PDS Plus

(Polidioksanon)
Antybakteryjny szew chirurgiczny, monofilamentowy, wchtanialny

« Zabezpiecza szew przed zasiedleniem przez bakterie'

- Testy in vitro dowodzg, ze szew antybakteryjny PDS Plus posiada strefe hamowania
wzrostu drobnoustrojow chorobotworczych najczesciej wywotujgcych infekcje pooperacyjne'

Staphylococcus aureus Staphylococcus epidermidis
Metycylinooporny Metycylinooporny
Staphylococcus aureus (MRSA) Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Escherichia coli Klebsiella pneumoniae

« Szew antybakteryjny PDS Plus zawiera najczystszg postac triclosanu
- srodka antybakteryjnego o szerokim spektrum dziatania IRGACARE MP*)2

- Triclosan jest srodkiem antyseptycznym, Ktory nie jest antybiotykiem.
W zastosowanym stezeniu nie wykazuje dziatania toksycznego.

Efektywny okres podtrzymywania tkankowego

90 dni.
Profil podtrzymywania tkankowego (przyblizony procent poczgtkowej zdolnosci podtrzymywania)
Czas od zaimplantowania Profil podtrzymywania tkankowego
3/0 i wieksze 4/0 mniejsze

po 14 dniach 80% 60%

po 28 dniach 70% 40%

po 42 dniach 60% 35%
Charakterystyka

Gtadki, poreczny, fagodny dla tkanek.

Syntetyczny
Minimalna reakcja tkankowa.

Okres wchtaniania
182-238 dni.

Kolor
Fioletowy i niebarwiony.

Sterylizacja
Tlenek etylenu.

Szwy zgodne z wymogami Farmakopei USA (U.S.P) oraz Farmakopei Europejskiej (PhEUR).
Pismiennictwo: 1. Ming X, Rothenburger S and Nicholas M. In Vitro Antibacterial Efficacy of PDS Plus Antibacterial Suture (Polydioxanone with triclosan) SURGICAL

INFECTIONS Volume 9, Number 3, 2008. 2. Barbolt TA. Chemistry and safety of Triclosan, and its use as an antibacterial coating on Coated Vicryl* PLUS Antibacterial
Suture (Coated Polyglactin 910 wth Triclosan). Surg Infect. 2002; 3 (suppl 1): S45-S54.
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PDS Plus Antybakteryjny
Szew syntetyczny (polidioksanon), monofilamentowy, wchianialny

CP
1/2 kofa 90 cm 6] PDP485H
igfa odwrotnie tngca fioletowy 1 PDP9324H
5/8 kofa
ofe okragia UR-4 . 9|O o 0 PDPB994H
TAPER POINT oietowy
112 kofa MO-45
igta okragfa, wzmocniona .90 cm 1 PDP9248H
fioletowy
TAPER POINT
BT-3
1/2 kofa 90 cm
igla okragta, przeciwzaktuciowa fi 1 PDP9965H
ETHIGUARD ioletowy
V-39
e s 90 cm 0 PDP9384H
Pberay fioletowy 1 PDP9385H
1/2 kofa CTX 150 cm
igta okragta, wzmocniona fiolet 0] PDP1926T
TAPER POINT lolelowy
% (o] PDP9255H
cm
cTX floletowy 1 PDP9254H
1/2 kofa 1 PDP371T
igta okragta, wzmocniona
TAPER POINT
150 cm, petla o] PDP9261T
fioletowy 1 PDP9262T
1/2 kofa CTX PLUS
igta okragta, rozwarstwiajaca 90 cm 0] PDP370H
wzmocniona fioletowy 1 PDP371H
TAPER POINT PLUS

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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PDS Plus Antybakteryjny
Szew syntetyczny (polidioksanon), monofilamentowy, wchianialny

