
Advarsler
Må ikke resteriliseres. Kassér åbnet, uanvendt suturmateriale.

Opbevares ved stuetemperatur. Må ikke udsættes for forhøjet tem-
peratur i længere tid. Som ved ethvert andet suturmateriale, skal
man undgå, at materialet udsættes for langvarig kontakt med
saltopløsninger ved indgreb i urinveje og galdesystemet, da det
kan føre til konkrementdannelse.

Brugere skal være bekendt med kirurgiske procedurer og
teknikker, der omfatter resorberbare suturer, inden POLYSORB*
suturer anvendes til lukning af sår, da risiko for sårruptur kan
variere efter applikationssted og det anvendte suturmateriale.

Da ethvert fremmedlegeme sammen med bakteriel konta-
minering kan forøge bakteriel infektivitet, skal der anvendes
acceptabel kirurgisk praksis med hensyn til drænage og lukning af
inficerede eller kontaminerede sår.

Anvendelse af dette suturmateriale kan være uhensigtsmæssig
hos patienter med lidelser, der efter kirurgens skøn kan forårsage
eller medvirke til forsinket sårheling.

Da dette er et resorberbart suturmateriale, bør kirurgen overve-
je at anvende supplerende ikke-resorberbare suturer ved lukning
af abdomen, bryst, led og andre steder, der udsættes for ekspan-
sion, eller som kræver yderligere støtte.

Forholdsregler
Som ethvert andet suturmateriale skal dette håndteres med

forsigtighed for at undgå beskadigelse. Man skal passe på, at
suturmaterialet ikke knuses eller krølles af kirurgiske instrumenter,
såsom pincetter og nåleholdere. Tilstrækkeligt stærke knuder
kræver, at der anvendes accepteret kirurgiske teknik, dvs.
råbåndsknob med yderligere knuder alt efter de kirurgiske
omstændigheder og kirurgens erfaring. Anvendelse af yderligere
knuder kan være særligt relevant, når der slås knuder på monofil-
amenter.

Hudsuturer, som skal forblive på plads i mere end 7 dage, kan
forårsage irritation og bør klippes af eller fjernes som angivet.

I visse tilfælde, især ved orthopædiske procedurer, kan immo-
bilisering med ekstern støtte anvendes efter kirurgens skøn.
Bivirkninger

Bivirkninger, der er forbundet med anvendelse af denne anord-
ning, omfatter: sårruptur, utilstrækkelig sårstøtte på steder, hvor
ekspansion, strækning eller distention forekommer, utilstrækkelig
sårstøtte hos patienter med lidelser, der kan forsinke sårheling,
lokal irritationer, når hudsuturer er blevet efterladt på stedet i mere
end 7 dage, konkrementdannelse ved langvarig kontakt med
saltopløsninger, forøget bakteriel infektivitet, minimal akut vævsin-
flammation samt smerter, ødem og erytem ved såret.
Levering

POLYSORB* suturer fås i USP størrelse 2 (metrisk 5) til og
med 8-0 (metrisk 0,4). De fås ufarvede (naturfarve) og violette.
Suturerne leveres sterile, i afskårne længder og i ligaturruller, uden
nål og isat forskellige nåletyper med både permanent og aftagelig
nåleisætningsteknik. Fås i æsker med et, to eller tre dusin.

Forsigtig
Ifølge lovgivning i USA må produktet kun sælges og anvendes

af eller på ordination af en læge.

POLYSORB*
Päällystetyt, punotut synteettiset ja resorboituvat ommelaineet

Kuvaus
POLYSORB*-ommelaineet koostuvat LACTOMER*-

glykolidi/laktidikopolymeeristä, joka on glykoli- ja maitohaposta
saatavista glykolidista ja laktidista valmistettua synteettistä poly-
esteriä. POLYSORB*-ommelaineet on päällystetty
kaprolaktoni/glykolidikopolymeeri-kalsiumstearoililaktylaatti -
seoksella. POLYSORB*-ommelaineet on värjätty violetiksi havait-
tavuuden parantamiseksi, ja niitä on saatavana myös
värjäämättömänä.

POLYSORB*-ommelaineet täyttävät kaikki United States
Pharmacopeian (USP) ja European Pharmacopeian (EP) asetta-
mat vaatimukset lukuunottamatta ommelaineen vahvuudessa esi-
intyviä vähäisiä vaihteluja. Englanninkielisessa osassa annetut
arvot ovat Yhdysvaltain FDA-vaatimusten mukaisia.

Indikaatiot
POLYSORB*-ommelaineet on tarkoitettu pehmytkudoksen

lähentämiseen tai ligaatioon sekä oftalmiseen kirurgiaan mutta ei
sydän- ja verisuoni- tai hermokudoksiin.

Toiminnot
POLYSORB*-ommelaineen asteittainen vetolujuuden

häviäminen ja resorboituminen tapahtuu hydrolyysin avulla, jolloin
LACTOMER*-glykolidi/laktidikopolymeeri hajoaa glykoli- ja maito-
hapoksi ja resorboituu ja metaboloituu elimistössä.
Resorboituminen alkaa vetolujuuden häviämisellä ilman, että
massa vähenee merkittävästi. Tutkimukset ovat osoittaneet, että
POLYSORB*-ommelaineiden solmun keskimääräinen vetolujuus
on noin 140 % USP:n ja EP:n  minimimäärityksistä heti implan-
toinnin jälkeen, noin 80 % kahden viikon kuluttua ja yli 30 % kol-

men viikon kuluttua implantoinnista. POLYSORB*-ommelaineet
resorboituvat kokonaan 56-70 päivän sisällä implantoinnista.

Kontraindikaatio
Resorboituvuutensa vuoksi POLYSORB*-ommelaineita ei pidä

käyttää, jos  kudosten pitkäaikainen lähentäminen on tarpeen.

Varoitukset
Älä steriloi uudelleen. Hävitä avattu ja käyttämätön ommelaine.

Säilytä huoneenlämmössä ja vältä jatkuvaa altistamista korkeille
lämpötiloille.

Virtsa- ja sappiteiden kirurgiassa on vältettävä tämän tai minkä
tahansa muun ommelaineen pitkäaikaista kontaktia suolaisten
nesteiden kanssa, sillä siitä voi aiheutua kivien muodostumista.

Toimenpiteen suorittajan on tunnettava resorboituvia omme-
laineita koskevat toimenpiteet ja tekniikat ennen POLYSORB*-
ommelaineen käyttämistä haavojen sulkemisessa, sillä haavan
avautumisen riski vaihtelee kohteen ja ommelainemateriaalin
mukaan.

Koska mikä tahansa vierasaine voi bakteerikontaminaation
yhdeydessä lisätä infektiota, Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden
haavojen kanavoinnissa ja sulkemisessa on noudatettava
hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.

Tämä ommelaine voi olla sopimaton potilaille, joilla se kirurgin
arvion mukaan voi hidastaa haavan paranemista tai vaikuttaa
haavan hitaaseen paranemiseen.

Koska ommelaine resorboituu, kirurgin tulee harkita resorboitu-
mattomien lisäompeleiden käyttöä haavojen sulkemisessa vatsan
ja rinnan  alueella, nivelissä tai muissa kohteissa, jotka laajenevat
tai tarvitsevat lisätukea.

Varotoimet
Kaikkien ommelaineiden käsittelyssä on varottava omme-

laineen vaurioittamista. Vältä kirurgisten instrumenttien kuten pih-
tien tai neulankuljettimien aiheuttamia painevahinkoja.

Riittävä solmujen pitävyys edellyttää riittävää, hyväksyttyä
solmukäytäntöä, ja ne on solmittava kaksoismerimiessolmulla
sekä lisäsolmuilla leikkaustilanteen ja kirurgin harkinnan mukaan.
Lisäsolmuja voidaan käyttää erityisesti yksisäikeisten omme-
laineiden solmimisessa.

