PPE Specification
Labeling Specification

390317R03 ETHILON (San Lorenzo) Suture Global CE-Marked IFU
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ETHILON™
MIOAYAMIAIO 6'H IOAYAMIAIO 6,6
ANOZTEIPOMENO, ZYNGETIKO, MH AOPPOOHZIMO
XEIPOYPTIKO PAMMA,
KATA USP/ Ph. Eur.

MEPITPAOH

To Pappa ETHILON™ eivat éva anootelpwpiévo, povokAwvo, GUVBETIKO, pin
anmoppOYHGIHO XEIPOUPYIKO papipia Tou omoiou 1) obvBean eivat amd mohu-
apidto 6 [NH-CO-(CH,)s], i mohuapidio 6,6 [NH-(CH,)g-NH-C0-(CH,),-C0],.
To Pdppa ETHILON™ Siatifetar dBago kat Bappévo pavpo pie Atpativn
HCK (ap. xpwpatikod Seiktn 75290) yia vioyuon e 0patéTnTag 0To
XELpoupYIKO medio.

To Pappa ETHILON™ SiatiBetat o€ motkiNia peyeBav gauge Kat PnKwv,
ave€dptnTo 1} MpooapTNyévo oe PENOVEC Slapopwy THMWV Kat peyeBay,
Kal o€ ekd0aELC oM  meptypdgetal oty evotnta TPONMOT AIAGEZHE.

To Pappa ETHILON™ ouppopgavetal pe Ti¢ anartioel e Eupwraikng
Oappakomotiag (Ph. Eur.) yia Amoatelpwpévo pdppa mohvapdiov 6 i
Tohvapdiou 6,6 kar e Gappakorotiag Twv Hvwpévay Moheiwv (USP) yiaMn

TIC HoVAdeg péTpnong Tou MeTpikou ouoTiato Kat uatocng Ph. Eur.

)¢ 16080VapleC, yeyovag mou avTIKAToTpilETal TNy EMORavon.

ENAEIZEIZ

To Pdppa ETHILON™ evbeikvutat yia yeviki xprion otn cupminoiaon fj/kat

anolivwon HaNak®v Hopiwy, ] b
BahpohoyiKav Kat

éva TV kapduayy A

EOAPMOTH
H emhoyn kat epguTevon TWV pappdtwy mpémel va yivetal Paoet e
KaTaotaong Tov acBevouc, TG XELPOUPYIKIG EPMEPIac, TG XEIPOUPYIKAC
TEXVIKIG Kat TOU peyéBoug Tou Tpavpato.

ANOAOZH /ENEPTEIEE

POXEIPOUPY Mt
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ANTENAEIZEIZ

Noyw ¢ Pabpiaiac amwetag e avioyic EQENKUOHO Tou Propei va
TIPOKUYEL PETA amd mapaTeTapiévee meptodoug in vivo, 1o Pappa ETHILON™
Sev MPEMEL va YpnotpoToLEiTal 0€ MEPUTTWOELC OOV AMmalTEiTal povipn
Slatripnon g avioyric epEAKUaHOU.
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01 yprioTeg Ba mpénel va ival TPOOEKTIKOL 6Tav Xelpi{ovTal XEIPOUPYIKEC

Behdvec woTe va amo@lyouv Ta Tpumipata amd anpocekt xprion. H

Bpaton Twv Behovawv evdéxeTal va éxel w amoTéNeapa Ty mapdtaon e

enéppaong, TV avaykn yia véa enéppaon 1y Ty mapapovi EEvav owpdtwy

07OV 0pyaviopd. Ta akoUola TPUTHATA e HOMUGHEVES XEIPOUPYIKEC

Behoveg evdéxetal va mpokahégouy T HETAdOON PEGW TOU aipaToC
Py .

