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ETHILON™
MOAYAMIAIO 6 H MOAYAMIAIO 6,6
ANOETEIPOMENO, ZYNOETIKO, MH AOPPOOHZIMO
XEIPOYPTIKO PAMMA,
KATA USP/ Ph. Eur.
MEPITPAOH
To Pappa ETHILON™ eivat éva anootelpwpiévo, povokAwvo, GUVBETIKO,
anmoppOYHGIHO XEPOUPYIKO papipia Tov omoiou 1) obvean eivat and mohu-
api6io 6 [NH-CO-(CH,)s1, i mohuapidio 6,6 [NH-(CH,)g-NH-C0-(CH,),-C0],.
To Pappa ETHILON™ diatiBetar dBago kat Bappévo padpo pe Apativy
HCK (ap. xpwpatikoo deiktn 75290) kat Bappévo mpaavo pe D&C Mpdatvo
Ap. 5 (ap. xpwpatikol deiktn 61570) yia evioyuon TG opatdTnTag 0T
XELPOUPYIKO medio.
To Pappa ETHILON™ SiatiBetat o€ motkiNia peyeBav gauge Kat pnkwy,
ave€dptnto i MpooapTnyévo oe PENOVEC Slapopwy THMWVY Kat peyeBv,
Kal o€ ekd0aELC oM  meptypdgetal oty evotnta TPOMOZ AIAGEZHE.
To Pappa ETHILON™ ouppopgavetal pe Ti¢ anartioels e Eupwnaikng
Oappakorotiag (Ph. Eur.) yia Amootelpwpiévo pdppa moluagudiov 6

,6karng Oapy g Twv Hvwpévwy Momeiav (USP) yia Mn

PPOQraIYIAXEIPOUPYIKE: pdpy Evpwrnaik ! WwpiCe

TIC HOVAdEC péTpnong Tou MeTpikou ouoTriatog Kat patoc g Ph. Eur.
)¢ 100d0vapieg, yeyovdg mou pilerar oy emarjpavan,

ENAEIZEIZ
To Pdppa ETHILON™ evbeikvutat yta yevikn xprion ot cupminoiaon fj/kat
amohivwon Hahak@v Hopiwy, \ Hévev TV Kapd )

KO VEUPOXEIPOUPYIK® V.

Yy )y

EQAPMOTH
H emoyn Kat eppUTEVON TwV pappdTwy mpémel va yivetat Paoel Tg
KatdoTaong Tou aoevolc, TG XEIPOUPYIKIIG EUMEIPIA, TN XEIPOUPYIKNG
TERVIKIG Kal TOU eyéBoug Tou Tpavpatog.

AMOAOZH / APAZEIX

To Paypa ETHILON™ mpokaNei pta apyikii, E\dxtotn @eypovadn avridpaon
0T0UC 10TOUC, N omoia akohouBeitat amd Pabpaia evBulakwon tou
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ANTENAEIZEIZ

Noyw ¢ Pabpaiac anwhelag g avoxi epehkuapol mou pnopei va
TIPOKUYEL PETA amo MapaTeTapévee meptodoug in vivo, o Pappa ETHILON™
Sev MPEMeL va pnotpomoleiTal o€ MEPUTTWOELS OOV aMmalTeiTal povipn
Slatipnon e avioyric epEAKUaHOU.

MPOEIAONOIHZEIE
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Ot xprioTeg Ba mpénel va eivat mpoaeKTIKoi GTav Xelpi{ovtal XEIpoUpYIKES

Behdveg waTe va amo@lyouv Ta TpUMpata amd anpocekt xprion. H

Bpaton Twv Behovav evOEKETaI VA éxel wG amoTENEOA TV MapdTaon g

enépPaong, TV avaykn yia véa enéppaon 1y Ty mapapovi EEvev owpdtwy

oTOV 0pyaviopo. Ta akovola TPUMAHATA e HOAUGHEVEC YEIPOUPYIKEC

Behoveg evdéxetar va mpokahéoovy T petddoon péow Tou aipatog
Py . P

01 xprioTeg mpénmet va eivar €& JIE Xelpovpy up
Kal TeXVIkéC mou mepthapPdvouy pn amoppo@iotpa pappata mpwv
Xpnotponorrjgouy o Pdppa ETHILON™ yia kheioipo tpavpdtov, kaBooov
0 kivbuvog didvoréng Tou Tpadpatog pmopei va motkiel avahoya pe
Béon ¢ egappoyr¢ Kat To UNIKO TOU pAppATOG TIOU XpNotpomolBnKe.
Mpémel va akolouBeitat n amoSeKTH YeIpoUPYIKI MPAKTIKA yia TV
QVTIPETOMION TPAUPATWVY ToU €Youv unooTel poAuvan i Aoipwén.

YOVWV JiKpOOpYavioi PPITTETE T XPN Pehoveg
0ToU E1BIKOUE KABOUE Yia aiypnpa avTikeijieva.
ANENIOYMHTEX ENEPTEIEX
T avemBOpnTe avidpdoeig mov oxetiCovtal e T ¥prion Tou mapoviog
Tipoidvtoc, oupmepapBdvovtat kat ot §¢: Sidvoién Tou Tpavpatod, Babptaia
anwheta e avioyn epekuapol e TV mdpodo Tou Xpovou, oxNHATIONOG
NiBwv oTic oupopdpoug kat xoAngopoug odolc dtav Aappdvel xwpa

Mnv f Mnv pnoly pnalyiomoinon
auTo Tou TPoidvToC (1} THNHATWY AUTOU Tou TPoidvToc) €ivat duvatd va
TIPOKaNéoeL Kivouvo amodopnong Tou mpoidvtog mou Pmopei va éxel wg
AMOTENEO}a TV aOTOYia TOU TPOTOVTOG /Kat SlaoTaupodpevn poNvvan, n
oroia evoéyetal va éyel wg anotéleopa v Moipwén i peradoon péow Tou
aipatog maBoyovwv pikpoopyaviopav o€ aoBeveis kat priotec. Omw¢ Ohata
Eéva ompata, auTd 10 MPoidv evoéyeTat va eviayloel pia und oipwén

PATETApEV EMAQH] Tou pappato e Slahvpata aAdTwy, 6mug Y. o0pa Kat
YO, eAdxtoTn pAeypovaNg avtidpact oToug (oToUg Kat Mapodikdg TomKog
£peBiop6¢ 0TO aNjeio Tou TPaUpaTO.

ANOZTEIPOIH
To Pappa ETHILON™ amootetpwvetat pe axktivoBohia. Mnv emavanootel-
PveTe. M ypnotponoleite edv n ouakeuaaia éxel avoiyTei 1 éyel umooTei

MPOOYAAZEIX

Kara o xeiptopo autou i omotoudrimote aAhou uNiko pappatog, mpémetva
Sivetampoaoyr wote va amoevyBei n mpoxkAnon pBopcv. AmogelyeTe Tig
pBopéc mou ogeihovtat oe aOVOMYN i TTVXWON ADyw XPRONG XEIPOUPYIKAV
epyaheiwy, omw ot Aapideg kat ta Behovokdroxa.

Omwg pe kdBe vAikO pappdTwy, yia TV enapki aogdiela Twv
KOPmWV amarteitar n kabiepwpiévn Xelpoupyiki TEXVIKY Twv eninedwy,
TeTpdywvwv KOpmwy pe emmhéov mepdopiata, omu evoeikvutal avaloya
JIE TO XEIPOUPYIKO TIEPIOTATIKG Kal TV epmelpia Tou yetpoupyod. H xprion
mpdoBetwv mepaopdtwv evoéyetar va eivar 1btaitepa katdMnAn katd ™
Snpovpyia kopmwv amé povokhwva pappata.

Mpéme1 va divetal mpoooyi WOTE va amopelyovtal ol Bopég oTav
XPnatpomotolvTal Xelpoupyikéc BeAdveg. Midate T Behdva o pua meployry
TIoU va Kupaivetat and éva tpito (1/3) éwg To puad (1/2) me améotaong me
UG TG BeNdvag amd To anpeio mou €ival mposaptNjiévo To pdppa. To
TG0 OTNV MELOXT] TG HUTNG TG BeNdvag pmopei va BAdpel T StetoduTikr
IKavoTnTa Kat va mpokahéoel Bpavon e BeNovag. To mdotpo and To onpeio

pAppatog o @SN GUVETIKO 0T0. Mapdtt To pidio Sev amoppog
1) mpoodeutikr} udpoAuan Tou udiou in vivo pmopei va mpokahéoel
BaByaia am@heta g avToxrG EPENKUOHOU fie TNV TIAPOSO TOU YpovoU.

Mode d'emploi fr

ETHILON™
POLYAMIDE 6 OU POLYAMIDE 6,6
FIL DE SUTURE STERILE SYNTHETIQUE A USAGE CHIRURGICAL
NON RESOR!

ORBABLE,
USP/Ph. Eur.

DESCRIPTION

Le fil de suture ETHILON™ est un monofilament a usage chirurgical stérile
non résorbable synthétique composé de polyamide 6 [NH-CO-(CH)s], ou
de polyamide 6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,),-C0],.

Le il de suture ETHILON™ est disponible en incolore ou coloré en noir par
I'addition d'hématéine HCK (index de couleur numéro 75290), ou coloré en
vert par 'addition de Vert D&Cn° 5 (index de couleur numéro 61570) pour
améliorer la visibilité dans le champ chirurgical.

Lefil de suture ETHILON™ est disponible dans toute une gamme de calibres
et de longueurs, sans aiguille ou serti sur des aiguilles de types et de
tailles variables, dans les diverses présentations décrites dans la section
CONDITIONNEMENT.

Le fil de suture ETHILON™ est conforme aux exigences de la Pharmacopée
européenne (Ph. Eur.) pourles sutures stériles en polyamide 6 ou en polyamide
6,6 et a la Pharmacopée américaine (USP) pour les sutures chirurgicales non
résorbables. La Pharmacopée européenne reconnait les unités de mesure
métriques et Ph. Eur. comme équivalentes, ce que refléte l‘étiquetage.

INDICATIONS

Le fil de suture ETHILON™ est indiqué pour le rapprochement et/ou la
ligature des tissus mous, y compris lors des procédures de chirurgie
cardiovasculaire et ophtalmologique et de neurochirurgie.

APPLICATION
Le choix et Iimplantation de la suture dépendent de I‘état du patient, de
I'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale et de la taille de la plaie.

MODE D’ACTION

Le fil de suture ETHILON™ déclenche une faible réaction inflammatoire
initiale dans les tissus, suivie de I'encapsulation graduelle du fil par les
tissus conjonctifs fibreux. Bien que le polyamide soit non résorbable, une

NavpanaHy HycKaynapbl kk

ETHILON™
noJIMAMUA 6 HEMECE NOJIMAMULA 6,6
CTEPWJ1bAI CUHTETUKAJbIK
CIHIPUTMEUTIH XUPYPTUSIJIbIK
TIFY MATEPUAJbI,
AKLL dbapmakonesicsi (USP) / Eypona
dapmakonesicsl (Ph. Eur.) GoiibiHILIA

CUNATTAMA

ETHILON™ Tiry maTepuasnb! — kypamblHaa nonnamu,6
[NH-CO-(CH,)s], Hemece nonmammpg, 6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,),-C0],
6ap cTepusibAi, MOHOTaNLWLbIKTbI, CUHTETUKABIK,
CiHIpINMEeWTIH XMpYyprusnbIk, Tiry Matepuans.
ETHILON™ Tiry maTtepuansl 6osnmaraH XaHe
XVIPYPrusnblk ayMakTa KepiHy AeHreniH xakcapTy
ywiH HCK remaTtuHi kemerimeH kapa Tycke
GosnFaH (Tyc KOAbIHbIH, HEMIpi 75290) xaHe D&C
Green N5 (Tyc KOAbIHbIH, HOMIPI 61570) GOSFbILLLIH
KOCY >XOJbIMEH >acbly Tycke 6osinFaH Kyiae Kon
xeTimai 6bonagpl.

ETHILON™ Tiry matepuansl KAJIAM XETKISIIEAI
GeniMiHae cunaTTasFaHaan MHeCi3 Hemece ap Typhi
>KOHe enLeMAj Henepre TipKeneTiH TypAi XXyaHablK,
NeH y3blHAbIKTa XaHe kepceTinimaepae 6onazasl.
ETHILON™ Tiry maTepwuansl Eypona dapmakoneschbl-
HbiH, (Ph.Eur) nonvamng, 6 Hemece nonvamn,6,6 cte-
punbaj TiriciHe xaHe AKLL dapmakonescbiHbiH,
(USP) CiHipinMeiTiH XupyprusinbIK Tirici 6oinbIHLLA
TanantapbiHa caiikec keneaj. Eypona ®dapmako-
nesichbl XancelpMaga KepceTinreH MeTpukanbik,
aHe Ph. Eur. enwemaepin TeH, ageHrenge enwem
GipnikTepi peTiHae Kabbinaanas.

KOPCETKILUTEP
ETHILON™ Tiry maTtepuanbl xannbl XXymcak, TiHaepai
XakblHOACTbIPYFa XaHe/Hemece bainayra,

TIOU ival TIPOsapTNEVO To papHa pmopei va mpokahéoet Nytopa  omdatyio.
H alayrj Tou oy1patog Twv Behovav pmopei va odnyrioet oty andheta me
QVTOXTG TOUG Kall TG VTIOTAONC TOUG 0TIV KA Kal Ta oTaoijiata.

hydrolyse graduelle in vivo peut entrainer une perte progressive de sa
résistance a la traction dans le temps.

CONTRE-INDICATIONS

En raison de la possibilité d'une diminution progressive de la résistance
ala traction qui peut survenir apres de longues périodes in vivo, le fil de
suture ETHILON™ ne doit pas étre utilisé lorsqu‘un maintien permanent de
la résistance a la traction est requis.

AVERTISSEMENTS

L'utilisateur doit connaitre les procédures et les techniques chirurgicales
relatives a |'utilisation de sutures non résorbables avant d'utiliser les sutures
ETHILON™ pour la fermeture d'une plaie, car le risque de déhiscence de la
plaie dépend dusite opératoire et de la nature de la suture.

Pour toute intervention chirurgicale, prendre les mesures nécessaires au
contrdle de la contamination ou de 'infection des plaies.

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties
de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du produit, susceptible
dentrainer une défaillance du dispositif et/ou une contamination croisée, ce
qui peut provoquer une infection ou la transmission d‘agents pathogénes
transmissibles par le sang aux patients et utilisateurs. Comme tout corps
étranger, ce produit peut aggraver une infection existante.

PRECAUTIONS

Comme avec tous les fils de suture, une attention particuliere doit étre
portée a la manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en utilisant
uninstrument chirurgical tel qu'une pince ou un porte-aiguille.

Comme avec tous les fils de suture, pour garantir une bonne sécurité
au nceud, le fil de suture doit étre utilisé conformément aux techniques
habituelles de suture et de nceuds chirurgicaux plats et carrés avec,
éventuell des points 1é aires selon les circonstances
chirurgicales et I'expérience du chirurgien. Il est particulierement
recommandé de faire des points supplé ires avecles fil

Des précautions sont a respecter pour ne pas endommager les aiguilles.
Saisir I'aiguille dans I'espace se situant du tiers (1/3) a la moitié (1/2)
du corps, coté fil. Ne pas pincer la pointe ce qui pourrait modifier les
caractéristiques de pénétration de I'aiguille et la casser. Ne pas saisir
l'aiguille par la zone de sertissage ce qui entrainerait un risque de torsion
oude rupture. Ne pas modifier la forme de I'aiguille afin de ne pas modifier
ses caractéristiques de résistance a la courbure.

COHbIH, iWiHAE XYypeK-Tamblp, K63 XaHe
HeMpoXVPYPrvsnbIK NpoLesypanapra apHasFaH.

KOJIOAHY

TiricTi HaykacTbIH, Xal-KYNiH, XUPYPrusnbik
TOXIPVOEHI, XMPYPrusinbik TOCINAJ XaHe XapaHbiH,
KenieMiH eckepe OTbIPbIN TaHAAY XOHE cany Kepek.

OPbIHOANYbI / OPEKETTEPI

ETHILON™ Tiry maTepuansl TiHaepae 6actankbl,
a3paraH KabblHy peakuMsiCbiH TyFbl3afbl XaHe
KeliH Tiric dnbpo3akl AsHeKep TiHMeH GipTiHaen
okLlaynaHaabl. Monvamung, ciHipineTiH matepuan
6onmaracelH, nonvamuarid, Tipi opranmamaepae
yaemeni rmaponnaaeHyi cosbliny 6epikTiriHiH, yakbIT
eTe kene 6ipTiHAen XOoFayblHa aKeNyi MyMKiH.

KAPCbl KOPCETUTIMAEP

Tipi oprannamaepae co3biny 6epiKTiriHiH, yakbIT
oTe kene GipTiHAEN XoFanybiHa 6anNaHbICTbI,
ETHILON™ Tiry maTtepuanbiH co3blly 6epikTiriH
TypakThl TypAe ycTtan Typy kaxeT 6onfaH
XafFpavia nanganaHoay Kkaxer.

ECKEPTYJIEP

Manpananywsinap ETHILON™ Tiry matepuanbiH
Xapanapgbl Tiry ywiH Kongady angbiHga
XVPYPrusblk emMLIapanapMeH XaHe CiHipinMenTiH
Tiric maTepuangapbiMeH XyMbIC icTey TaciniMeH
TaHbICbIN anynapbl TUIC, 6NTKEHI XapaHblH,
alwbInbIn, TIFCTIH biAbIPAN KeTy Kayni KongaHatbiH
Xepre XeHe KonjaHbinaTbiH Tiry MatepuanbiHa
GarinaHbicTbl 60naapl.

JlactaHFaH HeMece 3ananjaHfaH xapanapra
KONannbl XMPyprusinblk, Taxipnoe KongaHbinybl
KaxeT.

KanTapaH ctepunbaemMeris/kongaHbaHbi3.
KypbinFblHbl KaTagaH KonpaHy (Hemece
KYPbUTFbIHBIH, 6eniriH KonaaHy) eHiMHIH Aerpafaums
aHe e3apa JlacTaHy KayniH TyAblpybl MyMKiH, 6y

(nuid. Amoppiye Ta avoiyéva, axprialonointa pdppata.
ANOOHKEYZH

Aev amarrotvrar e181ké¢ ouveiike pUAagne. Mn ypnotpomoteite petd v
napélevon e nuepopnviac AfEng.