Iho-ompeleet, jotka on jätettävä paikalleen yli 7 päivän ajaksi,
voivat aiheuttaa ärsytystä ja ne tulee katkaista tai poistaa tarpeen
mukaan.

Joissakin olosuhteissa, etenkin ortopedisissä toimenpiteissä,
ompelukohde voidaan kirurgin harkinnan mukaan immobilisoida
ulkoisen tuen avulla.

Vastareaktiot
Tuotteen käyttöön liittyviä vastareaktioita ovat mm: haavan

rakoileminen, riittämätön haavan tukeminen kohteissa, joissa esi-
intyy laajenemista, venymistä tai pullistumista, riittämätön haa-
van tukeminen potilailla, joiden tila saattaa hidastaa haavan
paranemista, paikallinen ihoärsytys jos iho-ompeleita ei ole pois-
tettu 7 päivän kuluessa, kivimuodostusta mikä johtuu
pitkäaikaisesta kontaktista suola-aineiden kanssa, lisääntynyt
bakteeri-infektio, minimaalinen akuutti kudoksen tulehdusreaktio
sekä kipu, turvotus ja punoitus haava-alueella.

Toimitustapa
POLYSORB*-ommelaineita on saatavana metrisinä vahvuuksi-

na 5-0,4 (USP-koot 2 - 8-0). Värivaihtoehdot ovat värjäämätön
(luonnonvärinen) tai violetti. Ommelaine toimitetaan steriilinä,
mittaan leikattuna tai ligatointikelalla; ilman neulaa tai erityyppisi-
in neuloihin kiinnitettynä, sekä kiintein että irrotettavin neuloin; 12,
24 tai 36 kappaleen pakkauksessa.

Huomaa
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tätä tuotetta saa

myydä tai käyttää ainoastaan lääkäri tai lääkärin määräyksestä.

POLYSORB*
∂ÈÛÙÚˆÌ¤Ó·, ÂÚÈÙ˘ÏÈÁÌ¤Ó· ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌ·
Û˘ÓıÂÙÈÎ¿ Ú¿ÌÌ·Ù·
¶ÂÚÈÁÚ·Ê‹

∆· Ú¿ÌÌ·Ù· POLYSORB * ·ÔÙÂÏÔ‡ÓÙ·È ·fi LAC-
TOMER* Û˘ÌÔÏ˘ÌÂÚ¤˜ ÁÏ˘ÎÔÏÈ‰›Ô˘/Ï·ÎÙÈ‰›Ô˘, Ô˘
Â›Ó·È ¤Ó·˜ Û˘ÓıÂÙÈÎfi˜ ÔÏ˘ÂÛÙ¤Ú·˜, Ô ÔÔ›Ô˜
·ÔÙÂÏÂ›Ù·È ·fi ÁÏ˘ÎÔÏ›‰ÈÔ Î·È Ï·ÎÙ›‰ÈÔ (ÚÔÂÚ¯fiÌÂÓ·
·fi ÁÏ˘ÎÔÏÈÎfi Î·È Á·Ï·ÎÙÈÎfi ÔÍ‡). ∆· Ú¿ÌÌ·Ù·
POLYSORB * ·Ú·ÛÎÂ˘¿˙ÔÓÙ·È ÌÂ ÂÈÎ¿Ï˘„Ë ÙÔ˘
Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜ ¤Ó· ÌÂ›ÁÌ· Û˘ÌÔÏ˘ÌÂÚÔ‡˜
Î·ÚÔÏ·ÎÙfiÓË˜/ÁÏ˘ÎÔÏÈ‰›Ô˘ Î·È ÛÙÂ·Ù˘ÏÈÎÔ‡
Á·Ï·ÎÙÈÎÔ‡ ·Û‚ÂÛÙ›Ô˘. ∆· Ú¿ÌÌ·Ù· POLYSORB * Â›Ó·È
¯ÚˆÌ·ÙÈÛÌ¤Ó· Èfi¯ÚÔ· ÁÈ· Ó· ·˘Í¿ÓÂÙ·È Ë ÔÚ·ÙfiÙËÙ· Î·È
‰È·Ù›ıÂÓÙ·È, Â›ÛË˜, Î·È ¯ˆÚ›˜ ‚·Ê‹.

∆· Ú¿ÌÌ·Ù· POLYSORB * Û˘ÌÌÔÚÊÔ‡ÓÙ·È ÚÔ˜ fiÏÂ˜
ÙÈ˜ ·ÍÈÒÛÂÈ˜ Ô˘ ¤¯Ô˘Ó ÂÈ‚ÏËıÂfl ·fi ÙËÓ
º·ÚÌ·ÎÔÔÈ›· ÙˆÓ ∏ÓˆÌ¤ÓˆÓ ¶ÔÏÈÙÂÈÒÓ (USP) Î·È ÙËÓ
∂˘Úˆ·˚Î‹ º·ÚÌ·ÎÔÔÈ›· (EP) ÂÎÙfi˜ ÌÈÎÚÒÓ
·Ú·ÏÏ·ÁÒÓ ÛÙÈ˜ ‰È·Ì¤ÙÚÔ˘˜ ÙˆÓ Ú·ÌÌ¿ÙˆÓ. ∆ÈÌ¤˜ Ô˘
·Ó·Ê¤ÚÔÓÙ·È ÛÙÔ ∞ÁÁÏÈÎfi ÙÌ‹Ì· ÛÂ Û˘ÌÊˆÓ›· ÌÂ ÙÈ˜
·ÍÈÒÛÂÈ˜ ÙË˜ U.S. F.D.A. 

∂Ó‰Â›ÍÂÈ˜
∆· Ú¿ÌÌ·Ù· POLYSORB* ÂÓ‰Â›ÎÓ˘ÓÙ·È ÁÈ· ¯Ú‹ÛË ÛÂ

Û˘ÌÏËÛ›·ÛË ‹ ·ÔÏ›ÓˆÛË Ì·Ï·ÎÒÓ ÈÛÙÒÓ Î·È ÛÂ
ÔÊı·ÏÌÔÏÔÁÈÎ¤˜ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ¤˜ ÂÂÌ‚¿ÛÂÈ˜, ·ÏÏ¿ fi¯È ÁÈ·
¯Ú‹ÛÁ ÛÂ Î·Ú‰ÈÔ·ÁÁÂÈ·Îfi ‹ ÓÂ˘ÚÔÏÔÁÈÎfi ÈÛÙfi.
¢Ú¿ÛÂÈ˜

™Ù·‰È·Î‹ ·ÒÏÂÈ· ÙË˜ ÂÎÙ·ÙÈÎ‹˜ ÈÛ¯‡Ô˜ Î·È, ÙÂÏÈÎ¿,
·ÔÚÚfiÊËÛË ÙˆÓ Ú·ÌÏ¿ÙˆÓ POLYSORB* Â¤Ú¯ÂÙ·È
Ì¤Ûˆ ˘‰ÚfiÏ˘ÛË˜, fiÔ˘ ÙÔ Û˘ÌÔÏ˘ÌÂÚ¤˜
ÁÏ˘ÎÔÏÈ‰›Ô˘/Ï·ÎÙÈ‰›Ô˘ ·ÔÛ˘ÓÙ›ıÂÙ·È ÛÂ ÁÏ˘ÎÔÏÈÎfi Î·È
Á·Ï·ÎÙÈÎfi ÔÍ‡, Ù· ÔÔ›· ·ÎÔÏÔ‡ıˆ˜ ·ÔÚÚÔÊÒÓÙ·È Î·È
ÌÂÙ·‚ÔÏ›˙ÔÓÙ·È ÛÙÔÓ ÔÚÁ·ÓÈÛÌfi. ∏ ·ÔÚÚfiÊËÛË ·Ú¯›˙ÂÈ
ˆ˜ ÌÈ· ·ÒÏÂÈ· ÙË˜ ÂÎÙ·ÙÈÎ‹˜ ÈÛ¯‡Ô˜, ¯ˆÚ›˜ ÛËÌ·ÓÙÈÎ‹
·ÒÏÂÈ· Ì¿˙·˜. 