01 xprioTeg mpénmet va eivar €& JIE Xelpovpy up
Kal TeKVikéC mou mepthapBdvouv P amoppogiicipa pappata mpw
Xpnotponoujoouv o Papya ETHILON™ yia kheiotpo tpavpdrwy, kabooov
0 kivduvog didvoi§ng Tou Tpavpatog pmopei va moikiMel avahoya pie T
Bé0n TG eappoyi¢ Kai To UMK Tou pappaTog Tov XpnotpomonBnKe.
Mpémel va akolouBeitat n amoSeKTr YEIpoUPYIKI MPAKTIKA yia TV
QVTIPETOMION TPAUPATWVY U €Youv unooTei poAuven i Aoipwén.

) fte.H

YOV®V Hkpoopyaviop PPITETE TIC XpI Behove
aT0u¢ £181KOUG KABOU Yia atxpnpa avTikeipieva.
ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ
TTI¢ avemBupnTes avridpdaeig mou oxetiCovtat jie T Xprion Tov Tapoviog
Tipoiovtog, aupmepthayBavovtat Kat ot €¢: Sidvoin Tou Tpavpatog, BaBpaia
angheta g avioxri¢ epeAKUOpOD He TNV Mdpodo Tou Xpovou, OXNUATIONOC
\iBwv oTic oupopopoug kat XoAn@apoug 0dol¢ dtav AapBdvel xwpa

autod Tou TPoidvTog (1} THNPATWY auToy Tou TPoTdVTOc) ivat duvato va
TIPOKaNEOeL Kivduvo anmodopnong Tou mpoidvtog Tou Pmopei va Exel wg
QAMOTENEO}a TV aOTOYia TOU TIPOTOVTOG /Kat SlaoTaupodpevn poNvvan, n
oroia evoéyeTal va éyel wg anotéleopa v Moipwén i peradoon péow Tou
aipatog naBoyovwv pikpoopyaviopv o€ aoBeveis kat xprotes. Omw¢ Ohata

patetapiév enagi Tou pappiato e SaNvpata ahdTewy, Omwg Y. 0lpa kat
YoM, eNdxtotn @Aeypovwdng avtibpaon aToug L0ToUC Kal Mapodikdg Tomkdg
£peBioji0¢ 0To Onueio Tov TpadjiaTog.
ANOXTEIPQIH
To Pappa ETHILON™ amootetpwvetat pe axktivoBohia. Mnv emavanootel-
PwveTe. M ypnotponoteite edv n ouakeuaaia éxel avoiyTei 1 €yel umooTei

&éva owpara, auTd To mpoidv evdéxetaiva evioyloe pia Noipwén
MPOOYAAZEIX
Katd 1o xeiptopd autou 1y omotoudrimote aAAAou uhikov paypatog, mpéneiva

(. Amoppiy e Ta avoiyéva, aypriolonointa pdppata.
OYAAZH
Aev anartobvtal &1dikég ouvBiikes @UAagng. Mn xpnaipomoleite petd Ty

Sivetaimpoooy woTe va XBein mpokAnan pBopwv. AmoQelyeTe TIg
pBopéc mou ogeitovtat oe 60VOMYN 1) TTVXwON AGyw XProNG XEPOUPYIK®Y
epyaheiwy, omw ot Aapidec kat ta Behovokaroxa.

0mwg pe kaBe uNikO pappdTwy, yla TV emapki aogdlela Twv
KOHMWY amatteital i Kablepwpiévn eLpoupyLkr TERVIKN TwV enimedwy,
TETpdywvwy KoUMWy pe emmhéov mepdopata, 6mwg evbeikvutal avaloya
HE TO XELPOUPYIKO TIEPIOTATIKO Kal TV epmelpia Tou Xetpoupyou. H xprion
TpdoBeTwy mepaopdTw evbéyetal va eivat 1dtaitepa katdMnn Katd
Snpiovpyia Kopmwy amé povokhwva pappata.