V-35
]éfakgﬁag*o_maca 90 cm 0 PDP9355H
TAPERCUT fioletowy 1 PDP9382H
70 cm
) 2/0 PDP9380H
1/2 kofa V-34 fioletowy
igta okragto-tngca
TAPERCUT
90 cm 6] PDP9381H
fioletowy 1 PDP9352H
CP-1
1/2 kota 70 cm 2(/30 sgmg?:
igta odwrotnie tnaca fioletowy 1 PDP468H
3/8 kofa
igta konwencjonalnie thaca PCLX 70 em 30 PDP9804H
kosmetyczna Il generacji .
dwuwklesta niebarwiony 2/0 PDP9631H
PRIME
1/2 kofa, MO-2
igfa okragta, wzmocniona 150 cm, petla 0O PDP9236T
MAYO fioletowy 1 PDP9237T
TAPER POINT
3/0 PDP9152H
oo 200 PDP9151H
v 0 PDP9233H
CT 2/0 PDP357H
1/2 kofa
igta okragta, wzmocniona 90 cm 0 PDP358H
TAPER POINT fioletowy 1 PDP9234H
1 PDP359T
150 cm, petla (6] PDP1923T
fioletowy 1 PDP1924T
1/2 kota CT PLUS o
igta okragta, rozwarstwiajaca cm
wzmocniona fioletowy ! PDPZ327H
TAPER POINT PLUS
90 cm (6] PDP9366H
fioletowy 1 PDP9370H
12 kofa V-37
igta okragto-tnaca
TAPERCUT
150 cm, petla 6] PDP1932T
fioletowy 1 PDP1935T

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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PDS Plus Antybakteryjny
Szew syntetyczny (polidioksanon), monofilamentowy, wchianialny

CPA
1/2 kofa /0cm 0 PDP472H
igfa odwrotnie tnaca fioletowy
MH-1
1/2 kofa
igta okragta 90 cm
podwojna fioletowy 3/0 PDP9134H
TAPER POINT
MH-1 4/0 PDP9131H
] gakgﬁagﬂa v 70cm 3/0 PDP9132H
fioletowy 2/0 PDP9133H
TAPER POINT
! 1 PDP9211H
12 ko MH-1 PLUS o
igta okragta, rozwarstwiajgca fiolet 0] PDP2017H
TAPER POINT PLUS loietowy
MHB-1
1/2 kota 70 cm
igta okragta, przeciwzaktuciowa fiolet 2/0 PDP9959H
ETHIGUARD Ioletowy
V-38
I95a faczykonata 70cm 0 PDP9333H
ARt fioletowy 1 PDP9334H
3/0 PDP338H
70 cm 2/0 PDP339H
CT-1 fioletowy (6} PDP340H
1/2 kota 1 PDP341H
igfa okragta, wzmocniona
TAPER POINT
ﬁg&g”v;y 0 PDPL995H
1/2 kota MH PLUS 70cm 3/0 PDP322H
igta okragta, rozwarstwiajaca fiolet 2/0 PDP323H
TAPER POINT PLUS loletowy 1 PDP325H

G =12 saszetek £ =24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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PDS Plus Antybakteryjny
Szew syntetyczny (polidioksanon), monofilamentowy, wchianialny

-1 conv 5
1/2 kota cm
igta konwencjonalnie tnaca U niebarwiony 3/0 PDP9740H
70cm
X-1 niebarwiony 3/0 PDP458H
1/2 kota
igta odwrotnie thaca 0
e 2/0 PDPA461H
fioletowy
112 kofa 08-4 o
igfa odwrotnie tnaca fiolet 1 PDP9286H
wzmocniona joletowy

IMuttiPass:

70 em 4/0 PDP441H
e St 3/0 PDP442H
38 kola FS-1 2/0 PDP443H
igfa odwrotnie tnaca
70 cm 3/0 PDP452H
fioletowy 2/0 PDP453H
3/8 kofa
igla odwrotnie thaca
kosmetyczna Il generacji PS-1 45 cm ;"/8 Egg:ggﬁ"
dwuwklesta niebarwiony /
PRIME 2/0 PDP684H

TAPER POINT PLUS

CT-2

12 kota . 3/0 PDP332H
igta okrggta, wzmocniona 70 cm
TAPER POINT fioletowy 2/0 PDP333H

1 PDP335H
12 kota w
igla okragfa 70 cm
podwojna fioletowy 2/0 PDP1317H
TAPER POINT
1/2 kofa SH 70cm 4/0 PDP315H
igfa okragfa fiolet 3/0 PDP316H
TAPER POINT loletowy 2/0 PDP317H
1/2 kofa JB VB
igta okragta, rozwarstwiajaca 90 cm
podwaojna, czarna 4/0 PDP976H
VISFBLACK fioletowy
TAPER POINT PLUS
1/2 kofa
igta okragta, rozwarstwiajgca JBVB 70cm 4/0 PDP3150H
czarna fiolet 3/0 PDP3160H
VISI-BLACK loletowy 2/0 PDP3170H

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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PDS Plus Antybakteryjny
Szew syntetyczny (polidioksanon), monofilamentowy, wchianialny