ªÂÏ¤ÙÂ˜ Î·Ù·‰ÂÈÎÓ‡Ô˘Ó fiÙÈ Ë ÂÎÙ·ÙÈÎ‹ ÈÛ¯‡˜ ÙˆÓ
Ú·ÌÌ¿ÙˆÓ POLYSORB* Â›Ó·È, Î·Ù¿ Ì¤ÛÔ fiÚÔ, ÂÚ›Ô˘
140% ÙË˜ ÂÏ¿¯ÈÛÙË˜ ÈÛ¯‡Ô˜ ÎfiÌÔ˘ ÙË˜ U.S.P Î·È ÙË˜
E.P. ·Ú¯ÈÎ¿, ÂÚ›Ô˘ 80% ÛÙÈ˜ ‰‡Ô Â‚‰ÔÌ¿‰Â˜ Î·È ¿Óˆ
·fi 30% ÛÙÈ˜ ÙÚÂÈ˜ Â‚‰ÔÌ¿‰Â˜ ÌÂÙ¿ ÙËÓ ÂÌÊ‡ÙÂ˘ÛË. ∏
·ÔÚÚfiÊËÛË ÙˆÓ Ú·ÌÌ¿ÙˆÓ POLYSORB* Â›Ó·È
Ô˘ÛÈ·ÛÙÈÎ¿ Ï‹ÚË˜ ÌÂÙ·Í‡ ÙË˜ 56Ë˜ Î·È ÙË˜ 70Ë˜
ËÌ¤Ú·˜. 
∞ÓÙ¤Ó‰ÂÈÍË

∆Ô Ú¿ÌÌ· ·˘Ùfi, ÂÂÈ‰‹ Â›Ó·È ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌÔ, ‰ÂÓ
Ú¤ÂÈ Ó· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È ÂÎÂ› fiÔ˘ ··ÈÙÂ›Ù·È
·Ú·ÙÂÙ·Ì¤ÓË Û˘ÌÏËÛ›·ÛË ÈÛÙÒÓ. 
¶ÚÔÂÈ‰ÔÔÈ‹ÛÂÈ˜

ªËÓ Â·Ó·ÔÛÙÂÈÚÒÓÂÙÂ. ¶ÂÙ¿ÍÙÂ Ù· ·ÓÔÈÁÌ¤Ó·,
·¯ÚËÛÈÌÔÔ›ËÙ· Ú¿ÌÌ·Ù·. ¡ÔıËÎÂ‡ÛÙÂ ÛÂ
ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· ‰ˆÌ·Ù›Ô˘. ∞ÔÊ‡ÁÂÙÂ ÙËÓ ·Ú·ÙÂÙ·Ì¤ÓË
¤ÎıÂÛË ÛÂ ˘„ËÏ¤˜ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›Â˜.

™Â ÂÂÌ‚¿ÛÂÈ˜ ÙÔ˘ Ô˘ÚÔÔÈËÙÈÎÔ‡ Î·È ÙÔ˘ ¯ÔÏËÊfiÚÔ˘
Û˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜, Ú¤ÂÈ Ì· Ï·Ì‚¿ÓÂÙ·È Ì¤ÚÈÌÓ· ÒÛÙÂ Ó·
·ÔÊÂ‡ÁÂÙ·È Ë ·Ú·ÙÂÙ·Ì¤ÓË Â·Ê‹ ·˘ÙÔ‡, ‹
ÔÔÈÔ˘‰‹ÔÙÂ ¿ÏÏÔ˘ Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜ ÌÂ ‰È·Ï‡Ì·Ù· ·Ï¿ÙˆÓ,
Î·ıÒ˜ ÌÔÚÂ› Ó· Û¯ËÌ·ÙÈÛÙÔ‡Ó Ï›ıÔÈ.

√È ¯Ú‹ÛÙÂ˜ Ú¤ÂÈ Ó· Â›Ó·È ÂÍÔÈÎÂÈˆÌ¤ÓÔÈ ÌÂ ÙÈ˜
¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ¤˜ ÂÂÌ‚¿ÛÂÈ˜ Î·È ÙÂ¯ÓÈÎ¤˜ Ô˘ Û¯ÂÙ›˙ÔÓÙ·È
ÌÂ ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌ· Ú¿ÌÌ·Ù· ÚÈÓ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÔ˘Ó
Ú¿ÌÌ·Ù· POLYSORB* ÁÈ· Û‡ÁÎÏÂÈÛË ÙÔÌÒÓ, Î·ıÒ˜ Ô
Î›Ó‰˘ÓÔ˜ ‰È¿ÓÔÈÍË˜ ÙË˜ ÙÔÌ‹˜ Èı·ÓfiÓ Ó· ÔÈÎ›ÏÂÈ,
·Ó¿ÏÔÁ· ÌÂ ÙË ı¤ÛË ÂÊ·ÚÌÔÁ‹˜ Î·È ÙÔ ˘ÏÈÎfi ÙÔ˘
Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜ Ô˘ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È.

∫·ıÒ˜ ÔÔÈÔ‰‹ÔÙÂ Í¤ÓÔ ˘ÏÈÎfi ÛÙË ·ÚÔ˘Û›·
‚·ÎÙËÚÈ·Î‹˜ ÌfiÏ˘ÓÛË˜ ÌÔÚÂ› Ó· ·˘Í‹ÛÂÈ ÙË ‚·ÎÙËÚÈ·Î‹
ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎfiÙËÙ·, ·Ó·ÁÓˆÚÈÛÌ¤ÓË ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ‹ ÙÂ¯ÓÈÎ‹
Ú¤ÂÈ Ó· ·ÎÔÏÔ˘ıÂ›Ù·È Û¯ÂÙÈÎ¿ ÌÂ ÙËÓ ·ÚÔ¯¤ÙÂ˘ÛË Î·È
ÙË Û‡ÁÎÏÂÈÛË ÌÔÏ˘ÛÌ¤ÓˆÓ ‹ ÌÂ ÂÓÂÚÁ‹ ÏÔ›ÌˆÍË
ÙÚ·˘Ì¿ÙˆÓ.

∏ ¯Ú‹ÛË ·˘ÙÔ‡ ÙÔ˘ Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜ ÌÔÚÂ› Ó· Â›Ó·È
·Î·Ù¿ÏÏËÏË ÁÈ· ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ ÔÔÈÂÛ‰‹ÔÙÂ Î·Ù·ÛÙ¿ÛÂÈ˜
ÔÈ ÔÔ›Â˜, Î·Ù¿ ÙË ÁÓÒÌË ÙÔ˘ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÔ‡, ÌÔÚÂ› Ó·
ÚÔÎ·Ï¤ÛÔ˘Ó ‹ Ó· Û˘Ì‚¿ÏÏÔ˘Ó ÛÙËÓ Î·ı˘ÛÙ¤ÚËÛË ÙË˜
ÂÔ‡ÏˆÛË˜ ÙË˜ ÙÔÌ‹˜. 