Mpéme1 va divetal mpogoyr WOTE va amopelyovtal ol Bopég otav
XPnatpomotolvTal yelpoupyikéc BeNdveg. Midate T Behdva o pa meployry
TIoU va Kuplaivetat and éva tpito (1/3) éwg To a6 (1/2) e amdotaong mg
oG TG BeNdvag and To anpeio mou €ivat mposaptnyiévo To pdppa. To

To Paypa ETHILON™ mpokaNei pta apyiij, E\dxtotn @eypovadn avridpaon
070G 10T0UG, N omoia akohouBeitat amé Babpiaia evBuhdkwon Tou

10 0NV EPLOY 1) TG HUTNG TG BeNdvag pmopei va BAdper T dtetoduTikr
IkavoTnTa Kat va mpokahéoel Bpavon e BeNovag. To mdotpo and To onpeio

pappatog g vadn ouvdetikd 1oto. Mapdt 1o Hidto dev amoppog
1) mpoodeutiki} udpohuan Tou iou in vivo pmopei va mpokahéael
BaByaia am@heta g avToxrG EPENKUOHOU fie TV TIAPOSO TOU Xpovou.

Notice d'utilisation fr

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

NON RESORBABLE,
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 fil de suture ETHILON™ est disponible en incolore ou coloré en noir
par I'addition d’hématéine HCK (index de couleur numéro 75290) pour
améliorer la visibilité dans le champ chirurgical.

Le fil 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 PRESENTATION.

Le il 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 [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.

MODE D’EMPLOI

Le choix et implantation de la suture dépendent de I'état du patient, de
I'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale et de la taille de a plaie.
MODE D’ACTION

Le fil de suture ETHILON™ déclenche une faible réaction infl

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

CONTRE-INDICATIONS
En raison de la possibilité d’une diminution progressive de la résistance
ala traction qui peut survenir aprés de longues périodes in vivo, le fil de

péNevon ¢ nuepounviac Aiéng

TPOMOX AIAGEZHE

Inpeiwote 0t Sev SiatiBevrar ONa Ta peyédn o OAeC TIC XOPEC.

Emikovwvriote pe Tov Tomiké aviimpd | ylava Oci

yia Ta SlaBéotpa peyédn.

Ta Pappata ETHILON™ €ivat Stabéotpa w¢ amootelpwpéva, povokhwva

vijpata o¢ peyébn USP 11-0 éwg 2 (0,1-5,0 0T0 PeTpikd oboTnpa) OF

TIOIKINiG HNKGV, 1€ Kal XwPiG HOVIa mposapTnjiéves BeNoves.

Tapdppara eivaemiong Slabéatpa oe dlatdgeig mov mepiéxouy Ta akoNovBa:

1.MohOB&Ivo 0ppdyiopa Kat YEIPOUPYIKO UTOOTHPIYHA OOV TO
HoN3BdWo appayioa ypnatporotcitat yia  dlatpnon g Béan Tou
UMIOOTNPiYHATOG O€ OXEON He TOV KOO Tou pdppatog, yia T iatipnon
NG 0WOTAG Tdong.

2.ZwMvwon cvykpdtnong (cwhjvwon ehaotopepoic), mou
XPNOIHOTIOLETAL Yia TV KATAVOT) TOU POPTIO TOU pAppatoc oty
€m@avela Tov déppatog.

Ta Pappata ETHILON™ &iatiBevtal oe ouokevaoieg piac, 5o 1} Tpiov

Swdekddwv povadwy avd Kouti.

chirurgicale, une intervention supplémentaire ou la présence d'un corps

étranger résiduel. Les piqres d'aiguille accidentelles par des aiguilles

chirurgicales contaminées peuvent entrainer la transmission d‘agents
A

suture ETHILON™ ne doit pas étre utilisé lorsqu'un maintien p de

issibles par le sang. Jeter les aiguilles usagées dans des

la résistance a la traction est requis.