V-35
]éfakgﬁag*o_maca 90 cm 0 PDP9355H
TAPERCUT fioletowy 1 PDP9382H
70 cm
) 2/0 PDP9380H
1/2 kofa V-34 fioletowy
igta okragto-tngca
TAPERCUT
90 cm 6] PDP9381H
fioletowy 1 PDP9352H
CP-1
1/2 kota 70 cm 2(/30 sgmg?:
igta odwrotnie tnaca fioletowy 1 PDP468H
3/8 kofa
igta konwencjonalnie thaca PCLX 70 em 30 PDP9804H
kosmetyczna Il generacji .
dwuwklesta niebarwiony 2/0 PDP9631H
PRIME
1/2 kofa, MO-2
igfa okragta, wzmocniona 150 cm, petla 0O PDP9236T
MAYO fioletowy 1 PDP9237T
TAPER POINT
3/0 PDP9152H
oo 200 PDP9151H
v 0 PDP9233H
CT 2/0 PDP357H
1/2 kofa
igta okragta, wzmocniona 90 cm 0 PDP358H
TAPER POINT fioletowy 1 PDP9234H
1 PDP359T
150 cm, petla (6] PDP1923T
fioletowy 1 PDP1924T
1/2 kota CT PLUS o
igta okragta, rozwarstwiajaca cm
wzmocniona fioletowy ! PDPZ327H
TAPER POINT PLUS
90 cm (6] PDP9366H
fioletowy 1 PDP9370H
12 kofa V-37
igta okragto-tnaca
TAPERCUT
150 cm, petla 6] PDP1932T
fioletowy 1 PDP1935T

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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PDS Plus Antybakteryjny
Szew syntetyczny (polidioksanon), monofilamentowy, wchianialny

CP
1/2 kofa 90 cm 6] PDP485H
igfa odwrotnie tngca fioletowy 1 PDP9324H
5/8 kofa
ofe okragia UR-4 . 9|O o 0 PDPB994H
TAPER POINT oietowy
112 kofa MO-45
igta okragfa, wzmocniona .90 cm 1 PDP9248H
fioletowy
TAPER POINT
BT-3
1/2 kofa 90 cm
igla okragta, przeciwzaktuciowa fi 1 PDP9965H
ETHIGUARD ioletowy
V-39
e s 90 cm 0 PDP9384H
Pberay fioletowy 1 PDP9385H
1/2 kofa CTX 150 cm
igta okragta, wzmocniona fiolet 0] PDP1926T
TAPER POINT lolelowy
% (o] PDP9255H
cm
cTX floletowy 1 PDP9254H
1/2 kofa 1 PDP371T
igta okragta, wzmocniona
TAPER POINT
150 cm, petla o] PDP9261T
fioletowy 1 PDP9262T
1/2 kofa CTX PLUS
igta okragta, rozwarstwiajaca 90 cm 0] PDP370H
wzmocniona fioletowy 1 PDP371H
TAPER POINT PLUS

G =12 saszetek E = 24 saszetki T = 24 saszetki H = 36 saszetek
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Instrukcja uzytkowania

PDS* PLUS ANTIBACTERIAL
(POLIDIOKSANON)
SYNTETYCZNE WCHEANIALNE
CHIRURGICZNE

NICI
-JALOWE-

OPIS

Nici PDS* Plus Antibacterial s3 to jatowe syntetyczne wchia-
nialne moncfilamentowe nici wykonane z poliestru poli
(p-dioksanonu). Okreslony doswiadczalnie skiad polimeru
Jest nastepujacy: (C,H,0,)  Stwierdzono, ze polimer polidiok-
sanonu jest nieantygenowy, apirogenny oraz, ze podczas
wchfaniania wywotuje jedynie niewielki odczyn tkanek.

Nici PDS* Plus Antibacterial zawierajg Irgacare®* MP (triklo-
san), $rodek o szerokim spektrum antybakteryjnym w ilosci
nie wiekszej niz 2360 pg/m. Nici PDS* Plus Antibacterial sg
barwione podczas polimeryzacji dodatkiem fioletu D + C
nr. 2 (Indeks barwy: 60725). Nici sg rowniez dostepne w po-
staci niebarwionej. Nici PDS* Plus Antibacterial sg dostepne
w wielu grubosciach i dtugosciach, zaopatrzone w igty ze
stali nierdzewnej, w rozmaitych rodzajach | wielkosciach. Igty
moga by¢ przymocowane na state lub wystepowac w po-
staci CONTROL RELEASE* (z funkcjg kontrolowanego oclta-
czania), umozliwiajacy ich odjecie od nici, bez koniecznosci
odcinania. Petne dane dotyczace gamy produkiow znajdujg
sie w katalogu. Nici PDS* Plus Antibacterial spetniajg wy-
mogi Farmakopei Europejskiej dla jatowych syntetycznych
wchtanialnych monofilamentowych nici chirurgicznych oraz
wymogi Farmakopei Stanéw Zjednoczonych, z wyjatkiem
nieznacznego przekroczenia srednicy.