∫·ıÒ˜ ·˘Ùfi Â›Ó·È ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌÔ ˘ÏÈÎfi Ú·ÌÌ¿ÙˆÓ, Ë
¯Ú‹ÛË Û˘ÌÏËÚˆÌ·ÙÈÎÒÓ, ÌË ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌˆÓ Ú·ÌÌ¿ÙˆÓ
Ú¤ÂÈ Ó· ÂÍÂÙ¿˙ÂÙ·È ·fi ÙÔ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁfi ÛÙË Û‡ÁÎÏÂÈÛË
ÙË˜ ÎÔÈÏ›·˜, ÙÔ˘ ıÒÚ·ÎÔ˜, ÙˆÓ ·ÚıÚÒÛÂˆÓ ‹ ¿ÏÏˆÓ
ÛËÌÂ›ˆÓ, Ù· ÔÔ›· Â›Ì·È ˘Ô„‹ÊÈ· ‰ÈÂ‡Ú˘ÓÛË˜ ‹
··ÈÙÔ‡Ó Â› Ï¤ÔÓ ÛÙ‹ÚÈÍË.
¶ÚÔÊ˘Ï¿ÍÂÈ˜ 

∫·Ù¿ ÙÔÓ ¯ÂÈÚÈÛÌfi ·˘ÙÔ‡ ‹ ÔÔ˘‰‹ÔÙÂ ¿ÏÏÔ˘ ˘ÏÈÎÔ‡
Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜, Ú¤ÂÈ Ó· Ï·Ì‚¿ÓÂÙ·È Ì¤ÚÈÌÓ· ÒÛÙÂ Ó·
·ÔÊÂ‡ÁÂÙ·È ‚Ï¿‚Ë ·fi ÙÔ˘˜ ¯ÂÈÚÈÛÌÔ‡˜. ∞ÔÊ‡ÁÂÙÂ ÙË
‚Ï¿‚Ë ·fi Û˘Ì›ÂÛË ‹ Ù‡¯ˆÛË ÏfiÁˆ ÂÊ·ÚÌÔÁ‹˜
¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎÒÓ ÂÚÁ·ÏÂ›ˆÓ, fiˆ˜ Ï·‚›‰Â˜ ‹
‚ÂÏÔÓÔÎ¿ÙÔ¯·. 

∏ Â·ÚÎ‹˜ ·ÛÊ¿ÏÂÈ· ÙÔ˘ ÎfiÌÔ˘ ··ÈÙÂ› ÙËÓ
ÂÓ‰Â‰ÂÈÁÌ¤ÓË ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ‹ ÙÂ¯ÓÈÎ‹ ÙˆÓ ÂÈ¤‰ˆÓ,
ÙÂÙÚ¿ÁˆÓˆÓ ÎfiÌˆÓ, ÌÂ ÂÈÚfiÛıÂÙÂ˜ Û˘ÛÙÚÔÊ¤˜,
·Ó¿ÏÔÁ· ÌÂ ÙÔ ÙÈ ··ÈÙÂ›Ù·È ·fi ÙÈ˜ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ¤˜
Û˘Óı‹ÎÂ˜ Î·È ÙËÓ ÂÌÂÈÚ›· ÙÔ˘ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÔ‡. ∏ ¯Ú‹ÛË
ÂÈÚfiÛıÂÙˆÓ Û˘ÛÙÚÔÊÒÓ ÌÔÚÂ› Ó· Â›Ó·È È‰È·ÈÙ¤Úˆ˜
ÂÓ‰Â‰ÂÈÁÌ¤ÓË, fiÙ·Ó ‰¤ÓÔÓÙ·È ÌÔÓ¿ Ú¿ÌÌ·Ù·.

¢ÂÚÌ·ÙÈÎ¿ Ú¿ÌÌ·Ù· Ô˘ Ú¤ÂÈ Ó· ·Ú·ÌÂ›ÓÔ˘Ó ÛÙË
ı¤ÛË ÙÔ˘˜ ÁÈ· ÂÚÈÛÛfiÙÂÚÔ ·fi 7 ËÌ¤ÚÂ˜ ÌÔÚÂ› Ó·
ÚÔÎ·Ï¤ÛÔ˘Ó ÙÔÈÎfi ÂÚÂıÈÛÌfi Î·È Ú¤ÂÈ Ó· ÎÔÔ‡Ó ‹
Ó· ·Ê·ÈÚÂıÔ‡Ó, ·Ó¿ÏÔÁ· ÌÂ ÙÈ˜ ÂÓ‰Â›ÍÂÈ˜. 

∫¿Ùˆ ·fi ÔÚÈÛÌ¤ÓÂ˜ Û˘Óı‹ÎÂ˜, È‰›ˆ˜ ÔÚıÔÂ‰ÈÎ¤˜
ÂÂÌ‚¿ÛÂÈ˜, ·ÎÈÓËÙÔÔ›ËÛË ÌÂ ÂÍˆÙÂÚÈÎ‹ ÛÙ‹ÚÈÍË
ÌÔÚÂ› Ó· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈËıÂ›, Î·Ù¿ ÙËÓ ÎÚ›ÛË ÙÔ˘
¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÔ‡.
∞ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ∞ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜

√È ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ˜ ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜ Ô˘ Û¯ÂÙ›˙ÔÓÙ·È ÌÂ ÙË
¯Ú‹ÛË ·˘ÙÔ‡ ÙÔ˘ Ú¿ÌÏ·ÙÔ˜ ÂÚÈÏ·Ì‚¿ÓÔ˘Ó: ‰È¿ÓÔÈÍË
ÙÔÌ‹˜, ·ÔÙ˘¯›· Ó· ·Ú·Û¯ÂıÂ› Â·ÚÎ‹˜ ÛÙ‹ÚÈÍË ÙË˜
ÙÔÌ‹˜ ÛÂ ÛËÌÂ›· fiÔ˘ ÂÌÊ·Ó›˙ÂÙ·È ‰ÈÂ‡Ú˘ÓÛË, ‰È¿Ù·ÛË ‹
‰È·ÛÙÔÏ‹, ·ÔÙ˘¯›· Ó· ·Ú·Û¯ÂıÂ› Â·ÚÎ‹˜ ÛÙ‹ÚÈÍË ÙË˜
ÙÔÌ‹˜ ÛÂ ·ÛıÂÓÂ›˜ ÌÂ Î·Ù·ÛÙ¿ÛÂÈ˜ ÔÈ ÔÔ›Â˜ ÌÔÚÂ› Ó·
Î·ı˘ÛÙÂÚ‹ÛÔ˘Ó ÙËÓ ÂÔ‡ÏˆÛË ÙË˜ ÙÔÌ‹˜, ÙÔÈÎfi
ÂÚÂıÈÛÌfi fiÙ·Ó Ù· Ú¿ÌÌ·Ù· ·Ú·Ì¤ÓÔ˘Ó ÛÙË ı¤ÛË ÙÔ˘˜
ÁÈ· ÂÚÈÛÛfiÙÂÚÔ ·fi 7 ËÌ¤ÚÂ˜, ‰ËÌÈÔ˘ÚÁ›· Ï›ıˆÓ fiÙ·Ó
˘¿Ú¯ÂÈ ·Ú·ÙÂÙ·Ì¤ÓË Â·Ê‹ ÌÂ ‰È·Ï‡Ì·Ù· ·Ï¿ÙˆÓ,
·˘ÍËÌ¤ÓË ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎfiÙËÙ· ‚·ÎÙËÚÈ‰›ˆÓ, ÂÏ¿¯ÈÛÙË
ÔÍÂ›· ÊÏÂÁÌÔÓÒ‰Ë ·ÓÙ›‰Ú·ÛË Î·È fiÓÔ, Ô›‰ËÌ· Î·È
ÂÚ‡ıËÌ· ÛÙÔ ÛËÌÂ›Ô ÙË˜ ÙÔÌ‹˜. 
∆ÚfiÔ˜ ¶ÚÔÌ‹ıÂÈ·˜

∆· Ú¿ÌÌ·Ù· POLYSORB* ‰È·Ù›ıÂÓÙ·È ÛÂ ÌÂÁ¤ıË ÙË˜
U.S.P ·fi 2 (5 ªÂÙÚÈÎfi) ˆ˜ 8-0 (0,4 ªÂÙÚÈÎfi).
¢È·Ù›ıÂÓÙ·È ·¯ÚˆÌ¿ÙÈÛÙ· (Ê˘ÛÈÎ¿) ‹ ÌÂ ¯ÚÒÌ· ÈÒ‰Â˜. ∆·
Ú¿ÌÌ·Ù· ‰È·Ù›ıÂÓÙ·È ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤Ó·, ÛÂ ÂÎ ÙˆÓ