TPOMOX AIAGEZHE

Inpeiwote 0Tt Sev SiatiBevrat OMa Ta peyédn o OAeC TIC XOPEC.
Emikovwvriote e Tov Tomiké avtimpd | ylava i
yia Ta SlaBéotpa peyédn.

Ta Pappata ETHILON™ eivat ¢010 WG pwjiéva, povo
vijpata o€ peyédn USP 11-0 £wg 2 (0,1-5,0 aTo petpikd abotnpa) o€
TOKINiQl KWV, E Kal Xwpic povipa mpooaptnpéves BEAGVe.

Ta pappara sivat emiong StaBéotpa oe Statdgeig mou mepiéxouy Ta akohouBa:
1.MoAUB&Ivo a@pdylopa Kat XELPOUPYIKO UTOOTHPIYHA 6OV TO

A\

HoMuBBWo agpaytopa xpnaty yia T diatripnon g Béong tou
UTTOOTNPiYHATOC O€ OXEOT 1€ TOV KOO TOU pyipiatog, yia T Slatripnon
NG 0WOTAG TdoNG.

2.ZwhAvwon ouykpdtnonc (owhjvwon ehaotopepoic), mou
XPNOIHOTIOLETAL Yia TV KATAVOT) TOU QOPTiO TOU pappatog oty
€mpdvela Tou Séppatoc.

Ta Pdppata ETHILON™ SiatiBevtal o ouokevaoieg piag, d0o 1 Tpiav

Swdekddwy povadwv ava KouTi.

Les utilisateurs doivent prendre les précautions nécessaires lors de la
manipulation d‘aiguilles afin d‘éviter tout risque de blessure par piqre.
Une aiguille brisée peut se traduire par la prolongation de lintervention
chirurgicale, une intervention supplémentaire ou la présence d'un corps
étranger résiduel. Les piqres daiguille accidentelles par des aiguilles
chirurgicales contaminées peuvent entrainer la transmission d'agents
pathogénes transmissibles par le sang. Jeter les aiguilles usagées dans des
conteneurs réservés aux objets tranchants/coupants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce dispositif comprennent
une déhiscence de la plaie, une diminution progressive de la résistance a
la traction avec le temps, la formation de calculs dans les voies urinaires et
biliaires au contact prolongé avec des solutions salines telles que I'urine ou
la bile, une faible réaction tissulaire inflammatoire aigué et une irritation
locale transitoire au niveau de la plaie.

STERILITE

Les sutures ETHILON™ sont stérilisées par i
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
suture ouverts inutilisés.

CONSERVATION

Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser aprés la date
de péremption.

CONDITIONNEMENT

Veuillez noter que toutes les tailles ne sont pas disponibles sur tous les
marchés. Veuillez contacter votre représentant local pour la disponibilité
des tailles.

Les sutures ETHILON™ sont disponibles sous forme de brins monofilaments
stériles dans les tailles USP 11-0 a 2 (tailles métriques 0,1-5,0) en

Ne pas
é. Jeter les fils de

ETHILON™
POLYAMID 6 A POLYAMID 6,6

NEVSTREBATELNY STERILNI SYNTETICKY CHIRURGICKY SICi
MATERIAL USP / Ph. Eur.

POPIS

Sici material ETHILON™ je sterilni monofilamentni synteticky
nevsttebatelny chirurgicky Sici materil slozeny z polyamidu 6
[NH-C0-(CH,)s], nebo polyamidu 6,6 [NH-(CH,)g-NH-CO-(CH,),-CO],.

Sici materidl ETHILON™ se dodavé nebarveny nebo obarveny nacerno
hematinem HCK (¢islo barevného indexu 75290) nebo obarveny nazeleno
barvou D&Czeleni ¢. 5 (¢islo barevného indexu 61570), cimz se zvysuje jeho
viditelnost v operacnim poli.

Sici material ETHILON™ je k dispozici v $iroké $kale primérii a délek, bez
jehly nebo s pripojenymi jehlami riznych typt a velikosti, av provedenich,
ktera jsou popsan v kapitole ZP{SOB DODAVANI.

Sici material ETHILON™ vyhovuje pozadavkiim Evropského lékopisu
(Ph. Eur.) pro sterilni Sici materidl z polyamidu 6 nebo polyamidu
6,6 a pozadavkiim Lékopisu Spojenych statii americkych (USP) pro
nevstiebatelné chirurgické Sici materiély. Evropsky Iékopis uzndva
metrické jednotky méfeni a jednotky Ph. Eur. jako ekvivalentni, jak je
uvedeno na stitku.

INDIKACE

Sici vlakno ETHILON™ je uréeno pro vieobecné pouZiti pii aproximaci
a/nebo ligaci mékkych tkani véetné poutiti v kardiovaskularni chirurgii,
v oftalmologii a v neurochirurgii.

POUZITI
Viybéraimplantace Siciho materidlu zévisi na stavu pacienta, nazkusenostech
chirurga, na pouzitém chirurgickém postupu a na velikosti rany.

VLASTNOSTI/ UCINKY
Sici material ETHILON™ vyvoldva minimalni pocatecni zénétlivou tkédnovou
reakci. Nésleduje postupné opouzdreni vlakna fibroznim pojivem. | kdyz

Instructions for use en

ETHILON™
POLYAMIDE 6 OR POLVAMIDE 6,6

STERILE SYNTHETIC NON-ABSORBABLE SURGICAL SUTURE,
USP/Ph. Eur.

DESCRIPTION

ETHILON™ Suture is a sterile, synthetic, non-at
surgical suture composed of polyamide 6 [NH-CO-(CH,)s], or polyamide
6,6 [NH-(CHy)6-NH-CO-(CH,),-C0],.

ETHILON™ Suture is available undyed and dyed black with Hematine HCK
(Color Index 75290), and dyed green with D&C Green No.5 (Color Index
61570) to enhance visibility in the surgical field.

ETHILON™ Suture is available in a range of gauge sizes and lengths,
non-needled or attached to needles of various types and sizes, and in
presentations as described in the HOW SUPPLIED section.

ETHILON™ Suture complies with the requirements of the European
Pharmacopoeia (Ph. Eur.) for Sterile Polyamide 6 or Polyamide 6,6 Suture
and United States Pharmacopeia (USP) for Non-Absorbable Surgical
Sutures. The European Pharmacopoeia recognizes units of measure Metric
and Ph. Eur. sizes as equivalent which is reflected on the labeling.

INDICATIONS

ETHILON™ Suture is indicated for use in general soft tissue approximation
and/or ligation, including cardiovascular, ophthalmic and neurosurgical
procedures.

APPLICATION
Sutures should be selected and implanted depending on patient condition,
surgical experience, surgical technique and wound size.

PERFORMANCE / ACTIONS

ETHILON™ Suture elicits an initial, minimal inflammatory reaction in
tissues, which is followed by gradual encapsulation of the suture by
fibrous connective tissue. While polyamide is not absorbed, progressive
hydrolysis of the polyamide in vivo may result in gradual loss of tensile
strength over time.

Hasznalati utasitas hu

ETHILON™
POLIAMID 6 VAGY POLIAMID 6,6
STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZIVODO, SEBESZETI VARROANYAG,
USP/Ph. Eur.

TERMEKLEIRAS

Az ETHILON™ Suture steril, monofil, szintetikus, nem felszivod, sebészeti
varrdanyag, anyaga poliamid 6 [NH-CO-(CH,)s], vagy poliamid 6,6
[NH-(CH,)g-NH-CO-(CH,)4-CO],..

Az ETHILON™ Suture varrdanyag festetlen és Hematine HCK
(szinindex: 75290) anyaggal feketére festett, illetve D&C Green No. 5

je polyamid nevstfebatelny, jeho postupné hydrolyza in vive miize mit za
nésledek postupnou ztratu pevnosti viakna v tahu.

KONTRAINDIKACE

Kviili postupnému tibytku pevnosti v tahu, ktery miiZe in vivo nastat po
delsi dobé, nesmi se Sici materidl ETHILON™ pouzivat tam, kde se vyZaduje
permanentni zachovani pevnosti v tahu.

VAROVANI

Pred poutitim Sictho materidlu ETHILON™ na uzavieni rény se musi operatér
seznamit s chirurgickymi postupy a technikami préce s nevstfebatelnym
Sicim materidlem. Riziko dehiscence rany se méni s mistem aplikace
a pouzitym materialem.

Pri léché kontaminovanyich a infikovanych ran je nutno se fidit prijatou
chirurgickou praxi.

Neresterilizujte, nepouzivejte opakované. Opakované pouziti tohoto
prostiedku (nebo jeho ¢asti) miize vyvolat riziko znehodnoceni vyrobku
azpiisobit zhorseni jeho funkce a zkiizenou kontaminai, ktera miize vést
k infekci nebo k pienosu krvi prenasenych patogeni na pacienty
auZivatele. Jako viechna cizi télesa miize tento vyrobek potencovat infekei.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfi manipulaci s timto i jakymkoli jinym Sicim materialem postupujte
opatrné, zabranite tak poskozeni. Pi pouzivani chirurgickych nastrojt,
jako jsou napf. pinzety a jehelce, zabratite deformacia piekrouceni vidkna.
Jako u v3ech Sicich materidli dosdhnete spolehlivosti uvézaného uzlu
poufitim standardni chirurgické techniky plochyich a ¢tvercovych uzli
s dodatecnymi uzly, podle situace pfi operaci a podle zkuSenosti chirurga.
Dodatecné uzly jsou doporuceny hlavné pfi pouziti monofilamentniho
Siciho materidlu.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, aby nedoslo
k poskozeni. Jehlu uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tietinou (1/3)
a polovinou (1/2) vzdalenosti od mista pipojeni vidkna ke hrotu jehly.
Uchopeni jehly v oblasti hrotu miize ztizit penetraci a zpiisobit nalomeni
jehly. Uchopeni v oblasti pfipojeni viakna miize zpiisobit ohnuti nebo
zlomeni jehly. Opétovné ohybani jehel muize vést ke ztraté pevnosti
akmensi odolnosti viici ohnuti a zloment.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, zabrénite tak
néhodnému pichnuti jehlou. Zlomené jehly mohou zpiisobit prodlouzeni
nebo nutnost dalSiho chirurgického zakroku nebo zanechani rezidudlnich

CONTRAINDICATIONS

Due to the gradual loss of tensile strength which may occur over prolonged
periods in vivo, ETHILON™ Suture should not be used where permanent
retention of tensile strength is required.

WARNINGS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
non-absorbable sutures before employing ETHILON™ Suture for wound
closure, as risk of wound dehiscence may vary with the site of application
and the suture material used.

Acceptable surgical practice should be followed for the management of
contaminated or infected wounds.

Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device)
may create a risk of product degradation, which may resultin device failure
and/or cross-contamination, which may lead to infection or transmission
of blood-borne pathogens to patients and users. Like all foreign bodies,
this product may potentiate infection.

PRECAUTIONS

Inhandling this or any other suture material, care should be taken to avoid
damage. Avoid crushing or crimping damage due to application of surgical
instruments such as forceps or needle holders.

As with any suture material, adequate knot security requires the standard
surgical technique of flat, square ties with additional throws as warranted
by surgical circumstance and the experience of the surgeon. The use
of additional throws may be particularly appropriate when knotting
monofilament sutures.

Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles.
Grasp the needle in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the
distance from the attachment end to the point. Grasping in the point
area could impair the penetration performance and cause fracture of the
needle. Grasping at the attachment end could cause bending or breakage.
Reshaping needles may cause them to lose strength and be less resistant
to bending and breaking.

Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid
inadvertent needle stick injury. Broken needles may result in extended
or additional surgeries or residual foreign bodies. Inadvertent needle
sticks with contaminated surgical needles may result in the transmission
of blood-borne pathogens. Discard used needles in“sharps” containers.

fokozatos in vivo hidrolizise miatt a szakitészildrdsdga iddvel
fokozatosan csokkenhet.

ELLENJAVALLATOK

A szakitoszildrdsdg f t0 in vivo ds miatti fok
csokkenése kovetkeztében az ETHILON™ Suture varréanyag
nem alkalmazhaté olyan teriileten, ahol tartésan valtozatlan
szakitdszilardsag sziikséges.

FIGYELMEZTETESEK

Az ETHILON™ Suture varrdanyag felhasznéldinak ismerniiik kell a nem
felszivodd varrd k alkalmazésa kozo sebészeti eljarasok
és technikakat; a sebszétvalas eldforduldsanak kockazata fiigg mind az
alkalmazas helyétdl, mind a kivalasztott varrofonaltol.

Az elfogadott sebészeti iranyelvek kovetenddk fertdzott vagy szennyezett
sebek esetén.

(szinindex: 70) anyaggal zoldre festett al felk

all r ésre,
alathatdsag javitdsa érdekében a miitéti teriileten.
Az ETHILON™ Suture varréanyag kiilénbdz6 hosszban és vastagsagban,
tlinélkiili vagy kiilonbdzo tipusu és méretii tikkel ellatott kiszereléshen
4l rendelkezésre a KISZERELES részben leirtak szerint.
Az ETHILON™ Suture varréanyag megfelel az Eurdpai Gydgyszerkonyvben
(Ph. Eur.) a steril poliamid 6 vagy poliamid 6,6 varrdanyagokra és az
Egyesiilt Allamok Gyo kanyvében (USP) a nem felszivdo sebészeti

var é k. Az Eurdpai Gyo onyva

metrikus mértékegységeket ésa Ph. Eur. egyenértékinekismeri
el, ami a cimkézésen is tiikrozodik.
JAVALLATOK

Ne sterilizalja jra és ne haszndlja Ujra. Az eszkoz (vagy alkatrészeinek)
ismételt felhasznaldsa a termék roncsolddasat eredményezheti, ami
eszkozhibét és/vagy keresztszennyezddést okozhat, ami fertdzéshez
vagy vérrel terjedd patogének betegekre vagy felh 6kra torténd
atterjedéséhez vezethet. Mint minden idegen anyag, ez a termék is
fokozhatja a fennallo fertozést.

OVINTEZKEDESEK

Ez és minden mas varrdanyag kezelésekor keriilni kell a karokozést.
Keriilje a sebészeti eszkbzokkel, példaul fogdval vagy csipesszel okozhatd,
dsszepréselddéssel vagy hullémosodassal jéré sériilésel

Mintminden g esetében, a bi; csomodzasa sel
dltaldnosan haszndlt lapos négyzetes csomdval biztosithatd, extra csomok

Az ETHILON™ Suture varrdanyag a lagy szovetek eg ének és/vagy
lekotésének altaldnos varrdanyaga, beleértve a sziv- és érsebészeti,

différentes longueurs avec ou sans aiguilles fixées de faon p
| - y

Les sutures sont é isy enpré
1. Point de plomb pour sertissage et bourdonnet chirurgical dans lequel le

point de plomb sert a assurer la position du bourdonnet par rapport au
point de suture afin de maintenir une tension adéquate.

2. Tubulure de rétention (en élastomere) utilisée pour répartir la charge de
la suture a la surface de la peau.

Le fil de suture ETHILON™ est disponible en boites de douze, vingt-quatre

ou trente-six unités.

HaykacTap MeH KONnAaHyLwbinapabiH, Xyknasnbl
Hemece KaH apKbl/ibl TacbiManaaHaThiH XyKnasbl
aypynap XyKTbIpbIf anyblHa 9Kenin COKTbIPYbI
MYMKiH. Bapnbik 6erae aeHenep Topisaj 0Cbl OHIM
XyKnanbl aypynapabl KO34bIpybl MYMKIH.

CAKTbIK LUAPAJIAP

OcblHeMece 6acka ke kenreH Tiry MatepuabiMeH
XKYMbIC ictereH Ke3fe XapaxkaTtTtaHydblH angbliH
any yuwiH mykuaTt 6ony kaxeTt. KbickawTap
HEemMecCe MHe yCTarbllTap CUAKTbI XUPYPTUAbIK
KypanoapablH, naﬁp.anaHbmyblHa 6annaHbICTbl
esiNly Hemece LuneseHy HoTVKeCiHAer 3akbiMFa
o 6epMeH;a.

Kesa kenreH Tiry matepuanbiHaarblgan,
TYWiHOEPAiH Kayinci3airiH kamTamachl3 eTy
YWiH XMPYPTrUsiablk XarpanFa xXoHe oTallbl
TaxipubeciHe cyileHe OTbIpbIN, KOCbiMLUA
inMeKkTepai KoNgaHy apkKbiibl Xannak xoHe
wapuwbl TyrWiHaep canyAblH CTaHAapTThbl
XVPYPruanbelk TocinaepiH KonpaHy Tanan
etinepi. KoceimMwa TyiiH canyasl nanganaxy -
MOHOTaSILWLIKTbI XIATi KONAAHbLIN Tiric canFaHaa
eTe Tvimai 6onaapl.

3akbiMaanyaplH, angbii any ywiH XUpyprusbik,
VNHENePMEH XYMbIC iCTereH kesae Mykust 6oy
Kepek. VHeHi xin GekiTinreH WeTiHiH, ywTeH 6ip
(1/3) GeniriHeH opTa (1/2) Heniri apanbiFbIHAAFbI
aymakra ycTaHbl3. VNHeHiH ylwbiHaH ycTan Tiric
canfaH Kkesfe TeCy apekeTiHiH KublHaaybiHa
XOHE MHEHIH, CbiHYbIHA 9Kenyi MYMKiH. VIHeHiH,
Xin 6exiTinreH weTiH ycTan Tiric canfaH kesae
VNHEHIH MaiibiCyHa Hemece CbiHyblHa cebern 6onybl
MYMKiH. IHenepain, niwiHiH e3repTy onapabiy,
GepiKTiriHiH, XOFanyblHa X8HE MaWbICy MEH CbIHyFa
6epiKTiriHiH, TOMeHaeyiHe akenyi MyMKiH.
Mangananylwbinap Tiry kesinge 6arikaycbizga
XapakaT anyaplH, angplH any yiiH XMpyprusibik,
vHenepai abainan kongaHynapbl kepek. VIHeHiH,

iésid is.
tenantcequisuit:  ALKALMAZAS
A felhasznalt varréanyag kivalasztésanal a beteg allapota, a sebész
lata, azalkal technika ésa seb mérets 0 tényezok.