WSKAZANIA

Nici PDS* Plus Antibacterial sa przeznaczone do stosowania
w ogdlnych przypadkach zblizania tkanek miekkich wigcz-
nie z zastosowaniem do tkanek uktadu sercowo-naczynio-
wego u dzieci oraz w chirurgii okulistycznej (wyfaczajac
kontakt z rogdwka | twardowka). Nici te s szczegdlnie
przydatne w przypadku, gdy wymagane jest zastosowanie
nici wehtanialnych oraz przedtuzone wzmocnienie rany (do
szesciu tygodn),

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobiera¢ i stosowac¢ w zaleznosci od stanu pa-
cjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz
wielkosci rany.

CECHY MATERIAEU

Nici PDS* Plus Antibacterial wywotujz minimalne poczat-
kowe odczyny zapaine w tkankach, po czym nastepuje
stopniowe otaczanie szwow przez wioknistg tkanke facz-
na. W miare uptywu czasu zaznacza sie stopniowy spadek
wytrzymatosci na rozcigganie i ostateczne wchtanianie nici
PDS* Plus Antibacterial na skutek hydrolizy, w ktérym to pro-
cesie polimer ulega degradacji do monomeru kwasu 2-hy-
droksyetoksyoctowego, podlegajacego nastepnie absorpcji
i przemianie w organizmie. Wchfanianie rozpoczyna sie jako
zmniejszenie wytrzymatosci na rozciaganie, po ktorym na-
stepuje ubytek masy. Z badan dotyczacych wszczepiania
nici szczurom wynika nastepujaca charakterystyka:

Dnipo Przyblizony % Przyblizony %
wszczepieniu utrzymujacejsie  utrzymujacej sie
wytrzymatoscinag — wytrzymatosci na
rozcizganieml5  rozciaganie m20
(4-0) i mniejszy (30) i wiekszy
14 dni 60% 80%
28 dni 40% 70%
42 dni 35% 60%
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Wchfanianie jest minimalne do ok. 90 dnia po wszczepie-
niu 1 jest zasadniczo ukoficzone w okresie 182 - 238 dni.
W badaniach mikrobiologicznych wykazano zahamowanie
kolonizacji bakteryjne] nici PDS* Plus Antibacterial przez
szczepy Staphylococcus aureus, Staphylococcus epider-
midis, oporne na metycyline S. aureus, oporne na metycy-
line S. epidermidis, Escherichia coli i Klebsiella pneumoniae.
Kliniczne znaczenie tych danych nie jest znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na wchfanialnos¢, nici tych nie nzlezy stoso-
wac, gdy wymagane jest diugie (ponad 6 tygodni) zblizenie
tkanek i gdy wystepuje napiecie tkanek oraz do zespale-
nia produktow protetycznych, na przykfad zastawek lub
wszczepow syntetycznych. Nici PDS* Plus Antibacterial nie
powinny by¢ stosowane u pacjentow z reakcjami alergicz-
nymi na Irgacare®* MP (triklosan).

OSTRZEZENIA /SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania nici PDS* Plus
Antibacterial nie zostaty potwierdzone w przypadku kon-
taktu z osrodkowym ukfadem nerwowym, tkankami serca
u dorostych, duzymi naczyniami oraz rogowka i twardowka.
Przed zastosowaniem nici PDS* Plus Antibacterial do zamy-
kania ran, uzytkownicy powinni poznac procedury i techniki
chirurgiczne zwigzane z uzytkowaniem nici wchtanialnych,
poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania | wykorzy-
stanego materiatu nic, wystepuje zréznicowane ryzyko ro-
zej5cia sie brzegdw rany. Przy wyborze nici chirurg powinien
uwzglednic ich zachowanie sie in vivo (patrz czes¢ CECHY
MATERIAEU). Nici te moga sle okazac niewfasciwe u pacjen-
tow w starszym wieku, niedozywionych lub ostabionych, jak
rowniez u pacjentéw znajdujacych sie w stanie, ktéry moze
op6znia¢ proces gojenia sie ran.

