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Istruzioni per I'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-CO-(CH,)s], o poli ide 6,6

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 inate o infette.

[NH-(CH,)¢-NH-CO-(CH,)4-CO],..

La sutura ETHILON™ & 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

Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo (o di parti di esso)
puo creare un rischio di degradazmne del prodotto, che puo causare |I
falli del dispositivo e/o ct ione crociata, con ¢

infezioni o tvasmlsswne di patogeni di origine ematica a pazienti e
utilizzatori. Come tutti i corpi estranei, questo prodotto pud peggiorare
un'infezione preesi

o applicata ad aghi di diverso tipo e misura e in diverse ¢
come descritto nella sezione FORMA DI FORNITURA.

La sutura ETHILON™ & conforme i 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
equivalenti, 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, I'esperienza dell'operatore, la tecnica chirurgica
adottata e le dimensioni della ferita da suturare.

PROPRIETA / AZIONI

La sutura ETHILON™ provoca una iniziale reazione infiammatoria minima a
carico dei tessuti, seguita da un graduale incapsulamento della sutura nel
tessuto connettivo fibroso. Sebbene la poliammide non venga assorbita,
ldrolisi progressiva della poliammide in vivo, nel tempo, potrebbe portare
auna perdita graduale della resistenza alla tensione.

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
anodi 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 impedime la
penetrazione e/o causarne la rottura. Se viene afferrato vicino all‘attacco
ago-filo, puo piegarsi o rompersi. Cercare di modificare la forma dell'ago
potrebbe diminuime la forza e la resistenza alla piegatura e alla rottura.
Chi maneggia aghi chirurgici deve fare attenzione a non ferirsi pungendosi.
La rottura degli aghi puo prolungare gli interventi chirurgici o rendere

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 cn soluzioni saline come I'urina 0 la bile, minima reazione
a dei tessuti e irritazi itoria della ferita.

STERILITA

Le suture ETHILON™ sono sterilizzate per irradiazione. Non risterilizare.
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 applicatiin modo permanente.

Le suture sono inoltre disponibili in configurazioni c

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 i (tuboinel usato per di
della sutura sulla superficie della pelle.

Le suture ETHILON™ sono disponibili in confezioni da una, due o tre dozzine.
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For recognized legal manufacturer, refer to product label.
Para conocer el fabricante legal, remitase a la etiqueta del
producto.
fi Tunni laillinen ja kdy ilmi
fr Fabricant Iégal reconnu, voir I‘étiquette du produit.
hu  Ajogilag elismert gyartot Isd a termék cimkéjén.
Peril fabbricante legalmente riconosciuto, consultare Ietichetta
del prodotto.
kk Benrini 3aHAbl OHAIPYLICIH aHbIKTay YLLiH
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ko QISE WY M0 Ch YEE AE
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Raadpleeg het productetiket voor de erkende wettelijke
fabrikant.
For anerkjent juridisk produsent, se produktets etikett.
Informagje dotyczace uprawnionego legalnego producenta
podano na etykiecie produktu.
Para conhecer o fabricante legal reconhecido, consulte
aetiqueta do produto.
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produsului.
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Fiir den behdrdlich zugelassenen Hersteller siehe Produktetikett.

ETHICON, LLC

475 CStreet

Los Frailes Industrial Park
Suite 401

Guaynabo, Puerto Rico 00969
USA

1-877-ETHICON
+1-513-337-6928

“ ETHICON, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo, Puerto Rico 00754
USA
1-877-ETHICON
+1-513-337-6928

“ Johnson & Johnson International
/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan, 15
BE-1831 Diegem
Belgium
+1-513-337-6928

Johnson &Johnson Medical GmbH
Robert-Koch-Strasse 1

Norderstedt
22851
Germany

© Ethicon, Inc. 2015
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