TELJESITMENY / HATASMECHANIZMUS
Az ETHILON™ Suture varrdanyag kezdeti lis akut gyullad

felhel , yiben azt a mitéti korilmények és a sebész
tapasztalata indokoljak. Monofil fonalaknal extra csomék alkalmazésa
kifejezetten sziikséges lehet.

Szakszer(i hasznalattal a sebészi tiik sériilése elkeriilhetd. A tiit a tifogdval
afonalcsatlakozasi vég feldli egyharmad (1/3) és a kozéppont (1/2) kozotti
teriileten kell megfogni. A hegy teriiletének megragadésa a penetrécids
képesség csokkenésével, esetleg a i eltorésével jarhat. A fonalcsatlakozasi
vég megfogdsa a ti meghajlésahoz, eltoréséhez vezethet. A visszahajlitott

szovetreakciot idéz eld, amit a varréanyag fokozatos kdtdszovetes
betokozdddsa kdvet. Jollehet a poliamid nem szivadik fel, a poliamid

CblHYbl KEHEUTiNreH Hemece KocbiMLla oTa
Xacayfa Hemece Kannblk 6erge neHenepain
Ty3inyiHe ceben 6onybl MyMKiH. JlacTaHFaH
XUPYPrusiiblk MHENEPre HemKypanbl kapay
KaH apKbl/ibl TapanaTbiH XyKnasbl aypynapabiH,
TacbiMangaHyblHa akenyi MymkiH. MNManganaxbinFax
nHenep «OTkip 3aTTap» 6enrici 6ap KoHTeliHepre
TacTanybl KaxerT.

JXXAHAMA 9CEPJIEPI

Ocbl KypbIFbIHBI NalifanaHyra KaTbICTbl XaHaMma
peakuusinapra kenecinep Kipeai: xxapa WeTTepiHiH,
alblIybl, CO3bl1y GepiKTiriHiH yakblT eTe kene
6ipTiHAEN XOoFanybl, 39p HEMECe 6T CUAKTbI Ty3
epiTiHainepi y3ak, yakbIT 60iibl 9Cep eTkeH kesae
39p Hemece OT XonaapblHAaFbl TaCTbIH, Ty3inyi,
TiHHIH, a3paFaH KabblHY peakLUsiChbl XaHe xapa
OPHbIHAAFbI YaKbITLLIA XEPriNiKTi TITipKEeHy.

3APAPCbBI3AbIK

ETHILON™ Tiry maTepuanbl CayfieneHy
apkblnbl 3apapcbi3gaHabipbinFad. Kanta
3apapcbi3aaHabipManbi3. Erep kantama atubiiFaH
Hemece 3akbiMaaHFaH 6onca naviganaHbaHbi3.
AuwbiniFaH, napanaHbiiMaraH Tiry matepuaniapbiH
KOKbICKA TaCTaHbI3.

CAKTAY

ApHalibl cakTay XarFgannapbl Tanan eTinmenai.
XKapampabinblk Mep3iMi asgkTanfaHHaH KeniH
KonaaHbaHbI3.

KAJIAA XXETKISINED]

Kelibip engepae keibip enwempepi 6onmaybl
MYMKiH €KeHiH eckepiHi3. ©nwemMHiH 6ap-
>KOFbIH @HbIKTay YLUiH XeprinikTi cayna ekiniHe
xabapnacbiHbl3.

ti meggyengiilhet, és veszithet hajlitdssal és toréssel szembeni
ellendlléképességébl.

ETHILON™ Tiry maTtepuansl ap Typhi y3blHAbIKTaFbI

XOHe TypakThbl TipKeJIreH UHENepPMEH XaHe

nHenepcis 11-0 xaHe 2 (0,1-50 meTpukKansik

enwempaeri) apansiFbiHgarbl USP enwemaepingeri

CTepUNbAi MOHOTANLWBIKTLI TYRiHAEP peTiHae

KOSKeTIMAI.

CoHbIMeH KaTap, Tiry matepuanaapb! kenecinei

KepceTiniMaepae Kos XeTimMai:

1. KaxeTTi kepinyai kopracbiH nnomMbacbiMeH
TYyTiKWeni Tecem kamtamacbi3 etefi. TiricTiH,
KaXeTTi Kepinyi yLWiH KopFacblH naoMmbachl
TYTIKLWIEN| TOCEMHIH, Tiric 6alinambiHa calikec
OopHanacyblH KamTamachI3 eTyre KonaaHbNaab!.

2. YcTan TypatbiH TyTiKLIe (31acToMep TYTiKLWeci)
Tiry MatepuanbiHbiH, Tepi 6eTiHe XyKTeMecCiH
YNeCTipy YLUiH NnarpaanaHbinansl.

ETHILON™ Tiry maTepuansl ap kopanTa 12,24 Hemece

36 GipnikTe KOMMKETIMAI.

cizich téles. NeimysInd pichnuti k ymi chirurgickymi jehlami
mohou vést k prenosu krvi prenasenych patogend. PouZité jehly odhazujte
jen do nadob urcenych pro ostré predméty.

NEZADOUCI UCINKY

K nezadoucim reakcim souvisejicim s pouzitim tohoto prostredku patii
dehiscence rény, postupnd ztrata pevnosti viakna v tahu v priibéhu doby,
tvorba kamendi pii dlouhotrvajicim kontaktu vlakna se solnymi roztoky,
napr. smodi a zluci v mocovém a zlucovém traktu, minimélni zanétliva
tkanova reakce a piechodné podrazdéni v misté rany.

STERILITA

Sici material ETHILON™ je sterilizovan radiaci. Neresterilizujte.
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Otevieny, nepoutity
materidl zlikvidujte.

SKLADOVANI
Nevyzaduje zidné zvlastni skladovaci podminky. Nepouzivejte po uplynuti
data exspirace.

2p{is0B DODAVANI

Vezméte prosim na védomi, Ze viechny velikosti nejsou dostupné na

vsech trzich. Informace o dostupnosti jednotlivych velikosti podd mistni

obchodni zdstupce.

Sici material ETHILON™ se dodava jako sterilni monofilamentni vidkna ve

velikostech USP 11-0 az 2 (v metrickych velikostech 0,1-5,0) v riznych

délkdch, bez jehly nebo s trvale pripojenou jehlou.

Sici materialy jsou k dispozici také v provedenich obsahujicich:

1.Plombu a operacni podlozku, ve které se plomba pouziva za ticelem
udrzeni polohy podlozky vzhledem k uzlu na stehu, aby bylo zachovano
spravné napéti.

2. Retencni trubicku (elastomerovou trubicku), kterd se pouzivd pro
rozprostieni zatéze zavadénymi stehy na povrchu kiize.

Sici material ETHILON™ se dodava v krabicich po dvanécti, dvaceti ¢tyfech

nebo tficeti Sesti kusech v krabici.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device include wound
dehiscence, gradual loss of tensile strength over time, calculi formation in
urinary or biliary tracts when prolonged contact with salt solutions such
as urine or bile occurs, minimal inflammatory tissue reaction, and transient
local irritation at the wound site.

STERILITY
ETHILON™ Suture is sterilized by irradiation. Do not resterilize. Do not use if
package is opened or damaged. Discard opened, unused sutures.

STORAGE
No special storage conditions required. Do not use after expiry date.

HOW SUPPLIED

Please note that not all sizes are available in all markets. Please contact

your local sales representative for size availability.

ETHILON™ Suture is available as sterile monofilament strands in USP sizes

11-0 through 2 (metric sizes 0.1 — 5.0) in a variety of lengths, with and

without permanently attached needles.

The sutures are also available in presentations containing the following:

1. Lead Seal and Surgical Bolster in which the lead seal is used to maintain
the position of the bolster relevant to the suture knot to maintain
proper tension.

2. Retention tubing (elastomer tubing), which is used to spread the load
of the suture at the surface of the skin.

ETHILON™ Suture is available in one, two or three dozen units per box.

A sebészi tik koriiltekinté hasznélatéval a tiiszdrds okozta véletlen
sériilések elkeriilhetok. A torott tik hosszabb miitéti iddt, tovabbi
miitétet, vagy visszamaradt idegentestet eredményezhetnek.
A szennyezett tiivel torténd véletlen sziirdsos baleset a vérrel terjedd
karokozok atvitelével jarhat. A hasznalt tiiket az éles eszkozok szaméra
kijelolt tarolokba kell dobni.

MELLEKHATASOK

Ezen eszkoz haszndlata sordn a kovetkezd nemkivanatos hatasok
jelentkezhetnek: sebszétvalas, a szakitoszilardsag fokozatos elvesztése
az idd soran, kéképzddés a huigy- vagy epeutakban séoldatokkal, példaul
vizelettel vagy epével torténd hosszabb érintkezés soran, minimalis
gyulladasos szovetreakcid és a seb helyének dtmeneti lokdlis irritécioja.

STERILITAS

Az ETHILON™ Suture g sterilizdldsa | torténik.
Ne sterilizalja djra. Nyitott vagy sériilt csomagolds esetén nem haszndlhaté
fel. A kinyitott, fel nem haszndlt varrdanyagot le kell selejtezni.
TAROLAS

Nincs sziikség kiilonleges tarolasi koriilményekre. Ne hasznélja fel a
lejérati idd utan.

KISZERELES

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy nem minden méret all rendelkezésre
minden piacon. Az adott méret rendelhetdségé k vegye fel a

Brugsanvisning da

ETHILON™
POLYAMID 6 ELLER POLYAMID 6,6
STERIL, SYNTETISK, IKKE-RESORBERBAR, KIRURGISK SUTUR,
USP/Ph. Eur.

BESKRIVELSE

ETHILON™ sutur er en steril, monofilament, syntetisk, ikke-resorberbar,
kirurgisk sutur bestaende af polyamid 6 [NH-CO-(CH,)s], eller polyamid 6,6
[NH -(CH,)s-NH-C0-(CH,),-CO0],.

ETHILON™ sutur findes ufarvet og farvet sort med Hematine HCK
(farveindeks nr. 75290), og farvet gron med D&C gron nr. 5 (farveindeks
nr.61570), for at age visibilitet i operationsfeltet.

ETHILON™ sutur findes i en raekke malstorrelser og lengder, uden nal eller
med pasatte nale af forskellige typer og storrelser, og i udfarelser som
beskrevet i afsnittet LEVERING.

ETHILON™ sutur overholder kravene i European Pharmacopoeia
(Ph. Eur.) for steril polyamid 6 eller polyamid 6,6 sutur og United States
Pharmacopeia (USP) for ikke-resorberbare kirurgiske suturer. European
Pharmacopoeia anerkender metriske maleenheder og Ph. Eur. stgrrelser
som svarer til, hvad der star pi markningen.

INDIKATIONER

ETHILON™ sutur er indiceret til brug ved generel approksimering og/eller
ligering af bladdelsvav, inklusive kardiovaskul ftalmologiske og
neurokirurgiske indgreb.

ANVENDELSE

Suturer bor udvzelges og implanteres afhangig af patientens tilstand,
kirurgisk erfaring, kirurgisk teknik og sérstarrelse.
YDEEVNE / VIRKNINGER

ETHILON™ sutur fremkalder en initial, minimal inflammatorisk reaktion
i vaev, hvilket efterfolges af gradvis indkapsling af suturen med fibrast
bindevaev. Mens polyamid ikke resorberes, kan progressiv hydrolyse af
polyamiden in vivo resultere i gradvis tab af brudstyrke med tiden.

Instrucciones de uso es

ETHILON™
POLIAMIDA 6 0 POLIAMIDA 6,6

SUTURA QUIRURGICA ESTERIL SINTETICA
NO ABSORBIBLE USP / Ph. Eur.

DESCRIPCION

o

KONTRAINDIKATIONER

Pa grund af det gradvise tab af brudstyrke, der kan forekomme over
lzengerevarende perioder in vivo, bor ETHILON™ sutur ikke anvendes, hvor
permanent retention af brudstyrke er pakraevet.

ADVARSLER

Brugerne bor vaere bekendte med kirurgiske procedurer og teknikker, der
involverer ikke-resorberbare suturer, inden anvendelse af ETHILON™ sutur
til sarlukning, da risikoen for sarruptur kan variere med applikationsstedet
og det anvendte suturmateriale.

Normal kirurgisk praksis ber falges ved behandling af kontaminerede
eller inficerede sar.

Ma ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele
af denne anordning) kan skabe enrisiko for nedbrydning af produktet, der
kan resulterei svigt af anordning og/eller krydskontaminering, hvilket kan
fore til infektion eller overfarsel af blodbarne patogener til patienter og
brugere. Som alle fremmedlegemer kan dette produkt forstaerke infektion.

FORHOLDSREGLER
Ved handtering af dette og ethvert andet suturmateriale bor der
udvises forsigtighed for at undga beskadigelse. Undga knusnings- og

krympeskader pa grund af brug af kirurgiske instrumenter sasom pincetter
og naleholdere.

Som ved ethvert sutur iale kraever ]
standard kirurgisk teknik med flade, firkantede ligaturer med yderligere
overkast, som berettiget af de kirurgiske omstaendigheder og kirurgens
erfaring. Brugen af yderligere overkast kan iser vare nyttig, nar der
knyttes monofilamente suturer.

Der bor udvises forsigtighed for at undga skader ved handtering af
kirurgiske néle. Grib nélen i omradet en tredjedel (1/3) il halvdelen
(1/2) af afstanden fra pasatningsenden til spidsen. Griben i omradet
af spidsen kan forringe penetrationsevnen og medfare brud pé nalen.
Griben i pasztningsenden kan medfare bajning eller knaek. Genformning
afndlene kan medfore, at de mister styrke og er mindre modstandsdygtige
over for bajning og knaek.

Brugerne bor udvise forsigtighed ved handtering af kirurgiske néle
for at undga utilsigtede nalestiksskader. Knakkede nle kan resultere
i forlengede eller yderligere operationer eller tilbageblevne
fremmedlegemer. Utilsigtede nalestik med kontaminerede kirurgiske

progresiva de la poliamida in vive puede producir una pérdida gradual de
la fuerza de traccion con el paso del tiempo.

CONTRAINDICACIONES

Debido a la pérdida gradual de la fuerza de traccion que puede ocurrir a
lo largo de periodos prolongados in vive, la sutura ETHILON™ no debe
utilizarse cuando se requiere conservar la fuerza de traccion de forma
permanente.

ADVERTENCIAS
Los usuarios deben conocer los procedimientos y técnicas quirtirgicos

La sutura ETHILON™ es una sutura quirdrgica estéril
sintética no absorhible compuesta de poliamida 6 [NH-CO-(CH,)s], o de
poliamida 6,6 [NH-(CH,)g-NH-CO-(CH,),-C0],.

La sutura ETHILON™ se encuentra disponible sin tefiir y tefiida en negro
con hematina HCK (indice de color n.° 75290) o tefiida en verde con D&C
verde n.2 5 (indice de color n.° 61570) para aumentar su visibilidad en el
campo quirdrgico.

La sutura ETHILON™ estd disponible en una amplia variedad de calibres
y longitudes, viene sin aguja o con aguja de diversos tipos y tamafios y en
formatos que se describen en la seccion PRESENTACION.

La sutura ETHILON™ cumple con los requisitos de la Farmacopea Europea
(Ph. Eur.) para sutura de poliamida 6 o poliamida 6,6 estéril, y con los
requisitos de la Farmacopea de los EE. UU. (USP) para suturas quirdrgicas no
absorbibles. La Farmacopea Europeareconoce la equivalencia de las unidades
métricas y de la propia Ph. Eur,, tal como se refleja en el etiquetado.

INDICACIONES

La sutura ETHILON™ estd indicada para la aproximacion y/o ligadura de
tejidos blandos en general, incluidos los procedimientos cardiovasculares,
oftalmicos y de neurocirugia.

APLICACION
La seleccién y la imp ion de la sutura dependen del estado del
paciente, la experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica y el tamafio
dela herida.

RENDIMIENTO / ACCIONES

La sutura ETHILON™ produce una reaccion inicial inflamatoria minima
de los tejidos, sequida por un recubrimiento gradual de la sutura por
tejido fibroso conectivo. Aunque la poliamida no se absorbe, la hidrdlisis

Istruzioni per 'uso it

ETHILON™
POLIAMMIDE 6 0 POLIAMMIDE 6,6

SUTURA CHIRURGICA SINTETICA NON ASSORBIBILE STERILE
USP/Ph. Eur.

DESCRIZIONE

ETHILON™ & una sutura sterile sintetica per uso chirurgico, monofilamento,
non assorbibile, in poliammide 6 [NH-C0-(CH,)s], o poliammide 6,6
[NH-(CH,)-NH-CO-(CH,),-CO],.

La sutura ETHILON™ é disponibile incolore o colorata di nero con emateina
HCK (C.I. 75290) e colorata di verde con D&C Green No. 5 (C.I. 61570) per
migliorarne la visibilita nel campo chirurgico.

La sutura ETHILON™ & disponibile in diversi calibri e lunghezze, senza ago
0 applicata ad aghi di diverso tipo e misura e in diverse configurazioni,
come descritto nella sezione FORMA DI FORNITURA.

La sutura ETHILON™ & conforme ai requisiti della Farmacopea Europea (Ph.
Eur.) per le suture sterili in poliammide 6 0 6,6 e della Farmacopea degli
Stati Uniti (USP) per le suture chirurgiche non assorbibili. La Farmacopea
Europea considera le unita di misura metriche e le misure Ph. Eur. come

kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel.

Az ETHILON™ Suture varréanyag steril monofil szélak forméjaban 11-0 és 2

(metrikus méretezés szerint 0,1-5,0) kozotti USP méretekben rendelhetd

kiilonbdz6 hossztisagban és véglegesen rogzitett tiikkel vagy azok nélkiil.

A varréanyagok a kovetkezdket is tartalmazo kiszerelésben is

beszerezhetdk:

1.0lomzar és sebészeti aldtamasztd parna, a parnan lévé olomzarat
az aldtdmaszto parna varratcsoméhoz viszonyitott helyzetének
fenntartésara hasznaljak, a megfeleld fesziilés fenntartasa érdekében.