Jak w przypadku kazdego ciafa obcego, diuzszy kontakt
szwu z roztworami soli, np. wystepujacymi w przewodach
moczowych lub zétciowych, moze powodowa¢ powstawa-
nie kamieni. Jako nici wchfanialne, PDS* Plus Antibacterial
moga oddziatywac przejsciowo Jak cigto obce. W zaopa-
trywaniu ran zanieczyszczonych lub zakazonych nalezy
postepowac zgodnie z Zzaakceptowanymi procedurami
chirurgicznymi.

Poniewaz jest to materiat wchianialny, przy zamykaniu ran
narazonych na rozejscie sie, naciqganie lub rozszerzanie,
ktére moga wymagac dodatkowego wzmocnienia, chirurg
powinien rozwazy¢ zastosowanie szwéw pomocniczych
7 nici niewchtanialnych. Szwy skérne i nabtonka pochwy,
ktére pozostajg na miejscu przez ponad 10 dni, moga po-
wodowac miejscowe podraznienie i powinny zostac¢ odciete
lub usuniete. Szwy srédskorne nalezy wykonywac mozliwie
jek najgtebie] w celu ograniczenia wystepowania rumienia
i stwardnienia, zwykle zwigzanych z procesem wchitaniania.
W niektorych przypadkach, zwilaszcza w chirurgii ortope-
dycznej, chirurg moze zdecydowac o zewnetrznym unieru-
chomieniu stawdw.

Podczas stosowania nici wehfanialnych nalezy postepowac
rozwaznie w miejscach o uposledzonym doptywie krwi,
poniewaz moze wystapi¢ wypychanie szwéw i opdznienie
wchfaniania

Nalezy zachowat ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do uszko-
dzenia nici. Nalezy unika¢ sciskania lub zaginania nicl na-
rzedziami chirurgicznymi, takimi jak kleszczyki lub imadfa
doigiet.

Odpowiednie zabezpieczenie wezidw wymaga standardo-
wej techniki chirurgicznej wigzan pfaskich i kwadratowych
z dodatkowymi petlami, zgodnie z warunkami chirurgiczny-
mi i doswiadczeniem chirurga. Zastosowanie dodatkowych
petli moze by¢ wskazane zwiaszcza przy wigzaniu nici mo-
nofilamentowych.

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez poste-
powat ostroznie, aby unikna¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy
trzymac na odcinku pomiedzy jedna trzecia (1/3) a potowa
(1/2) jej diugosci, od strony nici. Chwytanie w okolicy ostrza
moze pogorszy¢ wiasciwosci penetrujace igty i spowodo-
wac je] Zamanie. Chwytanie w okolicy punktu nawleczenia
nici moze spowodowac zgiecie lub ztamanie igty. Zmienianie
ksztaltu igief moze e ostabic i zmniejszy¢ ich wytrzymatose

na zginanie i ztamanie. Uzywajac igiet nalezy zachowac
ostroznos¢ w celu unikniecia zranienia. Zuzyte igly nalezy
wyrzucac do odpowiednich pojemnikow.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu
obejmuja: migjscowe podraznienie rany, przejsciowy od-
czyn zapalny zwigzany z obecnoscig ciata obcego, rumien,
stwardnienie w czasie wchfaniania szwéw $rodskornych
oraz rezkcje alergiczna na Irgacare® MP* (triklosan). Tak jak
wszystkie ciata obce, nici PDS* Plus Antibacterial moga nask-
lac istriejaca infekcje

JALOWOSC

Nici PDS* Plus Antibacterial s3 poddawane sterylizacji ga-
zowym tlenkiem etylenu. Nie wyjatawia¢ ponowniel Nie
uzywac, jesl opakowanie zostato otwarte albo uszkodzonel
Niezuzyte nici w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic!

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: Ponizej 25° C, chronic¢
przed wilgocig i bezposrednim zrodtem clepta. Nie stosowac
po uptywie daty waznosci!

SYMBOLE UZYTE NAETYKIETACH

®

g Uzy¢ przed - rok i miesigc

Do uzytku jednorazowego

Jatowe do momentu ctwarcia lub

[sterie]eo]  uszkodzeniz opakowania. Metoda
wyjatawiania - tlenek etylenu.
Znak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt spefnia
ce€ wymagania zasadnicze Dyrektywy
0 wyrobach medycznych 93/42/EEC.
LoT Numer serii

A

*=Trademark of Ethicon
**=Trademark of Ciba Specialty Chemicals Corporation

/zpoznac sie z instrukcjz uzywania
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