MISES EN GARDE

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 du site 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 D'EMPLOI

Comme ave 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 neeud, le fil de suture doit étre utilisé conformément aux techniques
habituelles de suture et de nceuds chirurgicaux plats et carrés avec,
éventuell des points supplé 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 'aiquille afin de ne pas modifier

initiale dans les tissus, suivie de I'encapsulation graduelle du fil par les
tissus conjonctifs fibreux. Bien que le polyamide soit non résorbable, une
hydrolyse graduelle in vivo peut entrainer une perte progressive de sa
résistance a la traction dans le temps.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

ses caractéristiques de résistance a la courbure.

Les utilisateurs doivent prendre les précautions nécessaires lors de la
manipulation daiguilles afin d‘éviter tout risque de blessure par piqare.
Une aiguille brisée peut se traduire par la prolongation de l'intervention

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

conteneurs réservés aux objets tranchants/coupants.

REACTIONS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce dispositif comprennent
une déhiscence de la plaie, une diminution progressive de la résistance a
latraction 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.

STERILISATION

Les sutures ETHILON™ sont stérilisées par irradiation. Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou é. Jeter les fils de
suture ouverts inutilisés.

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

PRESENTATION

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

différentes longueurs avec ou sans aiguilles fixées de facon permanente.

Les sutures sont également disponibles en présentations contenant ce

qui suit:

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.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

ETHILON™
POLYAMID 6 A POLYAMID 6,6

NEVSTREBATELNY STERILNI SYNTETICKY CHIRURGICKY SICi
MATERIALUSP/ Ph. Eur.

POPIS

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

Sici material ETHILON™ se dodavé nebarveny nebo obarveny nacerno
hematinem HCK (cislo barevného indexu 75290), ¢imz se zvysuje jeho
viditelnost v chirurgickém poli.

Sici material ETHILON™ je k dispozici v $iroké 3kale primeérd a délek, bez
jehly nebo s pripojenymi jehlami riznych typ( a velikosti, av provedenich,
ktera jsou popsan v kapitole ZPUSOB DODAVANI.

Sici materidl ETHILON™ vyhovuje pozadavkiim Evropského Iékopisu
(Ph. Eur.) pro sterilni Sici materidl z polyamidu 6 nebo polyamidu
6,6 a pozadavkiim Lékopisu Spojenych stat americkych (USP) pro
nevstiebatelné chirurgické Sici materialy. Evropsky |ékopis uznava
metrické jednotky méfeni a jednotky Ph. Eur. jako ekvivalentni, jak je
uvedeno na Stitku.

INDIKACE

Sici viakno ETHILON™ je uréeno pro vieobecné poufiti pfi aproximaci
a/nebo ligaci mékkych tkani véetné poutiti v kardiovaskularni chirurgii,
v oftalmologii a v neurochirurgii.

PouZITi

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

VLASTNOSTI/UCINKY

Sicimaterial ETHILON™ vyvoldvé minimélni pocatecni zanétlivou tkariovou
reakdi. Nésleduje postupné opouzdieni vlakna fibraznim pojivem. | kdyz
je polyamid nevstiebatelny, jeho postupnd hydrolyza in vive mize mit za
ndsledek postupnou ztrétu pevnosti viakna v tahu.

Instructions for use en

ETHILON™
POLYAMIDE 6 OR POLYAMIDE 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)g-NH-CO-(CH,),-CO],.

ETHILON™ Suture is available undyed and dyed black with Hematine HCK
(Color Index 75290) 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

KONTRAINDIKACE

Kviili postupnému tibytku pevnosti v tahu, ktery miiZe in vivo nastat po
del3i dobé, nesmi se Sici materidl ETHILON™ pouZivat tam, kde se vyzaduje
permanentni zachovani pevnosti v tahu.