2. Rogzitd csovezet (elasztomer csovezet), amelynek célja, hogy a varrat
altal a borfeliiletre gyakorolt terhelést egyenletesen elossza.

Az ETHILON™ Suture varrdanyag egy, kettd vagy harom tucat egységnyi

kiszereléshen rendelhetd dobozonként.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

i, come indicato sull'etichetta.

INDICAZIONI

La sutura ETHILON™ & indicata per suture e/o legature di tessuti molli,
compresi interventi di neurochirurgia, chirurgia cardiovascolare e oftalmica.

APPLICAZIONE

Le suture devono essere scelte ed impiantate tenendo presenti le
condizioni del paziente, 'esperienza dell'operatore, la tecnica chirurgica
adottata e le dimensioni della ferita da suturare.

PROPRIETA / AZIONI

pleados con las suturas no absorbibles antes de usara sutura ETHILON™
para cerrar heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede
variar dependiendo del lugar de aplicacion y del tipo de sutura que se use.
Debe sequirse una practica quirirgica adecuada para el tratamiento de
heridas contaminadas o infectadas.
No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes del
mismo) puede crear un riesgo de degradacion del producto, lo que puede
provocar el fallo del dispositivo y/o contaminacién cruzada, que a su
vez pueden llevar a infecciones o ision de paté i
a pacientes y usuarios. Como todos los cuerpos extrafios, este producto
puede agravar una infeccion existente.

PRECAUCIONES

Almanipular este o cualquier otro material de sutura, debe tenerse cuidado
de no estropearlo. Evitese el aplastarlo o doblarlo al utilizar instrumentos
quirdrgicos, tales como pinzas y portaagujas.

Como con cualquier material de sutura, la seguridad adecuada de los
nudos requiere el uso de la técnica quirdrgica estandar de nudos planos
y cuadrados con lazadas adicionales como lo requieran las circunstancias
quirdrgicas y la experiencia del cirujano. El empleo de lazadas adicionales
esta particularmente recomendado al anudar cualquier sutura
monofilamentosa.

Debe tenerse cuidado de no estropear las agujas quirdrgicas durante su
manipulacién. Asir la aguja entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la
distancia entre el extremo de union y la punta. Sujetarla cerca de la punta
puede perjudicar la penetracién y producir la rotura de la aguja. Sujetarla
cerca del extremo de union puede doblarla o romperla. La modificacion
de la forma de la aguja puede reducir su resistencia y hacerla mas fragil
al doblado y rotura.

CONTROINDICAZIONI

A causa della graduale perdita di resistenza che si verifica in vivo nel
tempo, le suture ETHILON™ non devono essere utilizzate se & necessario
un mantenimento permanente della resistenza alla tensione delle suture.

AVVERTENZE

Il chirurgo che utilizza le suture ETHILON™ deve avere pratica nelle
procedure e tecniche chirurgiche e nell'utilizzo di suture non assorbibili.
Il rischio di deiscenza varia, infatti, a seconda della localizzazione della
ferita e del materiale da sutura usato.

E necessario attenersi alla normale pratica chirurgica nella gestione di
ferite contaminate o infette.

Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo (o di parti di esso)
puo creare un rischio di degradazione del prodotto, che puo causare il
fallimento del dispositivo e/o contaminazione crociata, con conseguenti
infezioni o trasmissione di patogeni di origine ematica a pazienti e
utilizzatori. Come tutti i corpi estranei, questo prodotto puo peggiorare
un’infezione preesistente.

PRECAUZIONI

Nell'utilizzo di queste suture, cosi come per ogni altro materiale da
sutura, € necessario far attenzione a non danneggiare le suture stesse.
Evitare di stringere e/o schiacciare i fili con strumenti chirurgici quali
pinze e porta aghi.

Come per tutti i materiali di sutura, allo scopo di garantire una adeguata
sicurezza del nodo, si consiglia di applicare la tecnica chirurgica standard
a nodi quadrati piatti, con eventuali nodi aggiuntivi, a seconda di quanto
richiesto dalla specifica circostanza chirurgica e dall'esperienza del
chirurgo. L'uso di nodi aggiuntivi puo essere particolarmente utile nelle
suture monofilamento.

Prestare attenzione nel maneggiare gli aghi chirurgici per non
danneggiarli. L'ago deve essere afferrato in un punto situato tra circa un
terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra I'attacco ago-filo e la punta.
Se I'ago viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe impedirne la
ione e/o causame la rottura. Se viene afferrato vicino all‘attacco

La sutura ETHILON™ provoca unainiziale reazione i iaminimaa
carico dei tessuti, sequita da un graduale incapsulamento della sutura nel
tessuto connettivo fibroso. Sebbene la poliammide non venga assorbita,
lidrolisi progressiva della poliammide in vivo, nel tempo, potrebbe portare
auna perdita graduale della resistenza alla tensione.
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ago-filo, puo piegarsi o rompersi. Cercare di modificare la forma dell'ago
potrebbe diminuirne la forza e la resistenza alla piegatura e alla rottura.

Chimaneggia aghi chirurgici deve fare attenzione a non ferirsi pungendosi.
La rottura degli aghi puo prolungare gli interventi chirurgici o rendere
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nale kan resultere i overforsel af blodbarne patogener. Kassér brugte nale
i beholdere til “skarpe” genstande.

BIVIRKNINGER

Komplikationer i forbindelse med brugen af denne anordning omfatter
sarruptur, gradvis tab af brudstyrke med tiden, calculusdannelse
i urin- og galdeveje, nar der forekommer laengerevarende kontakt
med saltoplasninger, sasom urin og galde, minimal inflammatorisk
vevsreaktion og forbigaende lokal irritation pa sarstedet.

STERILITET

ETHILON™ sutur er steriliseret ved straling. Ma ikke resteriliseres.
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er abnet eller beskadiget. Kassér
abnede, ubrugte suturer.

OPBEVARING
Denne anordning kraver ingen sarlige forholdsregler vedrarende
opbevaring. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

LEVERING

Bemaerk, at ikke alle starrelser fas pa alle markeder. Kontakt den lokale

salgsrepraesentant vedrorende tilgaengelige storrelser.

ETHILON™ sutur foreligger som sterile monofilamenttrade i USP

storrelserne 11-0 til og med 2 (metriske starrelser 0,1-5,0) i en raekke

lzengder, med eller uden permanent pasatte nale.

Suturerne fas ogsa i udformninger, der indeholder folgende:

1. Ledeforsegling og kirurgisk statte, hvor ledeforseglingen anvendes til
at opretholde stottens position i forhold til suturknuden for at
opretholde korrekt traek.

2.Retentionsslange (elastomerslange), der anvendes til at sprede
belastningen af suturen pa hudens overflade.

ETHILON™ sutur findes som et, to eller tre dusin enheder pr. aeske.

Se recomienda al usuario manipular las agujas quirtirgicas con precaucion
paraevitar pinchazos accidentales. La rotura de agujas puede hacer necesario
prolongar una cirugia o realizar nuevas cirugias, o producir cuerpos extrafios
residuales. Los pinchazos accidentales con agujas contaminadas pueden
causarla ision de agentes pato ineos. Desechar las agujas
usadas en recipientes para objetos cortopunzantes.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas al uso de este dispositivo incluyen
dehiscencia de la herida, pérdida gradual de la fuerza de traccion con
el tiempo, formacion de calculos en los tractos urinario o biliar en caso
de contacto prolongado con soluciones salinas como la orina o bilis,
reaccion tisular inflamatoria minima e irritacion local transitoria en el
lugar de la herida.

ESTERILIDAD

Las suturas ETHILON™ estan esterilizadas por irradiacion. No reesterilizar.
No utilizar si el envase esté abierto o dafiado. Desechar todas las suturas
abiertas aunque no se hayan utilizado.

CONSERVACION
No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después
delafecha de caducidad.

PRESENTACION

Tenga en cuenta que no todos los tamafios se encuentran disponibles en

todos los paises. Pdngase en contacto con su representante local de ventas

para la disponibilidad de los distintos tamafos.

Las suturas ETHILON™ vienen como hebras monofilamento estériles

y se encuentran disponibles en los calibres USP 11-0 a 2 (tamafio

métrico 0,1-5,0) en distintas longitudes con y sin agujas unidas de

forma permanente.

Las suturas también se encuentran disponibles en presentaciones que

contienen:

1. Precinto de plomo y refuerzo quirdrgico, en donde el precinto de plomo
se utiliza para mantener la posicion del refuerzo necesaria para el punto
de sutura para mantener una traccion adecuada.

2. Tubo de retencion (tubo de elastémero), empleado para repartir la carga
de sutura en la superficie de la piel.

Las suturas ETHILON™ se encuentran disponibles en cajas de una, dos

o tres docenas de unidades.

necessari interventi aggiuntivi, oppure creare corpi estranei residui. Le
punture accidentali con aghi chirurgici contaminati possono provocare la
trasmissione di patogeni ematici. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli
appositi contenitori per oggetti "affilati".

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associate all'uso di questo dispositivo includono:
deiscenza della ferita, perdita graduale della resistenza alla tensione nel
tempo, formazione di calcoli delle vie urinarie o biliari in caso di contatto
prolungato con soluzioni saline come I'urina o la bile, minima reazione
infiammatoria dei tessuti e irritazione transitoria della ferita.

STERILITA

Le suture ETHILON™ sono sterilizzate per irradiazione. Non risterilizzare.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. Eliminare il
prodotto aperto e non usato.

CONSERVAZIONE
Nessuna condizione di conservazione speciale. Non utilizzare dopo la
data di scadenza.

FORMA DI FORNITURA
Sinoti che non tutte le misure sono disponibili in tutti i mercati. Contattare
il proprio rappresentante locale per conoscere la disponibilita delle misure.
Le suture ETHILON™ sono disponibili come fili monofilamento sterili nelle
misure USP da 11-0 a 2 (misure metriche 0,1-5,0) in diverse lunghezze,
con o senza aghi applicati in modo permanente.
Le suture sono inoltre disponibili in c joni ¢
1. Piombatura e supporto chirurgico in cui si usa la piombatura per
mantenere la posizione del supporto rispetto al nodo della sutura, per
mantenere una tensione adeguata.
2. Tubodic (tuboinel
della sutura sulla superficie della pelle.
Le suture ETHILON™ sono disponibiliin confezioni da una, due o tre dozzine.
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Gebrauchsanweisung de

ETHILON™
POLYAMID 6 ODER POLYAMID 6,6

STERILES, SYNTHETISCHES, NICHT RESORBIERBARES
CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, USP / Ph. Eur.

BESCHREIBUNG

ETHILON™ Nahtmaterial ist ein steriles, monofiles, synthetisches, nicht
bierk chirurgisches Nak al aus Polyamid 6 [NH-CO-(CH,)s],

oder Polyamid 6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,)4-CO],.

ETHILON™ Nahtmaterial ist ungefarbt und schwarz gefarbt mit Hamatin HCK

(Farbindex-Nr. 75290) erhaltlich sowie griin gefarbt mit D&C Green Nr. 5

(Farbindex-Nr. 61570), fiir die bessere Sichtbarkeit im chirurgischen Feld.

ETHILON™ Nahtmaterial steht in verschiedenen Stérken und Langen

zur Verfiigung und ist entweder ohne Nadeln oder armiert mit

EdelstahInadeln verschiedener Typen und GroBen erhéltlich sowie wie

unter LIEFERFORM angegeben.

ETHILON™ Nahtmaterial entspricht den Anforderungen des Europdischen

Arzneibuchs (Ph. Eur.) fiir ,Steriles Nahtmaterial aus Polyamid 6 oder

Polyamid 6,6” und der United States Pharmacopeia (USP) fiir ,Nicht

resorbierbare chirurgische Nahtmaterialien”. Das Européische Arzneibuch

erkennt die metrischen MaBeinheiten und die Ph. Eur.-Einheiten als

gleichwertig an, was sich in der Kennzeichnung widerspiegelt.

ANWENDUNGSGEBIETE (INDIKATIONEN)

ETHILON™ Nahtmaterial wird fiir Nahte und/oder Ligaturen von

Weichteilgeweben, einschlieBlich kardiovaskula hthalmologischen

und neurochirurgischen Eingriffen verwendet.

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zustand des

Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und der

GroBe der Wunde ausgewahlt.

WIRKMECHANISMUS

ETHILON™ Nahtmaterial bewirkt anfangs lediglich eine geringfiigige

entziindliche Gewebereaktion, auf die eine langsam fortschreitende

bindegewebige Einkapselung der Naht folgt. Polyamid wird nicht resorbiert,

Kayttoohjeet fi

ETHILON™
POLYAMIDI 6 TAI POLYAMIDI 6,6

STERIILI, SYNTEETTINEN, RESORBOITUMATON KIRURGINEN
OMMELAINE, USP/Ph. Eur.

KUVAUS
ETHILON™-ommelaine on steriili, yksisdikeinen, synteettinen,
boi ki laine, joka on valmistettu polyamidista 6

es kann jedoch durch fortschreitende Hydrolyse des Polyamids in vivo im
Laufe der Zeit zu einem allméhlichen Verlust an ReiBfestigkeit kommen.

GEGENANZEIGEN (KONTRAINDIKATIONEN)

Aufgrund des méglicherweise nach langerer Zeit in vivo auftretenden
I Verlustes an Zugfestigkeit sollte ETHILON™ Nak ial nicht
dort verwendet werden, wo ein dauerhafter Erhalt dieser Zugfestigkeit
erforderlich ist.

WARNHINWEISE

Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen nicht
resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird, vertraut sein, bevor er
ETHILON™ Nahtmaterial zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko
einer Wunddehiszenz je nach Lokalisation der Wunde und verwendetem
Nahtmaterial variieren kann.

Infizierte oder kontaminierte Wunden sollten entsprechend chirurgisch
versorgt werden.

Nicht emeut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch Wiederverwendung
dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer
Produktschadigung, die die Funktionsfahigkeit des Produkts beeintréchtigen
und/oder zu einer Kreuzkontamination und damit zu einer Infektion oder
Ansteckung mit durch Blut iibertragenen Erregern bei Patienten und
Anwender fiihren kann. Wie alle Fremdkarper kann dieses Produkt eine
Infektion verstarken.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Handhabung von chirurgischem Nahtmaterial jeder Art ist darauf
zu achten, dass dieses nicht beschadigt wird. Bei Verwendung von
chirurgischen Instrumenten wie Zangen oder Nadelhaltern sind Schaden
durch Quetschen oder Knicken des Nahtmaterials zu vermeiden.

Fiir eine ausreichende Sicherheit der Knoten ist wie bei jedem
Nahtmaterial die chirurgische Standardtechnik mit flachen, quadratischen
Knoten anzuwenden, wobei je nach den gegebenen Umstanden und der
Erfahrung des Chirurgen zustzliche Lagen gekniipft werden kdnnen.
Die Verwendung zusétzlicher Knotenlagen ist bei Nahten mit monofilem
Nahtmaterial besonders empfehlenswert.

Bei der Handhabung chirurgischer Nadeln ist darauf zu achten, sie nicht
zu beschédigen. Deshalb sollte sie immer im Bereich zwischen etwa
einem Drittel (1/3) bis zur Halfte (1/2) der Lange vom armierten Ende zur
Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich
kann die Penetrationswirkung beeintréchtigen und zum Bruch der Nadel
fiihren. Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen und Bruch zur Folge

sidekudokseen. Vaikka polyamidi ei resorboidu, polyamidin asteittainen
hajoaminen in vivo voi ajan mittaan heikentaa sen vetolujuutta.

VASTA-AIHEET
Koska ETHILON™ lai lujuus heikk ahitellen in vivo,
sitd ei saa kayttad tapauksissa, joissa vetolujuuden on séilyttava pysyvasti.
VAROITUKSET

ETHILON™-ommelainetta haavansulkuun kdyttdvan on tunnettava
kirurgiset toimenpiteet ja tekniikat, joissa resorboitumattomia
ommelaineita kéytetdan, koska haavan aukeamisvaara voi vaihdella
kohdealueen ja kdytetyn laineen mukaan.

[NH-CO-(CH,)s], tai polyamidista 6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,)4-CO];..
ETHILON™-ommelainetta on saatavana varjaamattomana ja mustaksi
vérjattynd HCK-hemateiinilla (véri-indeksinro 75290) ja vihredksi
varjattynd D&C Green nro 5:I1& (vari-indeksinro 61570) nakyvyyden
parantamiseksi leikkausalueella.
ETHILON™- lainetta on ipak ja -pituisina ilman
neulaa tai kiinnitettynd erityyppisiin ja -kokoisiin neuloihin seka kohdassa
TOIMITUSTAPA kuvatuissa pakkauksissa.
ETHILON™-ommelaine tayttaa Euroopan farmakopean (Ph. Eur.) steriileille
polyamidi 6- tai polyamidi 6,6 laineill vaatimukset
ja Yhdysvaltain farmakopean (USP) resorboitumattomille kirurgisille
laineill i Euroopan farmakopea tunnistaa

mikd nakyy merkinndissa.
KAYTTOAIHEET
ETHILON™-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen
kiinnittdmiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien sydan-, verisuoni-,
P A

ja
KAYTTAMINEN
Ommelaineen valinta ja kayttd maardytyy potilaan tilan, kirurgin
kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.
TOIMINTA/ TOIMENPITEET
ETHILON™-ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi vahaisen
tulehdusreaktion, minké jalkeen ommelaine vahitellen koteloituu
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tai haavojen hoidossa on noudatettava
yleisesti hyvaksyttya kirurgista kéytantod.
Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kéyttad uudelleen. Taman laitteen
(tai laitteen osien) uudelleenkdyttéminen voi aiheuttaa tuotteen
haurastumisen, mista voi seurata laitteen toimintahairio ja/tai
epapuhtauksien siirtyminen potilaasta toiseen. Tama puolestaan voi
johtaa infektioon tai veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen
potilaaseen ja kayttd Kaikkien vierasesineiden tavoin myds tama
tuote voi pahentaa infektiota.

VAROTOIMET
Kuten muitakin myos tatd tta on kdsiteltava
varoen vaurioiden valttdmiseksi. Varo puristamasta tai kahertamasta
ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla kuten pihdeilld tai
neulankuljettimilla.
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haben. Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitétsverlust und damit zu
reduzierter Biege- und Bruchresistenz fiihren.

Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln muss darauf geachtet
werden, dass unbeabsichtigte Stichverletzungen vermieden werden.
Abgebrochene Nadeln kdnnen zusatzliche Eingriffe oder die Einlagerung
von Fremdkdrpern zur Folge haben. Unbeabsichtigte Nadelstiche mit
kontaminierten chirurgischen Nadeln kénnen zur Ubertragung im Blut
befindlicher pathogener Keime fiihren. Gebrauchte Nadeln miissen in
durchstichsicheren Behaltern entsorgt werden.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen in Zusammenhang mit diesem Produkt
sind u. a. Wunddehiszenz, allmahlicher Verlust der Zugfestigkeit,
Konkrementbildungen in Harnwegen und Gallenwegen bei langerem
Kontakt des Nahtmaterials mit salzhaltigen Losungen wie Urin oder
Gallenfliissigkeit, minimale akute entziindliche Reaktionen des Gewebes und
voriibergehende lokale Reizung in der Umgebung der Wunde.

STERILITAT

ETHILON™ Nahtmaterial wird durch Bestrahlung sterilisiert. Nicht erneut
sterilisieren. Gedffnete oder beschadigte Packungen nicht verwenden.
Gedffnete, jedoch nicht verwendete Produkte verwerfen.

LAGERUNG

Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

LIEFERFORM

Beachten Sie bitte, dass nicht alle GroRen in allen Landern verfiigbar sind.

Wenden Sie sich beziiglich der Verfiigharkeit von GrdBen bitte an Ihren

zustandigen Vertriebspartner.

ETHILON™ Nahtmaterial st als steriler monofiler Strang in den USP-GroBen

11-0 bis 2 (metrische GroBen 0,1-5,0) in verschiedenen Langen, mit und

ohne permanent befestigte(n) Nadeln erhéltlich.

Das Nahtmaterial ist auBerdem in folgenden Darreichungsformen erhltlich:

1. Plombierung und chirurgisches Polster, wobei die Plombierung dazu
verwendet wird, die Position des Polsters in Relation zum Nahtknoten
zu fixieren, um die korrekte Spannung aufrechtzuerhalten.

2. Mit Retentionsschlauch (Elastomerschlauch), um die Belastung der
Hautoberflache durch das Nahtmaterial zu verteilen.

ETHILON™ Nahtmaterial ist in PackungsgrdBen zu einem, zwei oder drei

Dutzend Stiick pro Box erhaltlich.

pidentymiseen tai liséleikkauksiin tai vierasesineen jaamiseen kehoon.
Tahattomat neulanpistot kontaminoituneilla neuloilla voivat johtaa veren
mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen. Kaytetyt neulat on
hévitettava teraville esineille tarkoitettuun sailioon.

HAITTAVAIKUTUKSET

Tamdn laitteen kayttoon liittyvia haittavaikutuksia ovat muun muassa
haavan rakoileminen, vetolujuuden heikentyminen ajan mittaan, kivien
muodostuminen virtsa- tai sappitiehyissa seurauksena pitkaaikaisesta
kontaktista suola-aineiden kuten virtsan tai sappinesteen kanssa,

vahdinen tulehd ja arsytys haava-alueella.

STERIILIYS

ETHILON™-ommelaine on steriloitu sadettamalla. Ei saa steriloida
uudelleen. Ei saa kéyttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Avatut ja
kdyttamattomat lainepakkaukset on havitettava

SRILYTYS

Erityisid sailytysolosuhteita ei ole. Ei saa kayttad viimeisen kdyttopaivan
jalkeen.

TOIMITUSTAPA

Huomaa, ettd kaikkia kokoja ei ole saatavilla kaikilla markkina-alueilla.
Lisatietoa kokojen saatavuudesta saa myyntiedustajalta.

ETHILON™. lainettaon leind, yksisaikeisind lankoina,

ja pysyvasti kiinnitetyilld neuloilla varustettuina tai iiman neuloja.
0 L

Kuten muidenkin ommelaineiden kohdalla, riitta
saavutetaan yleisesti lla solmimistekniikalla ja lisdsoll

5 ol - | on myds pakkauksissa, jotka sisaltavat seuraavia:
2 lisiso SR AT ijytiiviste ja leikk ki, jossa lyijytiivistettd kdytetadn tuen asennon
J yllapitami nahden, jotta kireys pysyy oikeana.

leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan. Lisasolmut voivat
olla asiamukaisia erityisesti yksiséikeisten ommelaineiden solmimisessa.
Leikkausneuloja on késiteltava varoen vahinkojen vélttamiseksi.
Tartu neulaan sen puolesta vélistd (1/2) tai niin ettd etdisyys
kiinnityspaahan on noin kolmannes (1/3) neulan mitasta. Jos neulaan
tartutaan liian lahelta kérked, sen lavistyskyky voi heiketd ja neula voi
katketa. Jos neulaan tartutaan langan kiinnityskohdasta, se voi vdantyd
tai katketa. Neulan muodon korjaaminen voi heikentdd sen lujuutta ja
altistaa sen vadntymiselle tai katkeamiselle.

Leikkausneuloja on késiteltdvd varoen tahattomien neulanpistojen
valttamiseksi. Rikkoutuneet neulat voivat johtaa leikkauksen keston
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2. Kiinnitinletku (elastomeerinen letku), jota kdytetaan jakamaan

ompeleeseen kohdistuvaa kuormitusta ihon pinnalla.
ETHILON™-ommelainetta on saatavana yhden, kahden tai kolmen tusinan
pakkauksissa.
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PPE Specification
Labeling Specification

390323R02 Ethilon Global CE Marked IFU

Gebruiksaanwijzing nl
ETHILON™

POLYAMIDE 6 OF POLYAMIDE 6,6

STERIEL SYNTHETISCH NIET-RESORBEERBAAR CHIRURGISCH
HECHTMATERIAAL, USP/EF

BESCHRLVING
ETHILON™ chirurgisch hechtmateriaal is steriel, synthetisch, niet-
resorbeerbaar monofilamentdraad dat is gemaakt van polyamide 6
[NH-C0-(CH,)s], of polyamide 6,6 [NH-(CH,)g-NH-CO-(CH,)-CO],.
ETHILON™ hechtmateriaal is ongeverfd verkrijgbaar, zwart gekleurd met
hematine HCK (kleurindex 75290) en groen gekleurd met D&C Green
nr. 5 (kleurindex 61570) ter verbetering van de zichtbaarheid in het
chirurgische veld.

ETHILON™ hect iaalis verkrijgbaarin een verscheidenheid aan diktes
en lengtes, zonder naald of bevestlgd aan een naald die in type en maat
kan variéren en in i die in het onderdeel LEVERING
worden beschreven.

ETHILON™ hechtmateriaal voldoet aan de eisen van de Europese
Farmacopee (EF) voor steriel hechtmateriaal van polyamide 6 of
polyamide 6,6 en de eisen van de United States Pharmacopeia (USP) voor
niet-resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal. De dikte in de Europese
Farmacopee wordt uitgedrukt in metrische eenheden, wat op het etiket
terug te vindenis.

INDICATIES

ETHILON™ hechtmateriaal is geindiceerd voor gebruik bij algemene
plaatsing van hechtingen en ligatie in weke delen, waaronder bij
cardiovasculaire, oogheelkundige en neurochirurgische ingrepen.
TOEPASSING

Hechtmateriaal dient te worden uitgekozen en geplaatst al naargelang
de toestand van de patiént, de ervaring van de chirurg, de chirurgische
techniek en de grootte van de wond.

WERKING

ETHILON™ hechtmateriaal veroorzaakt kelijk een

geabsorbeerd, kan voortschrijdende hydrolyse van polyamide in vivo
resulteren in een geleidelijke afname van de treksterkte.

CONTRA-INDICATIES

Omdat langdurig gebruik in vivo gepaard gaat met een geleidelijk afname
van de treksterkte, dient ETHILON™ hechtmateriaal niet te worden gebruikt
op plaatsen waar de treksterkte permanent behouden moet blijven.
WAARSCHUWINGEN

Gebruikers dienen vertrouwd te zijn met de chirurgische procedures en
technieken bij niet-resorbeerbaar hechtmateriaal voordat ze ETHILON™
hechtmateriaal voor wondsluiting gaan gebruiken, omdat het risico van
wonddehiscentie kan variéren met de plaats waarop het hechtmateriaal
wordt gebruikt en met het type hechtmateriaal.

Voor de behandeling van verontreinigde of geinfecteerde wonden, dienen
de ganghare heelkundige principes te worden gevolgd.

Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken
van dit medisch hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico
van productafbraak dat kan resulteren in storing van het product en/of
kruisbesmetting veroorzaken, hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht
van bloedoverdraaghare pathogenen aan patiénten en gebruikers. Dit
product kan zoals elk lichaamsvreemd materiaal een infectie verergeren.
VOORZORGSMAATREGELEN

Bij gebruik van dit of welk hechtmateriaal dan ook moet zorgvuldig te
werk worden gegaan om schade te voorkomen. Voorkom vervorming van
de naald door manipulatie met chirurgische instrumenten zoals tangen
of naaldvoerders.

Zoals bij ieder hechtmateriaal moet voor veilige knopen de normale
chirurgische techniek van platte knopen met extra worpen worden
toegepast, afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en de ervaring
van de chirurg. Met name bij het knopen van monofilamentdraden kan het
aangewezen zijn om extra worpen toe te passen.

Bij gebruik van chirurgische naalden moet zorgvuldig te werk worden
gegaan om schade te voorkomen. Pak de naald beet op het deel van de
naald dat ligt tussen een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand van
het verbindingspunt tot de naaldpunt. Als de naald dichtbij de punt wordt
beetgepakt, kan dit ten koste gaan van de werking van de naald en breuk
van de naald totgevolg hebben. Als de naald bij het verbindingspunt wordt

, kan dit verbuiging of breuk van de naald tot gevolg hebben.

ontstekingsreactie in het weefsel, waarna het hect | geleidelijk
wordtingekapseld doorfibreus bindweefsel. Hoewel polyamide niet wordt

Instructiuni de utilizare ro

ETHILON™
POLIAMIDA 6 SAU POLIAMIDA 6,6

FIR DE SUTURA CHIRURGICALA STERIL, SINTETIC, NERESORBABIL,
USP/ Ph. Eur.

DESCRIERE

Firul de sutura ETHILON™ este un fir de suturd chirurgicald steril,

monofilament, sintetic, neresorbabil, alcatuit din poliamida 6

[NH-CO-(CH,)s], sau poliamida 6,6 [NH-(CH,)¢-NH-C0-(CH,),-C0],.

Firul de suturd ETHILON™ este disponibil nevopsit, vopsit cu pigment

negru Hematine HCK (indice de culoare 75290) si vopsit cu pigment

verde D&C nr. 5 (indice de culoare 61570) pentru a spori vizibilitatea in

campul chirurgical.

Firul de suturd ETHILON™ este disponibil intr-o gama de calibre si lungimi,

férd ac sau atasat la ace de diverse tipuri si dimensiuni, si in formele de

prezentare descrise in cadrul sectiunii MOD DE PREZENTARE.

Firul de sutura ETHILON™ respecta cerintele Farmacopeii europene

(Ph. Eur.) pentru firele de sutura sterile din poliamida 6 sau poliamida 6,6

si ale Farmacopeii americane (USP) pentru firele de sutura chirurgicald
babile. Farmacopeea d recunoaste unitatile de masura in

sistem metric si Ph. Eur. ca fiind echivalente, fapt reflectat pe etichetare.

INDICATII

Firul de sutura ETHILON™ este indicat pentru utilizare in interventiile
generale de afrontare si/sau ligaturare a tesuturilor moi, ceea ce include
procedurile cardiovasculare, oftalmologice i neurologice.

APLICARE
Firele de sutura trebuie selectate siimplantate in functie de starea pacientului,
experienta chirurgului, tehnica chirurgicala si dimensiunea plagii.

PERFORMANTA / ACTIUNI

Firul de suturd ETHILON™ provoaca o reactie inflamatorie initiala minimala
la nivelul tesuturilor, urmata de fncapsularea treptata a firului de sutura
in tesutul conjunctiv fibros. Desi poliamida nu este resorbitd, hidroliza
progresiva a poliamidei in conditii i vivo poate duce a pierderea treptata,
intimp, a rezistentei la rupere.

Kullanim talimatlan tr

ETHILON™
POLIAMID 6 VEYA POLIAMID 6,6

STERIL SENTETIK EMILMEYEN CERRAHI SUTUR,
USP/ Avr. Far.

TANIM
ETHILON™ Siitiir poliamid 6 [NH-CO-(CH,)s], veya poliamide 6,6'dan
[NH-(CH,)¢-NH-C0-(CH,),-C0], meydana gelen steril, fil

Verander de naald niet van vorm, daardoor kan de naald verzwakken en
gemakkelijker gaan verbuigen en breken.

CONTRAINDICATII

Din cauza pierderii treptate a rezistentei la rupere care poate aparea
in perioadele lungi in conditii in vivo, firele de sutura ETHILON™ nu
trebuie utilizate in situatiile in care este necesara pastrarea permanenta
arezistentei la rupere.

AVERTISMENTE

Tnainte de folosirea firelor de suturd ETHILON™ pentru inchiderea plagilor,
utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile chirurgicale
care implica utilizarea firelor de sutura neresorbabile, intrucat riscul
de dehiscentd a plagilor poate varia in functie de locul de aplicare si de
materialul de sutura utilizat.

Pentru tratarea plagilor contaminate sau infectate, trebuie respectatd
practica chirurgicald acceptabila.

Anuse reutiliza. Nu resterilizati. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a unor
componente ale acestuia) poate genera un risc de degradare a produsului,
care poate provoca functionarea defectuoasd a dispozitivului si/sau
contaminarea incrucisatd, ceea ce poate duce la infectie sau transmiterea
de agenti patogeni transmisibili pe cale sanquind la pacienti si utilizatori.
La fel ca toate corpurile stréine, acest produs poate potenta infectia.

PRECAUTII

Manevrarea acestui fir de sutura, precum si a oricror alte materiale de
suturd, trebuie realizata cu grija pentru a evita deteriorarea. Evitatistrivirea
sau formarea de pliuri ale firului prin aplicarea instrumentelor chirurgicale,
cum ar fi pensele sau portacele.

La fel ca in cazul oricarui material de suturd, pentru a garanta o siguranta
adecvata a nodului, trebuie utilizata tehnica chirurgicala standard
anodului patrat si plat, cu surjeturi suplimentare, dupa cum o indica
circumstantele chirurgicale si experienta chirurgului. Utilizarea unor
surjeturi supli are poate fi rec data indeosebi la realizarea
nodurilor firelor de sutura monofilament.

Manevrarea acelor chirurgicale trebuie realizata cu grija, pentru a evita
deteriordrile. Prindeti acul in portiunea dintre prima treime (1/3) si prima
jumatate (1/2) a distantei de la capatul de atasare la varf. Prinderea acului
de zona varfului ar putea afecta capacitatea sa de penetrare si ar putea
determina ruperea acestuia. Prinderea acului de capatul la care este atasat
firul poate determina indoirea sau ruperea acestuia. Remodelarea acelor
poate determina pierderea soliditatii, acestea devenind astfel mai putin
rezistente la indoire si rupere.

KONTRENDIKASYONLARI
Organizma icinde (in vivo) uzun siire kalmasi durumunda gerginligi
giderek azaldigi icin ETHILON™ Siitiir gerginliginin siirekli olmasi gereken
yerlerde kullaniimamalidir.

UYARILAR

Uygulama balgesine ve kullanilan siitiir malzemesine bagl olarak yaranin
agllma riski farkli oldugundan, kullanicllanin yara kapatma islemi igin
ETHILON™ Siitiirii kullanmadan nce emilmeyen siitiirlerle ilgili cerrahi
prosediir ve teknikleri biliyor olmalari gerekir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralanin tedavisi icin kabul edilen cerrahi

sentetik emilmeyen bir cerrahi siltiirdr.

ETHILON™ Siitiir, boyasiz olarak ve cerrahi alanda goriiniirligii artirmak
icin Hematin HCK (Renk indeksi No. 75290) ile siyaha boyali ve D&C Yesil
No. 5 (Renk indeksi No. 61570) ile yesile boyali olarak meveuttur.
ETHILON™ Siltiir ignesiz veya farkli tipte ve biiyiikliikte ignelere takili olarak
bir dizi farkli kalinlik ve uzunlukta ve TEDARIK SEKLI blimiinde agiklanan
takdim sekillerinde temin edilebilir.

ETHILON™ Siitiir Avrupa Farmakopesinin (Avr. Far.) Steril Poliamid 6 veya
Poliamid 6,6 Siitiir ve Birlesik Devletleri Farmakopesinin (USP) Emilmeyen
Cerrahi Sitiirler icin gerekliliklerine uygundur. Avrupa Farmakopesi
etikette belirtildigi gibi Metrik dlcii birimlerini ve esdegeri olarak Avr. Far.
biiyiikliiklerini kullanmaktadir.

ENDIKASYONLARI

ETHILON™ Siitiiriin, kardiovaskiiler, oftalmik ve né jik prosediirler
de dahil olmak iizere, genel yumusak doku yaklastirmalarinda ve/veya
ligasyonunda kullanilmasi endikedir.

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

PERFORMANS / ETKILER

ETHILON™ Siitiir baslangi¢ safhasinda dokuda minimal enflamatuar
reaksiyona neden olur ve zamanla fibroz bag dokusu tarafindan kaplanir.
Poliamid emilmez ancak poliamidin in vivo ilerleyici hidrolizi, gerilme
giiciiniin zaman icerisinde asamali olarak kaybolmasina neden olabilir.

Tekrar steril etmeyin/tekrar kullanmaymn. Bu cihazin (veya parcalarinin)
tekrar kullanimasl, cihazin anizalanmasi ve/veya capraz kontaminasyon
olugmasiyla sonuglanabilecek iriin degradasyonu riski tagiyabilir. Bu
durum enfeksiyona yol acabilir veya kanla bulasan patojenlerin hastalara
ve kullanicilara gegmesine neden olabilir. Tim yabanci cisimler gibi bu iiriin
de mevcut bir enfeksiyonu giiclendirebilir.