ÚÔÙ¤ÚˆÓ ÎÔÌÌ¤Ó· Ì‹ÎË ‹ ·ÔÏÈÓˆÙÈÎ¿ Î·ÚÔ‡ÏÈ·, ¯ˆÚ›˜
‚ÂÏfiÓË ‹ ÚÔÛ·ÚÙËÌ¤Ó· ÛÂ ‰È¿ÊÔÚÔ˘˜ Ù‡Ô˘˜ ‚ÂÏÔÓÒÓ,
ÁÈ· ¯Ú‹ÛË ÌÂ ÙÂ¯ÓÈÎ¤˜ ÙfiÛÔ ÌÂ ÌfiÓÈÌÂ˜ fiÛÔ Î·È ÌÂ
‰˘Ó¿ÌÂÓÂ˜ Ó· ·Ê·ÈÚÂıÔ‡Ó ‚ÂÏfiÓÂ˜: ÛÂ ÎÔ˘ÙÈ¿ ÙË˜ ÌÈ·˜,
‰‡Ô ‹ ÙÚÈÒÓ ‰ˆ‰ÂÎ¿‰ˆÓ.
¶ÚÔÛÔ¯‹

√ √ÌÔÛÔÓ‰È·Îfi˜ ÓfiÌÔ˜ (∏¶∞) ÂÚÈÔÚ›˙ÂÈ ·˘Ùfi ÙÔ
Ú¿ÌÌ· ÁÈ· ·ÁÔÚ¿ Î·È ¯Ú‹ÛË ·fi ‹ ÌÂ ÙËÓ ÂÓÙÔÏ‹ È·ÙÚÔ‡.

POLYSORB*
Powlekane, splatane, syntetyczne szwy wch∏anialne
Opis

Szwy POLYSORB* wykonane sà z kopolimeru glikolidu i laktydu LAC-
TOMER*, który jest syntetycznym poliestrem z∏o˝onym z glikolidu i lakty-
du (pochodnà kwasu glikolowego i mlekowego). Szwy POLYSORB*
powlekane sà mieszankà kopolimeru kaprolaktonu/glikolidu i laktydu
stearylowo-wapniowego. Szwy POLYSORB* sà barwione na fioletowo,
aby by∏y bardziej widoczne; sà tak˝e dost´pne szwy niebarwione.

Szwy POLYSORB* spe∏niajà wszystkie wymogi ustalone przez
Farmakope´ Stanów Zjednoczonych (USP) i Europejskà Farmakope´ (EP),
z wyjàtkiem drobnych ró˝nic w zakresie Êrednicy szwów. Rozbie˝noÊci w
Êrednicach  szwów sà wyszczególnione w opisie w sekcji w  j´zyku angiel-
skim zgodnie z wymogami Administracji ˚ywnoÊci i Leków (FDA).

Wskazania
Szwy POLYSORB* przeznaczone sà do u˝ycia w zabiegach zbli˝ania

lub podwiàzywania tkanki mi´kkiej i w chirurgii okulistycznej, lecz nie w
chirurgii sercowo-naczyniowej i w neurochirurgii.

Dzia∏anie
Stopniowa utrata wytrzyma∏oÊci na rozciàganie i ostateczne

wch∏oni´cie szwów POLYSORB* nast´puje w wyniku hydrolizy, która
prowadzi do rozpadu kopolimeru glikolidu i laktydu LACTOMER* na kwas
glikolowy i mlekowy, które sπ z kolei wch∏aniane i ulegajà przemianie
materii w ustroju. Wch∏anianie rozpoczyna si´ od utraty wytrzyma∏oÊci na
rozciàganie bez znacznej utraty masy. Badania wskazujà, ˝e Êrednie
wytrzyma∏oÊci na rozciàganie dla szwów POLYSORB* wynoszà oko∏o
140% dla USP, a poczàtkowe minimalne wytrzyma∏oÊci w´z∏ów EP
wynoszà oko∏o 80% w okresie po dwóch tygodniach i przekraczajà 30%
po trzech tygodniach od wszczepienia. Szwy POLYSORB* w zasadzie
zostajà w pe∏ni wch∏oni´te pomi´dzy 56 a 70 dniem.

Przeciwwskazania
Ze wzgl´du na to, ˝e szwy POLYSORB* sà wch∏anialne, nie nale˝y ich

u˝ywaç w zabiegach, które wymagajà d∏ugotrwa∏ego zbli˝enia tkanki.

Ostrze˝enia
Nie sterylizowaç ponownie. Wyrzuciç otwarte, niewykorzystane szwy.

Przechowywaç w temperaturze pokojowej i unikaç pozostawiania na d∏ugo
w podwy˝szonych temperaturach.

W chirurgii przewodów moczowych lub ˝ó∏ciowych nale˝y unikaç zbyt
d∏ugiego kontaktu tych i innych szwów z roztworami soli, gdy˝ mo˝e to
doprowadziç do powstania kamienia.

U˝ytkownicy powinni znaç post´powanie i metody chirurgiczne
stosowane przy zabiegach wykorzystujàcych szwy wch∏anialne przed
u˝yciem szwów POLYSORB* do zamykania ran, poniewa˝ ryzyko
zwiàzane z rozejÊciem si´ rany mo˝e byç ró˝ne w zale˝noÊci od miejsca
zabiegu i rodzaju materia∏u stosowanych szwów.

Poniewa˝ wszelkie cia∏a obce w obecnoÊci zanieczyszczenia bak-
teryjnego mogà zwi´kszyç infekcj´ bakteryjnà, nale˝y stosowaç przyj´te
metody chirurgiczne w zakresie drena˝u i zamykania zanieczyszczonych
lub zaka˝onych ran.

Stosowanie tych szwów mo˝e byç nieodpowiednie u pacjentów,
których stany zdrowia, w opinii chirurga mogà prowadziç lub przyczyniç
si´ do opóênienia w gojeniu si´ rany. 

Poniewa˝ materia∏ szwów jest wch∏anialny, chirurg powinien wziàç pod
rozwag´ u˝ycie dodatkowych niewch∏anialnych szwów w zabiegach
zamykania jamy brzusznej, klatki piersiowej, stawów i innych miejsc, które
ulegajπ napr´˝eniom lub wymagajà dodatkowego zabezpieczenia.

Ârodki ostro˝noÊci
Przy pos∏ugiwaniu si´ tymi czy innymi szwami nale˝y post´powaç

ostro˝nie, aby uniknàç ich uszkodzenia. Unikaç zgniatania lub
marszczenia szwów w wyniku u˝ycia instrumentów chirurgicznych, takich
jak p´sety czy imad∏a. Odpowiednie zabezpieczenie w´z∏a wymaga
stosowania powszechnie przyj´tych metod wiàzania pe∏nych  w´z∏ów
p∏askich, z dodatkowymi p´tlami, odpowiednio do istniejàcych warunków
chirurgicznych i doÊwiadczenia chirurga. Stosowanie dodatkowych p´tli
mo˝e byç wyjàtkowo wskazane przy wiàzaniu monofilamentów.

Szwy skórne, które muszà pozostaç w miejscu ponad 7 dni, mogà
prowadziç do podra˝nienia i powinny byç przeci´te lub usuni´te zgodnie
ze wskazaniem.

W niektórych okolicznoÊciach, g∏ównie w zabiegach ortopedycznych,
chirurg mo˝e zastosowaç dodatkowe unieruchomienie zewn´trzne
wed∏ug swojego uznania.

Reakcje niepo˝àdane
Skutki uboczne zwiàzane z tymi szwami obejmujà: rozejÊcie si´ rany,

brak odpowiedniego zabezpieczenia rany w miejscach, w których
wyst´puje rozszerzenie, rozciàganie lub rozd´cie, brak odpowiedniego
zabezpieczenia rany u pacjentów, których stan zdrowia mo˝e opóêniç
gojenie si´ rany, miejscowe podra˝nienie, gdy szwy skórne pozostajà w

miejscu ponad 7 dni, tworzenie siÍ kamienia przy d∏ugotrwa∏ym kontakcie z
roztworami soli, zwi´kszonà zaka˝alnoÊç bakteryjna, niewielkie  ostre
stany zapalene, ból, obrz´k i rumieƒ w miejscu rany.