UPOZORNENI

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

Pri léché kontaminovanych 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
azplisobit zhorseni jeho funkce a zkiizenou kontaminadi, ktera miize vést
k infekci nebo k pienosu krvi pfendsenych patogeni na pacienty
auZivatele. Jako viechna cizi télesa miize tento vyrobek potencovat infekdi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfi manipulaci s timto i jakymkoli jinym Sicim materidlem postupujte
opatrné, zabranite tak poskozeni. Pii pouzivéni chirurgickych nstrojt,
jako jsou napf. pinzety a jehelce, zabrarite deformaci a piekrouceni vidkna.
Jako u v3ech Sicich materidli dosdhnete spolehlivosti uvézaného uzlu
poufitim standardni chirurgické techniky plochych 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 vlakna miize zpiisobit ohnuti nebo
zlomeni jehly. Opétovné ohybani jehel miize 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
cizich téles. NedmysIna pichnuti kontami ymi chirurgickymi jehlami

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 result in 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

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 s reflected on the labeling.

s 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
sutures.

INDICATIONS

ETHILON™ Suture is indicated for use in general soft tissue approximation a
and/or ligation, including cardiovascular, ophthalmic and gical
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 varréanyag festetlen vagy Hematine HCK (szinindex:
75290) anyaggal feketére festett formaban all rendelkezésre, utobbi célja
alathatdsdg javitdsa a mitéti teriileten.

Az ETHILON™ Suture varrdanyag kiilonboz6 hosszban és vastagsagban,
tlinélkiili vagy kiilonbdzo tipust 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 varrd kra és az

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 szakitoszildrdsag f 0 in vivo alk ds miatti fok
csokkenése kovetkeztében az ETHILON™ Suture varréanyag
nem alkalmazhaté olyan teriileten, ahol tartésan valtozatlan
szakitdszilardsag sziikséges.

FIGYELMEZTETESEK

Az ETHILON™ Suture varréanyag felhaszndléinak ismerniiik kell a nem
oA d vt L alkalmaricd §sebészeti eljardsokat és
technikakat az ETHILON™ Suture varréanyag sebzarasra vald alkal

mohou vést k prenosu krvi prenasenych patogen. 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 pfi dlouhotrvajicim kontaktu vlakna se solnymi roztoky,
napr. smodi a zluci v mocovém a Zlucovém traktu, minimalni 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.

USKLADNENI
Nevyzaduje zidné zvIastni skladovaci podminky. NepouZzivejte po uplynuti
data exspirace.

ZP(S0B DODAVANI

Vezméte prosim na védomi, Ze viechny velikosti nejsou dostupné na

vsech trzich. Informace o dostupnosti jednotlivych velikosti poda mistni

obchodni zastupce.

Sici material ETHILON™ se doddva jako sterilni monofilamentni vikna ve

velikostech USP 110 az 2 (v metrickych velikostech 0,1-5,0) v rliznych

délkéch, bez jehly nebo s trvale pfipojenou 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 pouzivé pro
rozprostieni zatéze zavadénymi stehy na povrchu kiize.

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

nebo ticeti 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
asurine 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 tiik koriiltekintd hasznalatdval a tiiszirds 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
azida soran, a hugy- vagy epeutakban sdoldatokkal, példaul
vizelettel vagy epével torténd hosszabb érintkezés soran, minimalis

eldtt, mivel a sebszétvalas eldforduldsanak kockdzata fiigg mind az
alkalmazas helyétdl, mind a kivalasztott varrofonaltél.

Az elfogadott sebészeti iranyelvek kovetenddk fertdzott vagy szennyezett
sebek esetén.

Ne sterilizélja 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 felf torténd

Egyesiilt Allamok Gydgyszerkényvében (USP) a nem felszivodo sebészeti
varréanyagra vonatkozo kovetelményeknek. Az Eurdpai Gyogyszerkonyv a

metrikus mérték ket ésa Ph. Eur. egyenértékinekismeri
el, ami a cimkézésen is tiikrozadik.
JAVALLATOK

Az ETHILON™ Suture varréanyag a lagy szovetek egyesitésének és/vagy

lekdtésének dltaldnos varrdanyaga, beleértve a sziv- és érsebészeti,
észeti és idegsebészeti eljarasokat is.