ONLEMLER
Bu veya diger siitiir malzemelerini kullanirken, hasar vermekten kaginmak
|g|n dikkat gostenlmelldlr Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin
Il lanabilecek ezme ve biikme hasarl kaginin.
Tiim siitiir malzemelerinde oldugu gibi, yeterli diigiim giivenligi icin
cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagli olarak diiz ve kare
diigiimlerle ilave diigiimler atilmasi icin standart cerrahi tekniklerin
kullanilmasi gerekir. Monoflaman siitiirleri diigiimlerken ilave diigiim
atmak dzellikle uygun olabilir.
Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kacinmak icin dikkatli
olunmalidir. igneyi baglants ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin iigte
biri (1/3) ile yanisi (1/2) arasindaki kismindan tutun. Igne ucunu tutmak,
penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin kinlmasina neden
olabilir. Igneyl baglanti ucundan tutmak, bukulmeye veya k|r||maya
neden olabilir. igneleri yeniden sekillendirmek, giiglerini kayb
ve biikiilme ve kinlmalara karg direnglerinin azalmasina neden olabilir.
istem disi igne batmas! yaralanmalanindan kaginmak icin kullanicilann
cerrahi igneleri kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kirik igneler, ilave

cerrahi miidahaleye veya miidahale siiresinin ya da yabanai

Bij gebruik van hechtnaalden dient voorzichtigheid te worden betracht
om prikaccidenten te voorkomen. Gebroken naalden kunnen een
langere operatieduur, extra chirurgische ingrepen en achterblijvend
lichaamsvreemd materiaal tot gevolg hebben. Een prikaccident met een
besmette hechtnaald kan infectie met bloedoverdraagbare pathogenen
tot gevolg hebben. Gooi gebruikte naalden weg in een naaldencontainer.
BIJWERKINGEN
Bijwerkingen die bij het gebruik van dit hulpmiddel voorkomen zijn
wonddehiscentie, geleidelijke afname van de treksterkte, vorming
van urinewegstenen of galwegstenen bij langdurig contact met zoute
oplossingen zoals urine en gal, een minimale ontstekingsreactie van
het weefsel en voorbijgaande lokale irritatie op de plaats van de wond.
STERILITEIT
ETHILON™ hechtmateriaal is gesteriliseerd door middel van bestraling. Niet
opnieuw sterili Niet gebruiken wanneer de ing geopend of
beschadigd is. Geopend, ongebruikt hechtmateriaal wegwerpen.
OPSLAG
Geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist. Niet
gebruiken na de vervaldatum.
LEVERING
Houd er rekening mee dat niet alle diktes en/of lengtes in alle
afzetgebleden verkrugbaar zijn. Neem contact op met uw lokale
omteinf naar welke diktes en lengtes

er beschlkbaarzum

ETHILON™ hech iaal is alssteriele

met USP-dikte 11-0 tot en met 2 (metrische dikte 0,1-5,0) in verschillende

lengtes met en zonder permanent bevestigde naald.

Het hechtmateriaal wordt ook aangeboden in combinatie met de volgende

artikelen:

1.Loodverzegeling en chirurgisch ondersteuningsmateriaal,
waarbij de loodverzegeling wordt gebruikt om de positie van het
ondersteuningsmateriaal met betrekking tot de knoop van een hechting
in stand te houden met het oog op behoud van de juiste spanning.

2.Slangmateriaal (vervaardigd uit elastomeer) voor gebruik bij
retentiehechtingen om de druk van de hechtingen op de huid over een
groter oppervlak te verspreiden.

ETHILON™ hechtmateriaal is verkrijghaar in dozen met 12, 24 of 36 stuks.

o a4

Manevrarea acelor chirurgicale trebuie realizatd cu atentie, pentru
aevita leziunile accidentale prin intepare. Ruperea acelor poate duce la
necesitatea unor interventii chirurgicale prelungite sau suplimentare
ori la aparitia de corpuri stréine reziduale. Inteparea accidentald cu ace
chirurgicale contaminate poate duce la transmiterea de agenti patogeni
transmisibili pe cale sanguind. Aruncati acele utilizate in recipientele
pentru obiecte ascutite.

REACTII ADVERSE

Reactiile adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ dehiscenta
plagii, pierderea treptata in timp a rezistenteila rupere, formarea de calculi
la nivelul tractului urinar sau biliar in cazul contactului prelungit cu solutii
saline precum urina sau bila, reactie inflamatorie minima a tesuturilor i
iritatie locala tranzitorie la locul plgii.

STERILITATEA

Firul de suturd ETHILON™ este sterilizat prin iradiere. Nu resterilizati. Nu se
utilizeaza daca ambalajul este desfécut sau deteriorat. Aruncati firele de
suturd deschise, neutilizate.

DEPOZITARE
Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare. A nu se utiliza dupa
data de expirare.

MOD DE PREZENTARE

Retineti ca nu toate dimensiunile sunt disponibile pe toate pietele.
Va rugam sd contactati reprezentantul de vanzari local cu privire la
marimile disponibile.

Firul de suturd ETHILON™ este disponibil sub forma unor monofilamente
sterile cu dimensiunile conform USP de la 11-0 pana la 2 (dimensiuni in

Bruksanvisning no

ETHILON™
POLYAMID 6 ELLER POLYAMID 6,6

STERIL, SYNTETISK, IKKE-ABSORBERBAR KIRURGISK SUTUR,
USP/Ph. Eur.

BESKRIVELSE

ETHILON™-sutur er en steril, syntetisk, ikke-absorberbar, kirurgisk
monofilament-sutur bestaende av polyamid 6 [NH-CO-(CH,)s], eller
polyamid 6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,),-C0],.

ETHILON™-sutur er tilgjengelig ufarget og svartfarget med hematin HCK
(fargeindeks 75290) og gronnfarget med D&C Grann No.5 (fargeindeks
61570) for & bedre synligheten i operasjonsfeltet.

ETHILON™-sutur er tilgjengelig i en rekke stgrrelser og lengder, uten ndl
eller med naler av ulike storrelser og typer, og som beskrevet i avsnittet
LEVERINGSMATE.

ETHILON™-sutur er utviklet i henhold til kravene til Den europeisk
farmakopé (Ph. Eur.) for steril polyamid 6 eller polyamid 6,6-sutur
og Den amerikanske farmakopé (United States Pharmacopeia, USP)
for ikke-absorberbare kirurgiske suturer. Den europeiske farmakopé
anerkjenner metriske og Ph. Eur.-starrelser som like, noe som gjenspeiles
pé merkingen.

INDIKASJONER

KONTRAINDIKASJONER

Som falge av det gradvise tapet av strekkstyrke som kan oppstd i lengre
perioder in vivo, skal ikke ETHILON™-sutur brukes der permanent
retensjon av strekkstyrke er onskelig.

ADVARSLER

Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som
innbefatter ikke-absorberbare suturer for bruk av ETHILON™-sutur for
sarlukning, siden sardehiscens kan variere med paforingsstedet og
suturmaterialet som brukes.

Godkjent kirurgisk praksis skal falges for handtering av infiserte eller
kontaminerte sar.

Skal ikke resteriliseres / brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller
deler av denne enheten) kan fare til produktforringelse, som kan fare til
svikt av enheten og/eller krysskontaminering, som kan fore til infeksjon
eller overforing av blodbame patogener til pasienter og brukere. Som
med alle andre fi il kan dette produktet videreutvikle en
infeksjon.

FORHOLDSREGLER

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises
forsiktighet for & unnga skade. Unnga klemme- eller krympeskade som
folge av bruk av kirurgiske instrumenter, som f.eks. tang eller nlholdere.
Som med alle andre [ ikkert

krever ti i het
standard kirurgisk teknikk for flate, firkantede knuter med ekstra
kast, som indikert av kirurgiske omstendigheter og kirurgens erfaring.
Bruk av ekstra kast kan vaere spesielt hensiktsmessig ved knyting av

o

ETHILON™-sutur er ment for bruk i generell blatvevsapproksimering og/
eller ligasjon, inkludert bruk i kardiovaskulaer kirurgi, nevrokirurgi og
oftalmiske prosedyrer.

BRUK
Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand,
kirurgens erfaring, kirurgisk teknikk og sarstarrelse.

YTELSE / VIRKEMATE

ETHILON™-sutur kan forarsake en innledende, minimal inflammatorisk
reaksjon i vev, etterfulgt av en gradvis innkapsling av suturen med fibrast
bindevev. Siden polyamid ikke absorberes, kan progressiv hydrolyse av
polyamid in vivo fore til gradvis tap av strekkstyrke over tid.

UucTpyKuma no npumenennio ru
ETHILON™

NONMAMUA 6 MU NONMAMUA 6,6
CTEPUIbHBII CUHTETUMECKIIA HEPACCACDIBAIOLLMIACA

Det ma utvises forsiktighet for a unnga skade ved handtering av kirurgiske
ndler. Grip ndlen i et omrade som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2)
av avstanden fra festeenden til spissen. Hvis det gripes i spissomradet,
kan dette forringe penetreringsytelsen og forarsake nalfraktur. Hvis det
holdes pé festeenden, kan dette forarsake bayning eller knekk. Hvis nler
omformes, kan de miste styrken og bli mindre resistente for boyning
og knekk.

Brukerne skal utvise forsiktighet ved héndtering av kirurgiske naler for
aunnga utilsiktede nalstikkskader. @delagte naler kan fare til forlengede
eller ekstra kirurgiske inngrep eller rester av fremmedlegemer. Utilsiktede

MHKaﬂCyﬂﬂuMeM IOBHOr0 Marepuana lbI/IﬁpOBHOI/I (DGAMHMTeﬂbHOM

TKaHbi0. HECMOTpﬂ Ha 10, YT0 He ABNAETCA paccact

matepuanom, Hapammumm rnaponu3 HOHMHMMAB in vivo moxer

NPUBECTN K NOCTENEHHOMY CHVXXEHWNI0 NPOYHOCTY Ha pa3pbIB.

NPOTUBOMOKA3AHUA

B (BFBVI € nocTeneHHoi nmepem MPOYHOCTH Ha paSprB BO3MOXHOI
TENIbHOTO HAaX0XAeHUA matepuana in VIVU, LUOBHbIi

XWUPYPTUYECKMIA LOBHBIA MATEPUAN, no O
CLUA/ EBponeiickoii papmakonee

MaTepman ETHILON™ He cnepyer uc b TaM, rae
MIOCTOAHHOE COXPaHEHUe MPOYHOCTI Ha Pa3pbiB.

nélestikk med kontaminerte kirurgiske naler kan fore til overforing av
blodbarne patogener. Kast brukte naler i beholdere merket “Skarpe
gjenstander”.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger knyttet til bruken av denne enheten inkluderer sérdehiscens,
gradvis tap av strekkstyrke over tid, kalkdannelse i urin- eller galleveier
ved langvarig kontakt med saltlosninger slik som urin eller galle, minimal
inflammatorisk vevsreaksjon og forbigaende lokal irritasjon pa sarstedet.

STERILITET
ETHILON™-sutur steriliseres ved bestraling. Skal ikke resteriliseres. Ikke
bruk hvis pakningen er apnet eller skadet. Kast dpnede, ubrukte suturer.

OPPBEVARING
Ingen spesielle oppbevaringsforhold kreves. Skal ikke brukes etter
utlopsdatoen.

LEVERINGSMATE

Vaer oppmerksom pa atikke alle storrelser er tilgjengelige pé alle markeder.

Kontakt din lokale salgsrepresentant for tilgjengelige storrelser.

ETHILON™-sutur er tilgjengelig som sterile fil trader i USP-

storrelsene 11-0 til 2 (metriske storrelser 0,1-5,0) i en rekke lengder med

og uten permanent festede naler.

Suturene er ogsa tilgjengelige i p ger som inneholder folgende:

1. Blypl og kirurgisk hylse der blyplomben brukes til & holde
suturhylsen pa riktig plass i forhold til suturknuten for @ opprettholde
korrekt tensjon.

2. Retensjonsslange (elastomer-slange), som brukes til & fordele suturens
belastning pa hudens overflate.

ETHILON™-sutur er tilgjengelig i esker med én, to eller tre dusin enheter.

06paLLaTbCA CXUPYPrUYECKIMY MTAMM CTIELYET 0CTOPOXHO BO M30eXaHue
CyyaiikbIX yKonoB. Mepenom Wrmibl MOXET NPUBECTU K YBENMYeHNio
TeNbHOCTH 0 B HUlo He ™
JONOMHUTENbHbIX OMePaLMil UK OCTAaTOYHbIM UHOPOAHBIM Tenam.
CnyyaiiHblit yKON 3arpA3HEHHOI XUPYPrUYecKkoii UNoi MOXET NpuBecTi
K niepezjaye Gonie3HeTBOPHbIX OPraHU3MOB Yepe3 KpoBb. BuibpacbiBaitte
CT0b30BaHHbIE UITIbl B EMKOCTH 1A OCTPbIX NPEAMETOB.
HEB/IATONPUATHBIE PEAKLIUK
Hebnaronp peakumm, c Cu [NlaHHOTO
pac Kpaes pakbl, NocTenexHylo norepio
I'IpO‘lHO(WI Ha Pa3pbiB CO BpeMeHeM, 06pa3oBaHite kaMHeii B Move- i
nyTaX npn KOHTAKTe C pacTBopamu coneii,

ONUCAHUE NPEAYNPEXAEHNA

IWosHiit Matepuan ETHILON™ — 570 crep ii I [IOMKHbI ﬁbnbaHaKOMbl(xnpyprmueckmmn npoLeaypam

« KW Hepaccac ficAXMpypriec it 11 MeToziamy paborbl ¢ Hepaccac mar

cocToAwwii w3 noavamuga 6 [NH-CO-(CHy)s], nan nonmammua 6,6  AoHayanauc LIOBHOTO MaTef ETHILON™ g3

[NH-(CH,)¢-NH-CO-(CH,)-CO],.. PaH, TaK KaK PICKk PacXoX/3eHIA KaeB PaHbl MOXET 3aBHUCETb OT MecTa
WTUNa ue LLI0BHOTO

WWoBHbit maTepuan ETHILON™ noctaBnaetca Heokp
11 0KpaLLIeHHbIM B YepHblii LiBeT npyu nomoLuy rematvHa HCK (ueToBoii
nHzeKc 75290), a TaKkxke OKpaLLeHHbIM B 3efeHblil LBET Kpacutenem
D&C Green N 5 (BeToBoit uHaeKc 61570) Ans NOBbILLEHNS BUAUMOCTH
B OIepaLj{OHHOM Mofie.

LWoBHbiit MaTepuan ETHILON™ moxeT umeTb pasnuyHyio TonuuHy
W J/HY HUTU, TIOCTaBAATBCA OTAEMBHO WM € M

BeyeHvie 3arpA3HEHHBIX W WHQULIPOBAHHbIX PaH OCYLIECTBARETCA M0
ofLLenpuHsATON Cxeme.

He cTepnn11308aTb 1 He ucrionb308arb nosTopHo. MoBTOpHoE uCToNb30BHHe
YCTPOVCTEA (WiH €ro acTei) MOXeT CO3AaTb PUCK Pa3pyLUeHMA YCTPOICTER,

4o IPUBECTVIK Hen| I YCTPOIACTBa U MepeKpecTHOMY
4T0B( npmaecm K W nepegave

urnamu g M
u . Kakuniooe

Pa3nuuHbIX TUNOB U Pa3MepoB, a Takxke B Komnnemumm ONUCAHHOI
B paspene «OOPMA MOCTABKI».
LLIOBHbm marepuan ETHILON™ cootBeTcTByeT Tpe6oBaHuAM EBpOI‘IeMCKOM

[Ipyroe HOpOAHoe Teno, ﬂaHHbIVI MaTepman MOXKeT 060CTPATb UHeKLMIo.
MEPbI PEOCTOPOXHOCTI
Mpu nc 3T0r0 VM M1060T0 APYroro LWOBHOTO Matepuana

sistem metric 0,1-5,0), intr-o varietate de lungimi, cu si fard ace atasate

definitiv.

Firele de suturd sunt, de asemenea, disponibile in forme de prezentare care

contin urmétoarele elemente:

1. Sigiliu de plumb si suport chirurgical, in care sigiliul de plumb este
utilizat pentru a mentine pozitia suportului relativ la nodul de sutura,
in vederea mentinerii unei tensiuni adecvate.

2. Tubulaturd de retentie (din elastomer), utilizata pentru distribuirea
sarcinii suturii la suprafata pielii.

Firul de sutura ETHILON™ este disponibil in cutii cu 12, 24 sau 36 de bucati.

madde kalintilarina yol acabilir. Kontamine cerrahi ignelerin istem disi
batmasi, kan yoluyla gecen patojenlerin bulasmasina neden olabilir.
Kullanilan igneleri “kesici ve delici alet” kaplarina atin.

ADVERS REAKSIYONLAR

Bu malzemenin kull la ilgili advers reaksiyonlar sunlari igerir:
yaranin agllmasl, zamanla siitiir gerginliinin yitirilmesi, idrar veya safra
qibi tuz soliisyonlarina uzun siireli temas sonucu idrar ve safra yollarinda
tag olusumu, minimal enflamatuar doku reaksiyonu ve yara bdlgesinde
gegici bolgesel tahris.

STERILIZASYON

ETHILON™ Siitiir, 151ma ile sterlllze ed|Im|§t|r Tekrar steril etmeyin.

Ambalaj agilmigsa ya da hasarl Agilmis, kullanil
sitiirleri atin.

DEPOLAMA
Ozel bir depolama kogulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayn.