Dostawa
Szwy POLYSORB* dost´pne sà w rozmiarach USP 2 (5 metryczne) do

8-0 (0,4 metryczne). Sà dost´pne szwy niebarwione (naturalne) lub bar-
wione na fioletowo. Szwy dostarczane sà w stanie sterylnym, przyci´te lub
nawini´te na szpule, bezig∏owe lub przymocowane do igie∏ na sta∏e b;iÉq;
ze zrzucanymi ig∏ami, w pude∏kach jedno, dwu, lub trzytuzinowych.

Ostrze˝enie
Prawo federalne USA zezwala na kupowanie i u˝ywanie tych szwów

wy∏àcznie lekarzom lub na ich zamówienie.

POLYSORB*
Ðàññàñûâàþùèéñÿ ñèíòåòè÷åñêèé ïëåòåíûé
øîâíûé ìàòåòèàë ñ ïîêðûòèåì
ÎÏÈÑÀÍÈÅ

Øîâíûé ìàòåðèàë POLYSORB* èçãîòîâëåí èç
ìàòåðèàëà LACTOMER*, êîòîðûé ïðåäñòàâëÿåò
ñîáîé ñèíòåòè÷åñêèé ïîëèýñòåð, ñîñòîÿùèé èç
ãëèêîëèäà è ëàêòèäà (ïðîèçâîäíûå ãëèêîëåâîé è
ìîëî÷íîé êèñëîò). Âîëîêíà POLYSORB*
èçãîòàâëèâàþòñÿ ïóòåì ïîêðûòèÿ ýòîãî ìàòåðèàëà
ñìåñüþ êîïîëèìåðà êàïðîëà-êòîí/ãëèêîëèä è
ñòåàðîèë-ëàêòèëàòà êàëüöèÿ. Âîëîêíà POLYSORB*
îêðàøåíû â ôèîëåòîâûé öâåò, ÷òîáû ñäåëàòü èõ
áîëåå çàìåòíûìè, è, êðîìå òîãî, ïîñòàâëÿþòñÿ â
íåîêðàøåííîì âèäå.  

ÏÎÊÀÇÀÍÈß
Ïðèìåíåíèå øîâíîãî ìàòåðèàëà POLYSORB*

ïîêàçàíî äëÿ ñòÿãèâàíèÿ ìÿãêèõ òêàíåé, íàëîæåíèÿ
ëèãàòóð è â ãëàçíîé õèðóðãèè, íî íå äëÿ ðàáîòû íà
ñåðäöå, ñîñóäàõ è íåðâíîé òêàíè.

ÑÂÎÉÑÒÂÀ
Ïîñòåïåííîå óìåíüøåíèå ñèëû íàòÿæåíèÿ è, â

êîíå÷íîì ñ÷åòå, ðàññàñûâàíèå øâîâ èç øîâíîãî
ìàòåðèàëà POLYSORB* ïðîèñõîäèò âñëåäñòâèå
ãèäðîëèçà, â ðåçóëüòàòå êîòîðîãî êîïîëèìåð
ãëèêîëèä/ëàêòèä ðàñùåïëÿåòñÿ äî ãëèêîëåâîé è
ìîëî÷íîé êèñëîò, êîòîðûå ïîãëîùàþòñÿ òêàíÿìè è
ìåòàáîëèçèðóþòñÿ îðãàíèçìîì. Ðàññàñûâàíèå
íà÷èíàåòñÿ ñî ñíèæåíèÿ ñèëû íàòÿæåíèÿ, êîòîðîå
íå ñîïðîâîæäàåòñÿ çíà÷èòåëüíûì ñíèæåíèåì
ìàññû øîâíîãî ìàòåðèàëà. Èññëåäîâàíèÿ
ïîêàçûâàþò, ÷òî ñðåäíèå çíà÷åíèÿ íàòÿæåíèÿ øâîâ
èç ìàòåðèàëà POLYSORB* èñõîäíî ñîñòàâëÿþò
ïðèìåðíî 140% îò ìèíèìóìà, óñòàíîâëåííîãî â
USP è EP; ÷åðåç äâå íåäåëè ïîñëå íàëîæåíèÿ øâîâ
îíî ñîñòàâëÿåò îêîëî 80%, à ÷åðåç òðè íåäåëè -
áîëåå 30%. Ðàññàñûâàíèå øâîâ èç ìàòåðèàëà
POLYSORB* ïðàêòè÷åñêè ïîëíîñòüþ çàâåðøàåòñÿ â
ïåðèîä ìåæäó 56-ì è 70-ì äíÿìè.

ÏÐÎÒÈÂÎÏÎÊÀÇÀÍÈß
Øâàìè èç ìàòåðèàëà POLYSORB*, ïî ïðè÷èíå èõ

ðàññàñûâàíèÿ, íå ñëåäóåò ïîëüçîâàòüñÿ, êîãäà
òðåáóåòñÿ äëèòåëüíîå ñòÿãèâàíèå òêàíåé.

ÏÐÀÂÈËÀ ÎÁÐÀÙÅÍÈß
Ìàòåðèàë íå ïîäëåæèò ïîâòîðíîé ñòåðèëèçàöèè.

Ðàñïàêîâàííûé è íå èñïîëüçîâàííûé ìàòåðèàë
âûáðàñûâàåòñÿ. Õðàíèòü ïðè êîìíàòíîé
òåìïåðàòóðå, èçáåãàòü äëèòåëüíîãî äåéñòâèÿ
ïîâûøåííîé òåìïåðàòóðû. Ïðè îïåðàöèÿõ íà
ìî÷åâûõ è æåë÷íûõ ïðîòîêàõ ñëåäóåò èçáåãàòü
äëèòåëüíîãî êîíòàêòà ýòèõ (è ëþáûõ äðóãèõ) øâîâ ñ
ñîëåâûìè ðàñòâîðàìè ââèäó âîçìîæíîñòè
êàìíåîáðàçîâàíèÿ.

Ïåðåä ïðèìåíåíèåì øîâíîãî ìàòåðèàëà
POLYSORB* äëÿ ñòÿãèâàíèÿ ðàí ïîëüçîâàòåëü
äîëæåí îçíàêîìèòüñÿ ñ ïðàâèëàìè è ñïîñîáàìè
õèðóðãè÷åñêèõ âìåøàòåëüñòâ, ïðåäóñìà-
òðèâàþùèõ íàëîæåíèå ðàññàñûâàþùèõñÿ øâîâ,
ïîñêîëüêó ðèñê ðàñêðûòèÿ ðàíû ìîæåò áûòü
ðàçíûì â çàâèñèìîñòè îò øîâíîãî ìàòåðèàëà è
ìåñòà íàëîæåíèÿ øâà.

Ïîñêîëüêó ëþáîé èíîðîäíûé äëÿ îðãàíèçìà
ìàòåðèàë ïðè íàëè÷èè áàêòåðèàëüíîãî çàãðÿç-
íåíèÿ ìîæåò ñïîñîáñòâîâàòü èíôèöèðîâàíèþ
îðãàíèçìà, ïðè äðåíèðîâàíèè è óøèâàíèè
çàãðÿçíåííûõ è èíôèöèðîâàííûõ ðàí íåîá-õîäèìî
ñëåäîâàòü ïðèíÿòûì â òàêèõ ñëó÷àÿõ õèðóðãè÷åñêèì
ïðàâèëàì.

Ïðèìåíåíèå äàííîãî øîâíîãî ìàòåðèàëà ìîæåò
áûòü íåóìåñòíûì, åñëè ïàöèåíò íàõîäèòñÿ â
ñîñòîÿíèè, êîòîðîå, ïî ìíåíèþ õèðóðãà, ìîæåò
çàìåäëèòü çàæèâëåíèå ðàíû.