ALKALMAZAS

A felhasznalt varréanyag kivalasztasanal a beteg allapota, a sebész

tapasztalata, az alkalmazott technika és a seb mérete a meghatérozo

tényezdk.

TELJESITMENY/HATASMECHANIZMUS
Az ETHILON™ Suture varréanyag kezdeti minimalis akut g

ad4

atterjedéséhez vezethet. Mint minden idegen anyag, ez a termék is
fokozhatja a fennallo fertozést.

OVINTEZKEDESEK

Ez és minden mas varrdanyag kezelésekor keriilni kell a karokozast.
Keriilje a sebészeti eszkbzokkel, példaul fogdval vagy csipesszel okozhatd,
osszepréselidéssel vagy hullimosodissal j3ro srilésel

Mintminden g esetében, a bi; csomazas aset
dltaldnosan haszndlt lapos négyzetes csomdval biztosithato, extra csomok
felhelyezésével, amennyiben azt a miitéti koriilmények és a sebész
tapasztalata indokoljak. Monofil fonalaknal extra csomak alkalmazésa
kifejezetten sziikséges lehet.

Szakszerii 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 teriileté ddsa a penetracios
képesség csokkenésével, esetleg a i eltorésével jarhat. A fonalcsatlakozasi

szovetreakciot idéz eld, amit a varrdanyag fokozatos kotdszovetes
betokozdddsa kdvet. Jollehet a poliamid nem szivadik fel, a poliamid

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

vég megfogdsa a ti meghajlésahoz, eltoréséhez vezethet. A visszahajlitott
ti meggyengiilhet, és veszithet hajlitdssal és toréssel szembeni
ellendlléképességébal.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

g i és a seb helyének dtmeneti lokalis irritdcidja.
STERILITAS

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

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

KISZERELES

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy nem minden méret all rendelkezésre
minden piacon. Az adott méret rendelhetdségé 6an 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,)5-NH-C0-(CH,),-CO0],.

ETHILON™ sutur findes ufarvet og farvet sort med Hematine HCK
(farveindeks nr. 75290) for at ege visibilitet i operationsfeltet.

ETHILON™ sutur findes i en raekke mélstarrelser 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. storrelser
som svarer til, hvad der star pd markningen.

INDIKATIONER

ETHILON™ sutur er indiceret til brug ved generel approksimering og/eller
ligering af bladdelsvav, inklusive kardiovaskulzre, oftalmologiske 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
bindevzev. 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 vere 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
0g 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 resultere i svigt af anordning og/eller kr inering, hvilket kan
fore til infektion eller overfarsel af blodbarne patogener til patienter og
brugere. Somalle il kan dette produkt forstaerke infektion.

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

krymp pé grund af brug afkirurgi sdsom pincetter
og naleholdere.

Som ved ethvert sutur le krever ti ]
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 bar 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 pa nalen.
Griben i pasztningsenden kan medfare bajning eller knaek. Genformning
afndlene kan medfare, at de mister styrke og er mindre modstandsdygtige
over for bajning og knaek.

Brugerne bor udvise forsigtighed ved handtering af kirurgiske nale
for at undga utilsigtede nalestiksskader. Knekkede ndle 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 vivo, 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 quirtrgica 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), para aumentar su visibilidad
en el campo quirdirgico.

La sutura ETHILON™ esta 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 PRESENTACIONES.

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

INDICACIONES

La sutura ETHILON™ est4 indicada para la aproximacion y/o ligadura de
tejidos blandos en general, incluidos los procedimientos cardiovasculares,
oftdlmicos y de neurocirugia.

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

COMPORTAMIENTO/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, (Color Index no. 75290) per migliorarne la visibilita nel campo
chirurgico.

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

Lasutura 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 rgzitett tikkel vagy azok nélkiil.

