarda giivenligi veya etkililigi kanitlanmanmistir.

Yaraaynlmaﬂ riski uygul holgeyeve lan siitiir mals ine gore degisebilecedi
igin kullaniilanin yara kapamastigin PDS™ I siitiirii kullanmadan dnce emilebilen siitirlerin
ildigi cerrahi prosediir ve tekniklere asina olmasi gerekir. Cerrahlarin kullanilacak
segmeden once in vivo performansi (PERFORMANS kisminin altinda) dikkate
Imal klidir. Busiitiiryash, yetersiz beslenen ve giigten diismiis hastalar ya da yaranin

PDS™ II Avrupa Farmakopesi‘nin steril sentetik
icin tiim standartlarina ve capinin belirtilen standarttan az miktarda biiyiik

hari¢ Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesinin emilebillen cerrahi siitiirler icin
standartlanina uygundur.

ENDIKASYONLARI
PDS™ II sulurler pedlyamk kardiyovaskiiler doku, mikrocerrahi ve oftalmik cerrahi
| kinlagtinl dikedir. Busiitiirler,

k dokularin ici
emilebilen suturlerle uzun siireli yara desteginin (6 haftaya kadar) istenildigi durumlarda
dzellikle kullanighdir.

UYGULAMA
Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyuna gére
segilip uygulanmalidir.

PERFORMANS

iyilesmesini geciktirecek hastaliklara sahip hastalar icin uygun olmayabilir.

Tiim yabana cisimlerde oldugu iizere, sitiriin idrar veya safra yollarinda bulunanlar gibi tuz
soliisyonlanyla uzun siireli temasi tas olusumuna neden olabilir.

Emilebilen siitiir olan PDS™ Il de gegici olarak yabanci cisim gibi davranabilir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralanin tedavisi igin kabul edilen cerrahi uygulamalar
izlenmelidir.

Bu emilebilen bir siitiir
ya da ilave destek
siitiirleri kullanmayi diistinebilir.

10 giinden fazla yerinde kalan konjunktival, cilt ve vajinal epitelyum siitiirleri lokal
iritasyona neden olabilir ve kesilmeli veya gikanimalidir. Cilt alti siitiirleri, normal olarak
emilim siireciyle iliskili eritem ve sertlesmeyi minimize etmek igin miimkiin oldugunca
derine yerlegtirilmelidir.

Bazi durumlarda, ozellikle ortopedik prosediirlerde, cerrahin takdirine bagl olarak harici
destekle eklemlerin immobilizasyonu saglanabilir.

Siitiir ekstril ve gecikmeli emilim olusabileceginden kan saglamasi zayif dokularda

i oldugu igin genisl genlmeveyaglgmeolu§abllecek

k bolgeleri | cerrah,

PDS™ I siitiir baslangig safhasinda dokularda minimal olur
ve zamanla yerini tamamen biyiiyen fibrozbagdokualir. Gerilme giiciiniin ilerleyici kaybi
ve PDS™ |l siitiirlerin tamamen emilmesi, polimerin daha sonradan viicut tarafindan
emilen veyok edilen monomerik asit 2-hidroksi etoksi asetik aside aynistigi hidroliz yoluyla
gerceklesir. Emilim, gerilme giicii kaybiyla balar, bunu kiitle kaybi izler. Fareler iizerinde
yapilan uygulama calismalan asagidaki profilleri ortaya koymustur:

emilebilen siltiirlerin kullanimi d|kkatledegerlendmlmelldlr
Bu veya diger siltiir ini kullanirk hasar
gosterilmelidir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletleri
ezme ve biikme hasarlarindan kaginin.

Yeterli diigiim giivenligi icin cerrahi ko§ullara ve cerrahin deneyimine bagli olarak diiz
ve kare diigiimlerle ilave diigiimler atilmas! igin standart cerrahi tekniklerin kullanllma5|
gerekir. ilave diigiimler atilmasi 6zellikle I siitiirlerin diigim|

uygun olabilir. .
Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli ol Igneyi

kaginmak icin djkkat

ve ignenin kinmasina neden olabilir. igneyi arkasindan veya baglanti ucundan tutmak,

bukulmeye veya kinimaya neden olabilir. Igneleri yeniden sekillendirmek, giclerini

ve biikiilme ve karst dlrenglennln neden olabilir.

Istem digt igne batmast yaralanmalarindan kaginmak icin kullanialann cerrahi igneleri
kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kullanilan igneleri «kesici alet» kaplarina atin.

Tekrar sterilize etmeyln/lekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya parcalarinin) tekrar

{iriin degrad. Ve qapraz riski tagtyarak, iyona yol

agabilir veya kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kullanicilara gegmesine neden olabilir.

YAN ETKILERi

Bu iriiniin kullanimuyla iliskilendirilen yan etkiler arasinda sunlar vardir: yara bélgesinde
gegici lokal iritasyon, gecici enflamatuar yabana cisim tepkisi ile cilt alti siitiirlerin
emilimi sirasinda eritem ve sertlesme. Tiim yabanal cisimler gibi PDS™ Il mevcut bir
enfeksiyonu giiclendirebilir.

STERILIZASYON
PDS™ Il siitiirler etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir.Tekrar sterilize etmeyin! Ambalaj
agllmigsa ve hasarliysa kullanmayn! Agilmis, kullanilmamis siltiirleri atin!

SAKLAMA
Ozel saklama sartlan gerekli degildir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ETIKETTE KULLANILAN SIMGELER

® = Tekrar kullanmayn
@ = Unite sayrsi
g = Son kullanma tarihi — yil ve ay
[sterieleo] = Ambalaji hasar gormedidi veya agimadi siirece sterildir
Sterilizasyon yontemi: Etilen Oksit
c E Uriin, 93/42/AET sayiliTibbi Cihazlar Direktifiin baghca
2797  gereklerine uygundur
= Parti numarasi
A = Dikkat: Kullanim igin talimatlara bakin
‘ = Imalatg
= Katalog numarasi
EC |REP| = Avrupa toplulugu yetkili temsilcisi

= CEisareti ve onaylanmis kurulusun kimlik numarasi.

g
baglantr ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin iigte biri (1/3) ile yansi (1/2) arasindaki
kismindan tutun. ignenin ug k fan tutmak, f per azaltabilir
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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 58.42 mm x 110 mm
BLEEDSIZE 5" (127mm) 125" G175mm) | 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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