Ïîñêîëüêó äàííûé ìàòåðèàë ÿâëÿåòñÿ
ðàññàñûâàþùèìñÿ, õèðóðãó ñëåäóåò èìåòü â âèäó
ïðèìåíåíèå íåðàññàñûâàþùèõñÿ ìàòåðèàëîâ ïðè
íàëîæåíèè øâîâ íà áðþøíóþ ïîëîñòü, ãðóäíóþ
êëåòêó, ñóñòàâû èëè â äðóãèõ ìåñòàõ, ãäå âîçìîæíî
ðàñøèðåíèå ðàíû èëè ìîæåò ïîòðåáîâàòüñÿ
äîïîëíèòåëüíàÿ ïîääåðæêà òêàíè.
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Varningar
Får ej resteriliseras. Kassera öppnade, oanvända suturer.

Förvaras vid rumstemperatur. Utsätt inte produkten för förhöjd
temperatur under längre tid.

Undvik långvarig kontakt mellan suturer och saltlösningar vid
kirurgi i urin- eller gallvägarna eftersom det kan leda till konkre-
mentbildning.

Användare skall vara förtrogna med kirurgiska förfaranden och
tekniker vid vilka resorberbara suturer används, innan POLYSORB*-
suturer används till sårslutning, eftersom risken för sårruptur kan
variera beroende på ingreppsställe och suturmaterial.

Eftersom alla främmande material kan leda till ökad risk för
bakteriell infektion måste accepterad kirurgisk praxis följas vid
dränage och slutning av kontaminerade eller infekterade sår.

Användning av denna sutur kan vara olämplig för patienter
med åkommor som enligt kirurgens mening kan orsaka eller
bidra till fördröjd sårläkning.

Eftersom detta är ett resorberbart suturmaterial bör kirurgen
överväga att använda kompletterande icke-resorberbara suturer
vid slutning av buk, thorax, leder eller andra ställen som utsätts
för expansion eller kräver ytterligare stöd.

Försiktighetsbeaktanden
Suturmaterial måste alltid behandlas varsamt så att de inte

skadas. Undvik att klämma eller stuka materialet med kirurgiska
instrument såsom peanger eller nålförare. Tillräcklig knutstabilitet
kräver användning av den godtagna kirurgiska tekniken med
råbandsknopar och eventuellt ytterligare slag med hänsyn till de
kirurgiska omständigheterna och kirurgens er farenhet.
Användning av ytterligare slag kan vara särskilt lämpligt vid knyt-
ning av monofila trådar.

Hudsuturer som måste vara kvar längre än 7 dygn kan orsaka
lokal irritation och bör klippas av eller tas bort när detta indiceras.

Under vissa förhållanden, främst vid ortopediska förfaranden,
kan extern immobilisering användas enligt kirurgens bedömning.

Biverkningar
Biverkningar förenade med denna anordning inbegriper:

sårruptur, bristfälligt sårstöd på ställen där expansion, sträckning
eller uttänjning förekommer, bristfälligt sårstöd för patienter med
åkommor som kan orsaka fördröjd sårläkning, lokal irritation när
hudsuturer får vara kvar i mer än 7 dygn, konkrementbildning vid
långvarig kontakt med saltlösningar, ökad risk för bakteriell infek-
tion, minimal akut inflammatorisk reaktion samt smärta, ödem
och erytem vid såret.

Tillhandahålls
POLYSORB*-suturer kan fås i USP-storlekarna 2 (5 EP) till 8-0

(0,4 EP). De kan fås ofärgade (naturfärgade) eller lilafärgade.
Suturerna tillhandahålls sterila, i förkapade längder och ligatur-
rullar, med eller utan fast eller löstagbar nål: i kartonger om ett,
två eller tre dussin.

OBS!
Amerikansk lagstiftning tillåter endast att denna anordning

köps eller används av eller på order av läkare.

POLYSORB*
Flettede, syntetiske, resorberbare suturer med belægning

Beskrivelse
POLYSORB* suturer består af LACTOMER* glycolid-/lactid-

copolymer, som er en syntetisk polyester, der består af glycolid og
lactid (udvundet af glycolsyre og mælkesyre). POLYSORB* sutur-
materiale er fremstillet ved at belægge suturen med en blanding af
caprolacton-/glycolidcopolymer og calciumstearoyllactylat.
POLYSORB* suturer er farvet violet for at gøre suturen mere syn-
lig, men fås også ufarvet.

POLYSORB* suturer opfylder alle krav i USA’s farmakope
(USP) og Europas farmakope (EP) med undtagelse af mindre
variationer i diameterstørrelsen. Værdier angivet i det engelske afs-
nit i henhold til US FDA-krav.

Indikationer
POLYSORB* suturmateriale er indikeret til anvendelse ved

approximering og ligering af bløddele og øjenkirurgi, men ikke i
kardiovaskulært eller neuralvæv.

Indvirkninger
Gradvist tab af brudstyrke og endelig resorbering af

POLYSORB* suturer sker gennem hydrolyse, hvor LACTOMER*
glycolid-/lactidcopolymer nedbrydes til glycol- og mælkesyre,
som derefter resorberes og omsættes af kroppen. Resorbering
begynder som et tab af brudstyrke uden betydeligt tab af masse.
Undersøgelser viser, at den gennemsnitlige brudstyrke for
POLYSORB* suturer er ca.140% af USP’s og EP’s minimale knud-
estyrke til at begynde med, ca. 80% efter to uger og mere end
30% tre uger efter implantation. Resorbering af POLYSORB*
suturmateriale er så godt som fuldstændig efter 56 til 70 dage.

Kontraindikationer
POLYSORB* suturer, som er resorberbare, bør ikke anvendes,

hvor der kræves forlænget approximering af væv.

Omdat alle vreemde lichamen in de omgeving van een bac-
teriële besmetting de kans op bacteriële infecties kunnen ver-
hogen, dient u zich te houden aan de geaccepteerde chirurgis-
che praktijk op het gebied van drainage en het sluiten van
besmette of geïnfecteerde wonden.

Deze draden zijn mogelijk niet geschikt voor patiënten die lij-
den aan aandoeningen die volgens het oordeel van de chirurg
kunnen leiden tot of bijdragen aan een vertraagde wondgenezing.

Omdat dit hechtmateriaal wordt geabsorbeerd, dient de
chirurg te overwegen naast deze hechtingen aanvullende niet-
absorbeerbare hechtingen te gebruiken voor het sluiten van won-
den in de onderbuik, borst, gewrichten of op andere locaties
waar sprake is van uitrekking of waarvoor extra steun nodig is.

Voorzorgsmaatregelen
Als u dit materiaal of ander hechtmateriaal gebruikt, dient u

ervoor te zorgen dat het niet beschadigd raakt. Voorkom
beschadiging van het materiaal door pletten of kreukelen wan-
neer u chirurgische instrumenten als tangen en naaldhouders
gebruikt. De knopen hebben voldoende stevigheid als u de
geaccepteerde, chirurgische techniek van platte, vierkante
knopen met extra twists hanteert, afhankelijk van de chirurgis-
che omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Het
gebruik van extra twists is met name aan te raden bij het
knopen van monofilamenten.

Hechtingen in de huid die langer dan 7 dagen moeten bli-
jven zitten, kunnen irritatie veroorzaken en moeten worden los-
geknipt of verwijderd volgens de indicaties.

In bepaalde omstandigheden, met name bij orthopedische
procedures, kan de chirurg besluiten dat immobilisatie door
externe steun moet worden toegepast.

