PPE Specification
Labeling Specification
390323R02 Ethilon Global CE Marked IFU

pt

ETHILON™
POLIAMIDA 6 OU POLIAMIDA 6,6

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

DESCRICAO

0 fio de sutura ETHILON™ ¢ um fio de sutura cirdrgico sintético ndo
absorvivel de fil composto por | ida 6 [NH-CO-(CH,)s],
ou poliamida 6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,),-C0],.

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

0 fio de sutura ETHILON™ estd disponivel em varios diametros
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™ esté 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 cirdrgicos ndo 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 & coaptacdo e/ou laqueacao
dos tecidos moles em geral, incluindo intervengdes cardiovasculares,
oftalmoldgicas e neurocirdrgicas.

APLICACAO

0 material de sutura deve ser selecionado e implantado em funcao do
estado do paciente, da experiéncia do cirurgiao, da técnica cirtrgica, assim
como do tamanho da lesao.

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

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

CONTRAINDICAGOES

Devido a perda gradual da forga ténsil que pode ocorrer durante periodos
prolongados in vive, o fio de sutura ETHILON™ ndo deve ser utilizado onde
for necessaria 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 degradacao do produto, que pode
resultar em falha do dispositivo e/ou contaminagdo cruzada, o que pode
conduzir a infegao ou transmissdo de agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue aos doentes e utilizadores. Como acontece com todos os corpos
estranhos, este produto pode potenciar infecdo.

PRECAUCOES

Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cuidado para
nao danificar este material de sutura de sutura durante 0 manuseamento.
Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar instrumentos cirtrgicos,
tais como pingas e porta-agulhas, para evitar danos por dobragem
ou esmagamento.

Como acontece com qualquer material de sutura, a sequranca de né

0 utilizador deve ser particul uidadoso durante o

das agulhas cirtirgicas, para evitar picadas acidentais. Agulhas partidas
podem dar origem ao prolongamento do tempo operatério ou obrigar
a cirurgia adicional ou corpos estranhos residuais. Picadas de agulha
acidentais com agulhas cirtrgicas contaminadas podem dar origem
a transmissao de agentes patogénicos transmitidos por via sanguinea.
Ap6s a utilizacao, elimine as agulhas nos recipientes reservados a objetos
cortantes e perfurantes.

REACOES ADVERSAS

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

ESTERILIZAGAO

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 ndo.

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

APRESENTACAO

£ 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™ estao disponiveis em fios de
esterilizados em tamanhos USP 11-0 até 2 (tamanhos métricos 0, 1—5 ,0),

adequada requer a técnica cirdrgica habitual de nds planos e quadrad
com lacadas adicionais de acordo com o contexto cirtirgico e a experiéncia
do cirurgido. As lacadas adicionais sdo 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 naagulha na drea entre um terco
(1/3) e metade (1/2) da distancia entre o canal de fixagdo do fio e a ponta.
Se pegar na drea da ponta, pode prejudicar a penetragao e causar a quebra
da agulha. Se pegar no canal de fixacao, 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.

numa fixas.

As suturas encontram-se também disponiveis em apresentagdes que

contém os seguintes elementos:

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

2. Tubagem de retencao (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 diizias de unidades.
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Tia minpo@opieg OYETIKG JIE TOV QVaYVWPLO}EVO VOO
KATAOKEVAOTH, AVATPEETE OTNV ETIKET TOU TIPOIOVTOC.
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
©HIM XancblpMacblH KapaHpl3.
ko QISE WY M0 Ch YEE AE
S ARSHIAIR.
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.
ro  Pentru producatorul legal recunoscut, a se consulta eticheta
produsului.
ru (M. AaHHble 06 0QuULManbHOM NPOU3BOAUTENE Ha APNbIKE
u3penus.
sk Zakonne uznany vyrobca je uvedeny na etikete vyrobku.
sv Forerkand, laglig tillverkare, se produktetiketten.
tr Yetkili yasal imalatgl icin iiriin etiketine bakiniz.
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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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