A varrdanyagok a kovetkezdket is tartalmazé kiszereléshen is

beszerezhetdk:

1.0lomzar és sebészeti aldtamasztd parna, a parnan lévé olomzarat
az aldtdmaszté parna varratcsomohoz viszonyitott helyzetének
fenntartasara hasznaljék, a megfeleld fesziilés fenntartdsa érdekében.

2. Rogzitd csovezet (elasztomer csovezet), amelynek célja, hogy a varrat
altal a bérfeliiletre 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.

APPLICAZIONI

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

leados conlas suturas no absorbibles antes de usar la 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 seguirse 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
apacientes 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
manipulacion. Asir la aguja entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la
distancia entre el extremo de unién 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 més 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
uninfezione 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, i 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
e/ causarne la rottura. Se viene afferrato vicino all‘attacco

Lasutura 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.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

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.

Chi maneggia 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 blodbame patogener. Kassér brugte nale
i beholdere til“skarpe” genstande.

KOMPLIKATIONER

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 saltoplgsninger, 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 szrlige forholdsregler vedrarende
opbevaring. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

LEVERING

Bemaerk, at ikke alle storrelser 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 storrelser 0,1-5,0) i en raekke

lzengder, med eller uden permanent pésatte nale.

Suturerne fas 0gsa 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
para evitar 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.

ALMACENAMIENTO

No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después
de la fecha de caducidad.

PRESENTACIONES

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
i chirurgisches al aus Polyamid 6 [NH-CO-(CH,)s],

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

ETHILON™ Nahtmaterial ist erhaltlich in weil und schwarz gefarbt mit

Hamatin HCK (Farbindex-Nr. 75290), 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 GroRen 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

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.

WIRKUNG

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,
resorboi kirurgi ine, joka on valmistettu polyamidista
6 [NH-CO-(CH,)s], tai polyamidista 6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,),-CO0],.
ETHILON™-ommelainetta on saatavana varjaamattomana ja mustaksi
vérjattynd HCK-hemateiinilla (véri-indeksinro 75290) nakyvyyden
parantamiseksi kirurgisella alueella.
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 laineille asettamat vaatimukset
ja Yhdysvaltain farmakopean (USP) resorboitumattomille kirurgisille
laineill i Euroopan farmakopea tunnistaa

Tenga en cuenta que no todos los tamarios se encuentran disponibles en
todos los paises. Pdngase en contacto con su representante local de ventas
para la disponibilidad de los distintos tamaios.

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 traccién 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
i ia dei tessuti e irritazi itoria 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.

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. Tubo di contenimento (tubo in elastomero), usato per distribuire il carico
della sutura sulla superficie della pelle.

Le suture ETHILON™ sono disponibiliin confezioni da una, due o tre dozzine.
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es kann jedoch durch fortschreitende Hydrolyse des Polyamids in vivo im
Laufe der Zeit zu einem allméhlichen Verlust an ReiBfestigkeit kommen.

GEGENANZEIGEN

Aufgrund des moglicherweise nach langerer Zeit in vivo auftretenden
I Verlustes an Z4 igkeit sollte ETHILON™ Nat jal 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 ereut 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 ibertragenen 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
L

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

VASTA-AIHEET
Koska ETHILON™-ommelaineen vetolujuus heikkenee vahitellen in vivo,
sitd ei saa kayttad tapauksissa, joissa vetolujuuden on séilyttava pysyvasti.

VAROITUKSET

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

Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen hoidossa on noudatettava
yleisesti hyvaksyttya kirurgista kéytantod.

Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kéyttad uudelleen. Taman laitteen
(tai laitteen osien) uudelleenkdyttdminen 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 kayttdjaan. Kaikkien vierasesineiden tavoin myds timéd
tuote voi pahentaa infektiota.

VAROTOIMET

Kuten muitakin ita, myos tata tta on kdsiteltava
varoen vaurioiden valttimiseksi. Varo puristamasta tai kahertamasta
ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla kuten pihdeilld tai
neulankuljettimilla.