TEDARIK SEKLI
Liitfen tiim boylarin tiim piyasalarda bulunmadigina dikkat ediniz.
Aradiginiz boyun bulunup bulunmadigini 6grenmek icin liitfen yerel satis
temsilcinizle gorisiin.
ETHILON™ Siitiir, kalici igne takili olarak ya da olmayarak, cesitli
luklarda, 11-0 ila 2 USP boyutlarinda (metrik boy 0,1-5,0), steril,
monoflaman iplikler halinde mevcuttur.
Siitiirler aynica asagidaki bicimlerde de temin edilebilir:
1. Kur§un contanin uygun gerginligi korumak amaciyla destegin siitiir
gare k korumak icin kullanildigr Kursun Conta
ve Cerrahi Destek.
2. Siitiiriin yiikiinii cildin yiizeyine yaymak icin kullanilan retansiyon tiipii
(elastomer tiip).
ETHILON™ Siitilr, bir, iki veya li diizinelik adetlik kutular halinde mevcuttur.
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WoBHbiit matepuan ETHILON™ nokasaH k npumenenuio ansa
06LLero coefviHeHNA /UM NUTUPOBAHNA MATKIX TKaHel, BKMoYaa

ncnonb3oBaxue B (epﬂeuﬂo—(o(yummﬁ, TNa3Hoi 1 .

cneayer usberatb noBpexaeHunii matepuana. Npumensiire
XMPYPrUyeckue UHCTPYMeHTbI, TakWe Kak 3aXUMbl 1 UToAepxaTent,
0CTOPOXHO, 4TOGbI HE Pa3AABUTH WK He CMATb LLOBHbII MaTepua.
Kak u B cnyuae nio6oro WwoBHoro Matepuana, Ana obecneyenus

TH Y3108 H CTaHAAPTHbIE XUPYPrUYecKue NpueMbl
3aBA3bIBAHIA MNOCKIX U IPAMOYTOHBIX Y3108 C AONOMHUTENbHBIMU
NETNAMM, UCXOAA U3 YUETa NOKa3aHMUii, KOHKPETHbIX 06CTOATENbCTB
1 0nbiTa Xpypra. Wcnonb308akie JONOMHUTENbHIX MeTenb 0CoBeHHO
p TCA Npu Y3108 U3 HuTel.

NPUMEHEHUE

Cnefyer BbIGMPaTh M HaKNaAblBaTh LWBbI, YUUTbIBaA CleAyloLMe
$aKTOpbI: COCTOAHME BONLHOTO, XUPYPrUYECKNiE ONbIT, TEXHNUKY
XMPYPrUYECKOro BMELLIATENbCTBA 1 PasMep PaHbl.
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Bo it npu o6 C XVPYPIVYECKUMY UTIaMM
cobniopaiie OCTDpO)KHOCTb QukaapyiiTe Urny B MIMOAepXarene B To4Ke,
pacnonoxeHHoii B npeaenax ot oaHoii Tpetv (1/3) Ao nonosuHb! (1/2)

TaKVIMM Kak MOY 1 XeNub, MUHVMAIbHYI0 BOCTanuTeNbHylo peakiivtio

B TKaHAX,  TaK)Ke BPEMeHHOE NOKabHOe pa3paxkeHue B MeCTe paHbl.

CTEPWIbHOCTD

WWoBHblit matepuan ETHILON™ ctepunu3yetca obnyyennem. He

CTepuu308Barh pHo. He uc Tb, €CTN Y BCKPbITA

UNM noBpex/eHa. PacnakoBaHHbIii HEeNCNONb30BaHHbIN WOBHbIN

MaTepyan NOANEXMT YyTUIM3aLum.

XPAHEHUE

0cobbix ycnoBuil xpaHeHua He Tpebyetca. He ucnonb3osatb nocne

UCTeYeHNs CPOKA XpaHeHUs.

OOPMA NOCTABKU

O6patute yto Pbl MOTYT OTCYTCTBOBATb

B ONPeAeneHHbIX PeruoHax. YaHasailre o npefcTaBneHHbIX pa3mepax

¥ MeCTHOr0 TOProBOro NPeACTaBUTENA.

WloBHbiii maTepuan ETHILON™ noctaBnaetca B BUAe CTepUIbHbIX

MOHOBONIOKOHHbIX HUTeii pasmepa ot 11-0 Ao 2 no Mapmakonee CLUIA

(meTpuyeckuit pasmep 0,1-5,0) pi i ANUHbI € NP

Urnami 1 6e3 Hux.

LLloBHbIi MaTepyan Take BbiMyCKaeTcA B KOMMAIEKTaLy, BKITIoaloLLieii:

1.G nnomoy Ans ysep KOHL|0B LB U Tpy6uaTyio
npounanky ANIA pasrpyxalolLero Wea, rae nnom6a cayxut Ana

Tpy6uaroii np C Cy3nom

WOBHOTO MaTepyana, A CoXpaHeHuA (oomemsy;omero HaTAKEHNA.

2.Tpy6ky Ana pasrpyxatowiero wea (TpybKky u3 anactomepa),
ua Myl0 1A pacnp Harpy3Kil LWOBHOrO MaTepuana Ha

PaccToAHUA 0T MeCTa KpernieH!A 40 0CTPUA UMbl. Ecnuurna
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K MBI’VIﬁy unu nepenomy urmbl. W3menenne ¢0pr| Wbl MOXET Bbi3BaTb
M0Tept0 MPOYHOCTI UMbl CO CHIKEHNEM y(TOWMBO(TM K crnbanuio nunomy.
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s 5usls 8,k Leszui-ar / cs-Nepouzivat znovu /
da-Maikke genbruges / de-Nicht zur Wiederverwendung /
el-Mnv enavaypnatonoieite / en-Do not re-use /

es-No reutilizar / fi-Ei saa kdyttaa uudelleen / fr-Ne pas
réutiliser / hu-Ne haszndlja djra / it-Non riutilizzare /
kk-Kavita nainpanaH6aHbia/

ko-XH AFEGFX| OHY Al /nl-Niet opnieuw
gebruiken / mo-Skal ikke brukes flere ganger / pl-Nie
uzywac powtornie / pt-Nao reutilizar / ro-Nu reutilizati /
ru-He ucnonb3osatb nosTopHo / sk-Nepouzivajte
opakovane / sv-Far j &teranvéndas / tr-Tekrar
kullanmayin / zh-cn- RESEEFEM/
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g M plasadl ello-ar / es-Pouzit do data /
da-Anvendes inden / de-Verwendbar bis (Datum) /

el-Huepopnvia Ming / en-Use-by date / es-Usar antes

de fecha / fi-Viimeinen kéyttopéiva / fr-A utiliser avant /
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Kk- )KapaM,u,blnblK Mep3imi /

ko-AHZ 7| SHY /nl-Uiterst /
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en-(atalogue Number / es-Ntimero de catdlogo /
fi-Tuotenumero / fr-Numéro de référence au catalogue /
hu-Kataldgusszm / it-Numero di catalogo /
kk-KaTtanor 60iblHLIA HOMEPI /
ko-ZtEE2 ] 1S /nl-Gatal /
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sterilizaci / da-Ma ikke resteriliseres / de-Nicht erneut
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nl-Batchcode / no-Batchkode / pl-Kod partii / pt-Cédigo
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| He yprion /en-Sterilized
using iradiation / es-Esterilizado mediante rradiacion /
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hu- arzé terilizalva / it-Sterili
radiazioni ionizzanti / kk-CoyneneHy apkpisnb
3apapcbl3gaHaplpbliFaH/
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pl-Przestroga / pt-Atengdo / ro-Atentie / ru- Buwmanme/
skel Upozomenle/sv -0BS / tr-Dikkat / zh-cn-SE 3. /
zhtwiEE

ziali-ar/ es-Vjrobce / da-Producent / de-Hersteller /
el-Kataokevaotri / en-Manufacturer / es-Fabricante /
fi-Valmistaja / fr-Fabricant / hu-Gyarté / it-Fabbricante /
kk-OavibiHaaytusl /ko-H| Z= X}/ nl-Fabrikant /
no-Produsent / pl-Producent / pt-Fabricante /
ro-Producétor / ru-Mpowu3soguens / sk-Vyrobca /
sv-Tillverkare / tr-imalatgi / zh-cn- 138 7 /
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repraesentant i EU / de-Bevollméchtigter in der
Européischen Gemeinschaft / el-E¢ouatoSotnpévog
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en-Authorized Representative in the European Community /
es-Representante autorizado en la Comunidad Europea /
fi-Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa / fr-Mandataire
agréé dans la Communauté européenne / hu-Engedéllyel
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m Reprezentant autorizat in Uniunea European /
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zdstupca v Eurépskom spolocenstve / sv-Auktoriserad
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pakningen er skadet / pl-Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone / pt-Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada / ro-Nu se utilizeaza daca ambalajul este
deteriorat / ru-He ucnonb30oBarb, ecnm ynakoska
nospexaeHa / sk- Nepouzivajte, ak je obal poskodeny /
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tr-Ambalajt hasarliysa kullanmaym / zh-en-20 R %
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de-Stiickzahl / el-Api6pdc povadwv / en-Number of Units /
es-Numero de unidades / fi-Yksikkdjen lukuméara /
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nl-Aantal eenheden / no-Antall enheter / pl-Liczba
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Multihebra / fi-Monilankainen /
fr-Multibrins / hu-Tobbszali / it-Multifilo / kk-Ken
TyiiiH/ko-CHS 7HEH/ nl-Meerdere draden /
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zhtw-Z R
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)/ de-HIER AUFREISSEN / el-ZKISTE EAQ / en-TEAR HERE /
es-RASGAR AQUI / fi-REVI TASTA / fr-DECHIRERIC1/
hu-[TT SZAKITSA LE / it-ROMPERE QUI / kk-OC bl
XKEPLEH XbIPTbIHBI3 /ke-017| &
O AN A| 2/ nl-HIER AFSCHEUREN / no-RIV HER /
pI-ROZERWAC W TYM MIEISCU / pt-RASGARAQUI/
ro-RUPE]I AICI/ ru-OTOPBATb 3/1ECb / sk-TU ODTRHNUT /
sv-RIV HAR / tr-BURADAN YIRTIN / zh-cn-FH Lt # FF /
zh-tw-7E L8

Ms/X

Multi-strand /

TI0BEPXHOCTb KOXM.
LLloBHblit maTepuan ETHILON™ noctaBnsetca B konuuectse no 12, 24 unu
36 enuHuL B Kopooke.
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Instrukcja uzytkowani

ETHILON™
POLIAMIDOWE 6 LUB POLIAMIDOWE 6,6

JALOWE, SYNTETYCZNE, NIEWCHEANIALNE NICI CHIRURGICZNE,
USP/Ph. Eur.

OPIS
Nici ETHILON™ to jatowe, monofilamentowe, syntetyczne, niewchfanialne
nici chirurgiczne z poliamidu 6 [NH-CO-(CH,)s], lub poliamidu 6,6
[NH-(CH,)¢-NH-CO-(CH,)4-CO],.

Nici ETHILON™ dostepne s w postaci niebarwionej i w postaci barwionej:
na czamo barwnikiem Hematine HCK (indeks barw 75290) oraz na zielono
barwnikiem D&C nr 5 (indeks barw 61570), co zwieksza ich widocznos¢
w polu chirurgicznym.

Nici ETHILON™ dostepne s3 w szerokim zakresie rozmiaréw i dtugosdi, bez
igiet lub z przymocowanymi igtami roznych rodzajow i wielkosci, oraz
w postaciach opisanych w rozdziale SPOSOB DOSTARCZENIA.

Nici ETHILON™ s3 zgodne z w iami Farmakopei Europej

poliamidu zachodzaca in vivo moze z czasem skutkowac stopniowym
zmniejszaniem sie wytrzymatosci na rozciaganie.

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na stopniowe zmniejszanie sie wytrzymatosci na rozciaganie,
ktdre moze wystapic w dtuzszych okresach czasu w warunkach in vivo, nici
ETHILON™ nie powinny by stosowane w sytuacjach, w ktérych wymagane
jest state zachowanie wytrzymatosci na rozcigganie.

OSTRZEZENIA

Przed zastosowaniem nici ETHILON™ do zamykania ran, uzytkownicy
powinni by¢ obeznani z procedurami i technikami chirurgicznymi
zwiazanymi z uzytkowaniem nici niewchtanialnych, poniewaz
w zaleznosci od miejsca zastosowania i wykorzystanego materiatu nici
wystepuje zrdznicowane ryzyko rozejscia sie brzegéw rany.

W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy
p ¢ zgodnie z zaakcep i procedurami chirurgicznymi.
Nie wyjatawiac powtdrnie/nie uzywac powtdmie. Ponowne uzycie tego
wyrobu (lub jego czesci) moze stworzy¢ ryzyko degradacji produktu,
o moze spowodowac uszkodzenie i/lub zanieczyszczenie krzyzowe

)
(Ph. Eur.) dotyczacymi jatowych nici chirurgicznych z poliamidu 6 lub
poliamidu 6,6, oraz Farmakopei Amerykariskiej (USP) dotyczacymi
niewchtanialnych nici chirurgicznych. Farmakopea Europejska przewiduje
stosowanie jednostek miar metrycznych oraz odpowiadajacych im
rozmiarow Ph. Eur,, co znajduje odzwierciedlenie na etykietach produktu.
WSKAZANIA

Nici ETHILON™ sq zalecane do stosowania w ogdInych przypadkach
przyblizania tkanek miekkich i/lub ich podwiazywania, w tym w chirurgii
sercowo-naczyniowej, okulistycznej i neurochirurgii.

STOSOWANIE

Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu pacjenta,
doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.
DZIALANIE / ZASTOSOWANIE

Nici ETHILON™ wywotuja wstepna, minimalna reakcje zapalng w tkankach,
po ktarej nastepuje stopniowe otaczanie szwow przez wioknista tkanke

. produktu; moze to dopi izi¢ do zeni Iub ia pacjentow
iuzy ikow na kontakt z patog: i przez krew.
Tak, jak wszystkie ciafa obce, ten produkt moze nasﬂa( infekgje.
SRODKI 0STROZNOSCI

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopuscic do uszkodzenia nici. Unikac
nalezy $ciskania lub zaginania nici narzedziami chirurgicznymi, takimi jak
kleszcze lub imadfa do igiet.

Podobnie jak w przypadku kazdych nici, odpowiednie zabezpieczenie weztow
wymaga zastosowania standardowej techniki chirurgicznej wiazari ptaskich
kwadratowych z dodatkowymi przewiazaniami, zgodnie z danymi warunkami
i doswiadczeniem chirurga. Zastosowanie dodatkowych przewiazar moze by¢
wskazane zwtaszcza przy wigzaniu nici monofilamentowych.

Manipulujac igtami chirurgicznymi nalezy postepowac ostroznie, aby
uniknac ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy
jedna trzecia (1/3) a potowa (1/2) jej dtugosci, od strony nici. Chwytanie
w okolicy ostrza moze pogorszy¢ whasciwosci penetrujace igty
i spowodowac’ jej ztamanie. Chwytanie w okolicy punktu przyczepu nici

moze zgiecie lub ztamanie igty. Zmienianie ksztattu igiet
mode je ostabic i zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢ na zginanie i zlamanie.

faczng. Choc poliamid nie ulega wchtanianiu, postepujaca hydroliza
Navod na pouziti sk KONTRAINDIKACIE

ETHILON™
POLYAMIDOVA 6 ALEBO POLYAMIDOVA 6,6

STERILNA SYNTETICKA NEVSTREBATELNA CHIRURGICKA NIT,
(Liekopis USA/Eurdpsky liekopis)

POPIS

Z dovodu postupnej straty tahovej pevnosti, ku ktorej moze dojst pocas
dlhsich casovych obdobi in vive, by sa nit ETHILON™ nemala pouzivat tam,
kde sa vyzaduje trvalé zachovanie tahovej pevnosti.

VAROVANIA

Pouzivatelia by mali byt pred pouzitim nite ETHILON™ na uzatvorenie rany
oboznamenis chirurgickymi zakrokmi a technikami zahfiiajticimi pouzitie
nevstrebatelnych niti, pretoze riziko dehiscencie rany mze byt rozne v
zévislosti od miesta aplikdcie a pouzitého Sijacieho materialu.

Priliecbe k ych alebo infik ych ran by sa malo postup

Nit ETHILON™ je sterilna jednovldknovd syntetickd nevstrel
chirurgickd nit, zlozend z polyamidu 6 [NH-CO-(CH,)s], alebo poll
[NH-(CH,)¢-NH-CO-(CH,),-CO],.

Nit ETHILON™ je dostupna nefarbend aj zafarbend na Cierno hematinom
HCK (¢islo farebného indexu 75290) a zafarbend na zeleno farbivom

idu6,6

podla overenych chirurgickych postupov.

Nesterilizujte/nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie tohto
zariadenia (alebo Casti tohto zariadenia) moze vytvorit riziko
opotrebovania produktu s jeho moznym naslednym zlyhanim a/alebo
krizovou k indciou, ¢o moze viest k infekdii alebo prenosu krvou

D&C Green ¢. 5 (Gislo farebného indexu 61570) pre zlepsenie viditelr

v chirurgickom poli.

Nit ETHILON™ je dostupnd v celom rade roznych velkosti a dfzok, bez ihiel
alebo napojend na ihly roznych typov a velkosti, ako je to popisané v sekcii
SPOSOB DODAVKY.

Nit ETHILON™ vyhovuje poziadavkam Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.) pre
sterilné nite z polyamidu 6 alebo polyamidu 6,6 a Liekopisu USA (USP)
pre nevstrebatelné chirurgické nite. V Eurépskom liekopise sa pouzivaju
jednotky metrického systému a jednotky Ph. Eur. ako rovnocenné, ¢o je
uvedené aj na etikete.

INDIKACIE

Nit ETHILON™ je urtena na bezné zosivanie a/alebo podvazovanie
maékkého tkaniva, vratane kardiovaskularnych, oftalmologickych
aneurochirurgickych zakrokov.

APLIKACIA
Nite by sa mali volita implantovat'v zavislosti od stavu pacienta, skisenosti
chirurga, chirurgickej techniky a velkosti rany.

POSOBENIE / UCINKY
Nit ETHILON™ vyvoléva pociatocnt minimalnu zapalovii reakciu tkaniv,
po ktorej dochddza k p ému op iu nite spouvovym

tkanivom. Ajked'sa polyamld pujtica hydrolyza pol
invivo moze casom viest k postupnej strate tahovej pevnosti nite.
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prenasanych patogénov na pacientov a pouzivatelov. Rovnako ako pri
vietkych cudzorodych telesach, aj tento produkt moze umocnit infekciu.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pripouzivani tohto alebo akéhokolvek iného Sijacieho materilu treba dbat
na to, aby sa predislo poskodeniu. Pri pouzivani chirurgickych nastrojov,
ako st klieste alebo drziaky ihiel dévajte pozor, aby nedoslo k poskodeniu
pomliazdenim alebo rozstrapkanim nite.