Negatieve reacties
Negatieve effecten van het gebruik van deze draden kunnen

zijn: openspringende wonden, onvoldoende wondsteun op
locaties waar uitzetting, rek of zwelling optreden, onvoldoende
wondsteun bij patiënten met aandoeningen die de genezing
van wonden kunnen vertragen, plaatselijke irritatie als draden
in de huid langer dan 7 dagen moeten blijven zitten, steen-
vorming bij langdurig contact met zoutoplossingen, verhoogde
kans op bacteriële infecties, minimale acute ontstekingsreactie
en pijn, oedeem en erytheem op de wondlocatie.
Leveringsvorm

POLYSORB*-draden zijn verkrijgbaar in de U.S.P.-maten 2
(metrisch 5) tot en met 8-0 (metrisch 0,4). Ze zijn ongekleurd
(naturel) of violetgekleurd verkrijgbaar. De draden worden
steriel geleverd, in voorgesneden lengten en ligaturen, met of
zonder diverse soorten aangehechte naalden (permanent
aangehecht of verwijderbaar): in dozen van 12, 24 of 36 stuks.

Let op
Volgens de federale wetten van de V.S. mag dit product

alleen worden verkocht aan en gebruikt door een arts of in
opdracht van een arts.

POLYSORB*
Flätade syntetiska resorberbara suturer med beläggning

Beskrivning
POLYSORB*-suturer består av LACTOMER*-glykolid-/lak-

tidkopolymer, som är en syntetisk polyester som består av
glykolid och laktid (från glykolsyra och mjölksyra).
POLYSORB*-suturer framställs genom att suturen beläggs
med en blandning av kaprolakton/glykolidkopolymer och kalci-
umstearoyllaktat. POLYSORB*-suturer är lilafärgade för ökad
synlighet och kan också fås ofärgade.

POLYSORB*-suturer uppfyller samtliga krav i United States
Pharmacopeia (USP) och den europeiska farmakopén (EP)
med undantag för mindre variationer i suturdiameter. Värden
angivna under engelska avsnittet är i enlighet med amerikanska
F.D.A.-krav.

Indikationer
POLYSORB*-suturer är indicerade för användning vid

approximering eller ligering av mjukvävnad och vid ögonkirur-
gi, men inte i hjärt- och kärlvävnad eller nervvävnad.

Verkningar
Fortlöpande förlust av draghållfasthet och slutlig resorption

av POLYSORB*-suturer sker genom hydrolys, varigenom LAC-
TOMER*-glykolid-/laktidkopolymeren bryts ner till glykolsyra
och mjölksyra vilka sedan absorberas och metaboliseras av
kroppen. Resorptionen börjar som en förlust av draghållfasthet
utan märkbar förlust av massa. Studier visar en genomsnittlig
draghållfasthet för POLYSORB*-suturer på ungefär 140% av
USP- och EP-minimiknutstyrka inledningsvis, cirka 80% efter
två veckor samt mer än 30% tre veckor efter suturering.
Resorptionen av POLYSORB*-suturer är väsentligen fullständig
efter mellan 56 och 70 dygn.

Kontraindikation
Eftersom POLYSORB*-suturer är resorberbara bör de inte

användas där långvarig vävnadsapproximering erfordras.

ÌÅÐÛ ÏÐÅÄÎÑÒÎÐÎÆÍÎÑÒÈ
Ïðè îáðàùåíèè ñ ýòèì èëè ëþáûì äðóãèì

øîâíûì ìàòåðèàëîì ñëåäóåò ïðèíèìàòü ìåðû,
ïðåäîòâðàùàþùèå åãî ïîâðåæäåíèå. Íå ñëåäóåò
ìÿòü è êðîøèòü ìàòåðèàë ïðè åãî êîíòàêòå ñ
õèðóðãè÷åñêèìè èíñòðóìåíòàìè òèïà ïèíöåòîâ
èëè èãëîäåðæàòåëåé. Àäåêâàòíàÿ íàäåæíîñòü
óçëîâ òðåáóåò ïðèìåíåíèÿ óñòàíîâëåííûõ
õèðóðãè÷åñêèõ ïðèåìîâ ïîëó÷åíèÿ ïëîñêèõ è
ïëîòíûõ óçëîâ ñ äîïîëíèòåëüíûìè ñòåæêàìè,
åñëè òîãî òðå6óþò êîíêðåòíûå îáñòîÿòåëüñòâà è
îïûò õèðóðãà. Äîïîëíèòåëüíûå ñòåæêè ìîãóò
áûòü îñîáåííî óìåñòíûìè ïðè ðàáîòå ñ
îäèíàðíûìè âîëîêíàìè. Øâû íà êîæå, åñëè îíè
äîëæíû ñîõðàíÿòüñÿ áîëåå ñåìè äíåé, ìîãóò
âûçûâàòü ðàçäðàæåíèå è äîëæíû íàäðåçàòüñÿ
èëè ñíèìàòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîêàçàíèÿìè.

Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ, â îñîáåííîñòè ïðè
ïðîâåäåíèè îðòîïåäè÷åñêèõ ïðîöåäóð, ïî
óñìîòðåíèþ õèðóðãà ìîæåò ïðèìåíÿòüñÿ
èììîáèëèçàöèÿ ñ ïîìîùüþ âíåøíèõ ñðåäñòâ
ïîääåðæêè.

ÍÅÆÅËÀÒÅËÜÍÛÅ ÐÅÀÊÖÈÈ
Íåæåëàòåëüíûå ýôôåêòû, ñâÿçàííûå ñ

ïðèìåíåíèåì ýòîãî ñðåäñòâà, âêëþ÷àþò
ñëåäóþùåå: ðàñêðûòèå ðàíû; íåâîçìîæíîñòü
îáåñïå÷èòü äîñòàòî÷íóþ ïîääåðæêó òêàíÿì, åñëè
ðàíà íàõîäèòñÿ â ìåñòàõ, ãäå ìîæåò ïðîèñõîäèòü
ðàñòÿæåíèå; íàòÿãèâàíèå èëè âçäóòèå;
íåâîçìîæíîñòü îáåñïå÷èòü íàäëåæàùóþ
ïîääåðæêó òêàíÿì ïðè äëèòåëüíîì çàæèâëåíèè
ðàíû; ìåñòíîå ðàçäðàæåíèå â ñëó÷àÿõ, êîãäà øâû
îñòàþòñÿ íà êîæå äîëüøå ñåìè äíåé;
îáðàçîâàíèå êàìíåé ïðè äëèòåëüíîì êîíòàêòå ñ
ñîëåâûìè ðàñòâîðàìè; ïîâûøåííàÿ âîçìîæíîñòü
áàêòåðèàëüíîãî èíôèöèðîâàíèÿ ðàíû;
ìèíèìàëüíûå îñòðûå âîñïàëèòåëüíûå ðåàêöèè;
áîëü, îòåê è ýðèòåìà â ìåñòå íàëîæåíèÿ øâà.

ÔÎÐÌÀ ÏÎÑÒÀÂÊÈ
Øîâíûå ìàòåðèàëû POLYSORB* ïîñòàâëÿþòñÿ

â äèàïàçîíå ðàçìåðîâ USP îò 2 (5 ïî
ìåòðè÷åñêîé ñèñòåìå) äî 8-0 (0,4 ïî ìåòðè÷åñêîé
ñèñòåìå). Îíè ìîãóò áûòü ëèáî íåîêðàøåííûìè
(åñòåñòâåííîãî öâåòà), ëèáî îêðàøåííûìè â
ôèîëåòîâûé öâåò. Ìàòåðèàëû ïîñòàâëÿþòñÿ
ñòåðèëüíûìè, ïðåäâàðèòåëüíî íàðåçàííûìè èëè
â ðóëîíàõ, áåç èãë èëè ïðåäâàðèòåëüíî
çàêðåïëåííûìè íà èãëàõ ðàçíûõ òèïîâ -
àòðàâìàòè÷åñêèõ èëè ñúåìíûõ, â êîðîáêàõ ïî 12,
24 èëè 36 øòóê.

Auto Suture European Services Center, S.A.,
78990 Elancourt, France.
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