Podobne ako pri ostatnych Sijacich materidloch, dostatocna bezpecnost
uviazania uzlikov si vyzaduje zauzivanu chirurgickd techniku plochych
Stvorcovych uzlikov. V zévislosti od okolnosti operacie a skisenosti chirurga
samozu poufit aj dodatocné uzliky. Pouzitie dodatocnych uzlikov moze byt
obzvlast vhodné pri viazani jednovlaknovych niti.

Je potrebné dévat pozor na to, aby pri narabani s chirurgickymi ihlami
nedoslo k poskodeniu. Ihlu uchopte v casti medzi jednou tretinou (1/3) a
jednou polovicou (1/2) vzdialenosti od konca s nitou k 3picke. Uchopenim
hly blizsie k $picke sa znizuje tcinnost jej prieniku a ihla sa méze zlomit.
Uchopenie v oblasti uska mdze sposobit ohnutie ihly alebo jej zlomenie.
Tvarovanie ihiel mdze sposobit ich oslabenie a zniZit ich odolnost voci
ohnutiua zlomeniu.

Pouzivatelia by mali pri narabani s chirurgickymi ihlami davat pozor, aby
sa predislo nahodnému pichnutiu ihlou. Zlomené ihly mozu znamenat
predizenie zakroku alebo potrebu dodatoénych chirurgickych zékrokov,
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Uzywajac igiet nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia zranienia.
Ztamane igty moga p ¢ koniecznos¢ przedtuzenia zabiegu lub
wykonania dodatkowych zabiegow albo pozosta¢ w organizmie jako
pozostatosci ciat obcych. Przypadkowe nakfucia zanleczyszczonyml |glam|
chirurgicznymi moga sp ¢ kontakt z f pr.

poprzez krew. Zuzyte igty nalezy wyrzucic do odpowiednlch pojemnikow
na ostre narzedzia.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwiazane z uzyciem tego wyrobu obejmuja
rozejscie sie brzegdw rany, stopniowe zmniejszanie sie wytrzymatosci na
rozcigganie w dtuzszym okresie czasu, kalcyfikacje w drogach moczowych
i 26tciowych przy diuzszym kontakcie z roztworami soli, takimi jak
mocz i zot¢, minimalng reakcje zapalna tkanki i przejsciowe miejscowe
podraznienie rany.

JALOWOSC

Nici ETHILON™ wyjatawiane s3 promieniowaniem. Nie wyjatawia¢
powtdrnie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Niezuzyte szwy w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic.

PRZECHOWYWANIE
Brak specjalnych wymogow dotyczacych przechowywania. Nie uzywac
po uptywie daty waznosci.

SP0SOB DOSTARCZENIA

Prosimy zauwazyc, ze nie wszystkie produkty s3 dostepne na wszystkich
rynkach. Informacje dotyczace dostepnosci rozmiaréw mozna uzyskac
ulokalnego przedstawiciela handlowego.

Nici ETHILON™ 53 dostepne w postaci jatowych nici monofilamentowych
w rozmiarach USP od 11-0 do 2 wiacznie (rozmiary metryczne 0,1-5,0)
o réznych dtugosciach, z trwale dofaczonymi igtami lub bez.

Nici s réwniez dostepne w konfi

Instrucoes de utilizacao pt

ETHILON™
POLIAMIDA 6 0U POLIAMIDA 6,6

FIO DE SUTURA CIRURGICO SINTETICO NAO ABSORVIVEL
ESTERILIZADO, USP / Ph. Eur.

DESCRIGAO
0 fio de sutura IETHILON'M éum fio de sutura cirdrgico sintético nao
absorvivel de or poliamida 6 [NH-CO-(CH,)s],

ou poliamida 6,6 [NH-(CH,)s-NH- CO (CH,) )A-CO],.

0 fio de sutura ETHILON™ estd disponivel incolor e colorido de preto
com Hemateina HCK (indice de cor n.2 75290), e colorido de verde com
Verde D&C n.o 5 (indice de cor n.° 61570) para melhorar a visibilidade
no campo cirdrgico.

0 fio de sutura ETHILON™ estd disponivel em vérios didmetros
e comprimentos, sem agulha ou armado com agulhas de tamanhos
e de tipos diferentes e em apresentagdes conforme descrito na seccao
APRESENTAGAO.

0 fio de sutura ETHILON™ esta em conformidade com os requisitos da
Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.) relativos a fios de sutura esterilizados
em poliamida 6 ou poliamida 6,6 e com os requisitos da Farmacopeia dos
Estados Unidos (USP) relativos a fios de sutura cirtirgicos nao absorviveis.
A Farmacopeia Europeia reconhece as unidades de medida métricas e os
tamanhos Ph. Eur. como equivalentes, os quais se refletem na rotulagem.

INDICAGOES
0 fio de sutura ETHILON™ destinam-se & coaptaco e/ou laqueacao
dos tecidos moles em geral, incluindo intervencdes cardiovasculares,

jach zawierajacych pujace

komponenty:

1. Otowiana plombai podpdrka chirurgiczna, gdzie ofowiana plomba stuzy

dozachowania pozycji podpdrki wzgledem wezfa nici chirurgicznej, w celu

zapewnienia odpowiedniego napiecia.

2. Rurka retencyjna (rurka elastomerowa) stuzaca do rozfozenia napiecia
szwu na wigkszej powierzchni skory.

Nici ETHILON™ 3 dostepne w pudetkach po tuzin, dwa tuziny lub trzy tuziny.

alebo sposobit reakciu na cudzorodé teleso. Netmyselné pichnutia
kontaminovanymi chirurgickymi ihlami mézu viest k prenosu krvou
prenasanych patogénov. Pouzité ihly likvidujte do nadob pre, ostry odpad".

NEZIADUCE REAKCIE

Neziaduce reakcie, sivisiace s pouzitim tejto pomdcky, zahfiaju
dehiscenciurany, postupni stratu tahovej pevnostiv priebehu asu, tvorbu
kameriov v mocovjch alebo ZI¢ovych cestach pri predizenom kontakte so
slanymi roztokmi ako moc alebo 7I¢, minimalnu zapalov reakciu tkaniva
aprechodné podrdzdenie v mieste rany.

STERILITA

ldgicas e neurocirtirgicas.

APLICACAO

0 material de sutura deve ser selecionado e implantado em funcdo do
estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cirdrgica, assim
como do tamanho da lesdo.

DESEMPENHO / ATUACAO

0s fios de sutura ETHILON™ conduzem a uma reagao inflamatdria aguda
minima inicial nos tecidos, sequida de um envolvimento gradual do fio

Bruksanvisning sV

ETHILON™
POLYAMID 6 ELLER POLYAMID 6,6
STERIL SYNTETISK ICKE-RESORBERBAR KIRURGISK SUTUR,

USP/ Ph. Eur.
BESKRIVNING
ETHILON™ sutur &r en steril, syntetisk, icke-resorberbar, kirurgisk
fil utur bestaende av polyamid 6 [NH-CO-(CH,)s], eller

Nit ETHILON™ je sterilizovana Zziarenim. Nesterilizujte op .
Nepouzivajte, ak bolo balenie otvorené alebo poskodené. Vybalené a
nepouZité nite zlikvidujte.

SKLADOVANIE
Nevyzaduju sa Ziadne Specidlne skladovacie podmienky. Nepouzivajte po
ddtume exspiracie.

SPOSOB DODAVKY

Prosim berte do tvahy, ze nie vietky velkosti st dostupné na vetkych

trhoch. Pre informacie o dostupnyich velkostiach kontaktujte prosim svojho

miestneho obchodného zdstupcu.

Nite ETHILON™ st dostupné ako sterilné jednovlaknové nite v USP

velkostiach od 11-0 po 2 (metrické velkosti 0,1-5,0) roznych dlzok, s 3

bez trvalo pripojenyich ihiel.

Nite sti dostupné aj v prevedeniach obsahujticich nasledujice

1. Olovent plombu a chirurgicku podlozku, kde sa plomba pouziva na
udrzanie polohy podlozky vzhladom k uzliku nite za icelom zachovania
spravneho napatia.

2. Retencnt hadicku (elastomérovi hadicku), ktora slizi na rozlozenie
tlaku stehu na povrchu koze.

Nit ETHILON™ je dostupna v baleniach po jednom, dvoch alebo troch

tuctoch na krahicku.
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polyamid 6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH;)-CO],.

ETHILON™ sutur finns i ofdrgad och fargad svart med Hematin
HCK (fargindex 75290), samt fargad gron med D&C Green nr 5
(férgindex 61570) for att oka synligheten i operationsomradet.
ETHILON™ sutur finns i flera kaliberstorlekar och langder, utan nal eller
fast vid nalar av varierande typer och storlekar och i utformningar enligt
beskrivning i avsnittet LEVERANS.

ETHILON™ sutur uppfyller kraven i European Pharmacopoeia (Ph. Eur.)
for steril polyamidsutur 6 eller polyamidsutur 6,6 och United States
Pharmacopeia (USP) for icke-resorberbara kirurgiska suturer. European
Pharmacopoeia anser metriska mattenheter och Ph. Eur. storlekar vara
likvardiga, vilket terspeglas pa

INDIKATIONER

de sutura por tecido conjuntivo fibroso. Embora a poliamida ndo seja
absorvivel, a hidrdlise progressiva da poliamida in vive pode conduzir
auma diminuicdo gradual da forca ténsil.

CONTRAINDICACOES

Devido a perda gradual da forca ténsil que pode ocorrer durante periodos
prolongados in vivo, o fio de sutura ETHILON™ ndo deve ser utilizado onde
for necesséria retencao permanente da forca ténsil.

ADVERTENCIAS

0 utilizador deve dominar as técnicas cirtrgicas que envolvem o uso de
suturas nao absorviveis antes de utilizar o fio de sutura ETHILON™ para
encerramento de feridas, pois o risco de deiscéncia varia consoante o local
de aplicacdo e o tipo de material de sutura utilizado.

Convém respeitar os procedimentos cirtrgicos habituais relativos as feridas
contaminadas ou infetadas.

Nao reesterilizar/reutilizar. A reutilizacdo deste dispositivo (ou de partes
deste dispositivo) pode criar um risco de degradagdo do produto, que pode
resultar em falha do dispositivo e/ou contaminacdo cruzada, o que pode
conduzir a infecdo ou transmissao de agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue aos doentes e utilizadores. Como acontece com todos os corpos
estranhos, este produto pode potenciar infecao.

PRECAUCOES

Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cuidado para
nao danificar este material de sutura de sutura durante o manuseamento.
Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar instrumentos cirdrgicos,
tais como pingas e porta-agulhas, para evitar danos por dobragem
ou esmagamento.

Como acontece com qualquer material de sutura, a seguranca de né
adequada requer a técnica cirtrgica habitual de nds planos e quadrados
com lagadas adicionais de acordo com o contexto cirtirgico e a experiéncia
do cirurgido. As lacadas adicionais sao particularmente adequadas no caso
de suturas de monofilamentos.

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento das
agulhas cirdrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha na drea entre um terco
(1/3) e metade (1/2) da distancia entre o canal de fixagdo do fio e a ponta.
Se pegarna drea da ponta, pode prejudicar a penetracao e causar a quebra
da agulha. Se pegar no canal de fixagdo, a agulha pode dobrar ou partir.
Atentativa de endireitar as agulhas pode diminuir a resisténcia global das
mesmas, nomeadamente a resisténcia a dobras e quebra.

KONTRAINDIKATIONER

Pa grund av den gradvisa forlusten av draghallfasthet, som kan uppsta
under langre perioder in vivo, bor ETHILON™ sutur inte anvéndas dar
permanent retention av draghallfasthet krévs.

VARNINGAR

Anvéndare bor vara fortrogna med de kirurgiska procedurer och tekniker
som innefattar icke-resorberbara suturer innan de anvander ETHILON™
sutur for sarslutning, eftersom risken for sardppning kan variera beroende
pé applikationsstéllet och det suturmaterial som anvands.

Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas vid hantering av kontaminerade
eller infekterade sar.

Far ej omsteriliseras/a av denna produkt
(eller delar av denna produkt) kan skapa en risk for produktforsimring
som kan resultera i funktionsfel och/eller korskontamination vilket kan
leda till infektion eller dverforing av blodburna patogener till patienter
eller anvandare. Liksom alla fraimmande kroppar kan denna produkt
forvarra infektion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Vid hanteringen av detta eller varje annat suturmaterial bor forsiktighet
iakttas for att undvika att suturen skadas. Undvika kross- eller veckskador
till foljd av applicering av kirurgiska instrument sasom pincett eller
nélhéllare.

Liksom med alla ial, krdver korrekt k
kirurgisk teknik med kirurgknutar med ytterligare slag vid behov

Stoarh ot ckandardicarad

ETHILON™ sutur indikeras for anvandning i allman mjukvavnadsapp beroende pé de kirurgiska omstandigheterna och kirurgens erfarenhet.
roximering och/eller ligering, inklusive kardiovaskuldra, oftalmiska och A dning av ytterligare slag kan vara sérskilt lampligt vid knytning av
neurokirurgiska ingrepp. monofilamentsuturer

Forsiktighet bor iakttas for att undvika skada vid k ing av kirurgisk bel

ANVANDNING
Suturer ska véljas och implanteras med hansyn till patientens tillstand,
kirurgisk erfarenhet, kirurgisk teknik och srets storlek.

PRESTANDA / VERKAN
ETHILON™ sutur framkallar en forsta, minimal inflammatorisk reaktion
i vavnader, som foljs av gradvis inkapsling av suturen av fibrgs bindvav.
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0 utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante o manuseamento
das agulhas cirdrgicas, para evitar picadas acidentais. Agulhas partidas
podem dar origem ao prolongamento do tempo operatdrio ou obrigar
a cirurgia adicional ou corpos estranhos residuais. Picadas de agulha
acidentais com agulhas cirdrgicas contaminadas podem dar origem
a transmissao de agentes patogénicos transmitidos por via sanguinea.
Apés a utilizagao, elimine as agulhas nos recipientes reservados a objetos
cortantes e perfurantes.

REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas associadas a utilizacao deste produto incluem
deiscéncia, perda gradual de forca ténsil ao longo do tempo, formagéo de
cdlculos nos tratos urinario ou biliar quando ocorre o contato prolongado
com solugdes salinas tais como urina ou bilis, reacao inflamatdria aguda
minima do tecido e irritacao local transitdria no local da ferida.

ESTERILIZACAO

0s fios de sutura ETHILON™ sao esterilizados por irradiacao. Nao
reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou
danificada. Descartar o produto aberto, quer tenha sido utilizado quer nao.

ARMAZENAMENTO
Néo sdo necessarias condicdes especiais de armazenamento. Nao utilizar
apds o prazo de validade.

APRESENTAGAO

E importante referir que nem todos os tamanhos estao disponiveis em

todos os mercados. Para mais informagdes sobre os tamanhos disponiveis,

entre em contato com o seu representante comercial.

0s fios de sutura ETHILON™ estéo disponiveis em fios de

esterilizados em tamanhos USP 11-0 até 2 (tamanhos métricos 0,1-5,0),

numavariedade de comesemagulhasg fixas.

As suturas enc -se também disp is em ap Oes que

contém os sequintes elementos:

1. Selo de chumbo e tubo cirtrgico, em que o selo de chumbo é utilizado
para manter o tubo em posicao relativamente ao n de sutura para
manter tensao adequada.

2. Tubagem de retencdo (tubagem de elastomero) que € utilizada para
distribuir a carga da sutura na superficie da pele.

0s fios de sutura ETHILON™ estao disponiveis em caixas com uma, duas ou

trés duzias de unidades.

o

Oavsiktliga nalstick med k de kirurgiska nalar kan leda till
dverforing av blodburna patogener. Kassera anvénda nalar i behallaren
for vassa foremal.

BIVERKNINGAR

Biverkningar forknippade med anvéndning av denna produkt inkluderar
saroppning, gradvis forlust av draghallfasthet dver tid, stenbildning i urin-
eller gallgangar nar langvarig kontakt med saltldsningar sasom urin och
qalla intraffar, minimal inflammatorisk vévnadsreaktion och dvergaende
lokal frritation i séromradet.

STERILITET

ETHILON™-suturen r steriliserad med strlning. Far ej omsteriliseras. Far
&j anvandas om forpackningen &r oppnad eller skadad. Kasta Gppnade,
oanvanda suturer.

FORVARING
Inga sarskilda lagringsfarhallanden kravs. Anvand ej efter utgangsdatum.

LEVERANS

Observeraattinte alla storlekar ar tillgangliga pa alla marknader. Kontakta

din lokala forsaljningsrepresentant for tillganglighet av storlekar.

ETHILON™ sutur & tillganglig som sterila monofilamenttradar i USP-

storlekar 11-0 till 2 (metriska storlekar 0,1-5,0) i olika langder med och

utan permanent fasta nélar.

Suturerna finns ocksa i utformningar som innehaller foljande:

1. Blyforsegling och kirurgisk stoddyna, dar blyforseglingen anvands for
att uppratthélla stoddynans position i forhallande till suturknuten, for
att uppratthalla korrekt spanning.

2. Retentionsslang (elastomerslang), som anvands for att sprida suturens

nélar. Fatta nalen inom ett omrade som ér en tredjedel (1/3) till half‘ten
(1/2) av avstandet fran bakre dnden av ndlen till nlspetsen. Att fatta tag
isp ddet kan forsamra p an och gdra att ndlen
gar sonder. Att fatta nalen i bakre dnden vid inféstningen kan leda till att
nalen bijs eller bryts. Omformning av nalarna kan gora att de forlorar
styrka och lattare bojs eller bryts.

Aven om polyamid inte resork kan progressiv hydrolys av polyamid
invivo leda till gradvis forlust av draghallfasthet dver tid.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

Anvandare bor iaktta forsiktighet vid hantering av kirurgiska nalar, for
att undvika oavsiktlig nalsticksskada. Brutna nalar kan leda till utokade
eller ytterligare operationer eller kvarvarande frimmande kroppar.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

pé hudytan.
ETHILON™ sutur r tillganglig i lador med ett, tva eller tre dussin enheter
per lada.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.
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