100318068 | Rev:3
Released: 08 Jan 2020

CO: 100747102

Rele?se Level: 4. Production

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 GroBen 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 erhaltlich.

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 st in PackungsgrdBen zu einem, zwei oder drei

Dutzend Stiick pro Box erhaltlich.

mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen. Kéytetyt neulat on
hévitettava teraville esineille tarkoitettuun séiligon

HAITTAVAIKUTUKSET

Taman laitteen kayttoon liittyvid haittavaikutuksia ovat muun muassa
haavan rakoileminen, vetolujuuden heikentyminen ajan mittaan, kivien
muodostuminen virtsa- tai sappitiehyissa seurauksena pitkdaikaisesta
kontaktista suola-aineiden kuten virtsan tai sappinesteen kanssa,
vahdinen tulehdusreaktio ja paikallinen tilapainen drsytys haava-alueella.

STERIILIYS

ETHILON™-ommelaine on steriloitu sadettamalla. Ei saa steriloida
uudelleen. Ei saa kayttda, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Avatut ja
kayttaméttomat inepakkaukset on havitettava

SRILYTYS

Erityisid sailytysolosuhteita ei ole. Ei saa kéyttaa viimeisen kéyttopaivan
jalkeen.

TOIMITUSTAPA

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

ETHILON™ lainettaon teriileind, yksisaikeisind lankoina,
USP-koot 11-0 - 2 (metrijrjestelman mukaiset koot 0,1-5,0), eripituisina
ja pysyvasti kiinnitetyilla neuloilla varustettuina tai iiman neuloja.

mika nakyy merkinngissa.

KAYTTOAIHEET
ETHILON™-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen
kiinnittdmiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien sydan-, verisuoni-,
ftalmologia- ja P

KAYTTO
Ommelaineen valinta ja kayttd maaraytyy potilaan tilan, kirurgin
kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.

TOIMINTA/ TOIMENPITEET

ETHILON™-ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi vahadisen
tulehdusreaktion, minkd jalkeen ommelaine véhitellen koteloituu
Vaikka polyamidi ei resorboidu, polyamidi ittai

Ommelaineita on myos pakkauksissa, jotka sisaltavat seuraavia:

Kuten muidenki laineiden kohdalla, riittéva itavyys
saavutetaan yleisesti lla solmimistekniikalla ja lisasolmuill,

leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mukaan. Lisasolmut voivat
olla asiamukaisia erityisesti yksisdikeisten ommelaineiden solmimisessa.
Leikkausneuloja on kasiteltdva varoen vahinkojen valttamiseksi.
Tartu neulaan sen puolesta vélista (1/2) tai niin ettd etaisyys
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 vaantyd
tai katketa. Neulan muodon korjaaminen voi heikentdd sen lujuutta ja
altistaa sen véantymiselle tai katkeamiselle.

Leikkausneuloja on késiteltdvé varoen tahattomien neulanpistojen
valttamiseksi. Rikkoutuneet neulat voivat johtaa leikkauksen keston
pidentymiseen tai liséleikkauksiin tai vierasesineen jaamiseen kehoon.
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1. Lyijytiiviste ja leikkaustuki, jossa lyijytiivistettd kaytetadn tuen asennon

yllapitémiseen ommelsolmuun nahden, jotta kireys pysyy oikeana.

2. Kiinnitinletku (elastomeerinen letku), jota kdytetdan jakamaan
ompeleeseen kohdistuvaa kuormitusta ihon pinnalla.

ETHILON™-ommelainetta on saatavana yhden, kahden tai kolmen tusinan

pakkauksissa.
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PPE Specification
Labeling Specification

390317R03 ETHILON (San Lorenzo) Suture Global CE-Marked IFU

Gebruiksaanwijzing nl

ETHILON™
POLYAMIDE 6 OF POLYAMIDE 6,6

STERIEL SYNTHETISCH NIET-RESORBEERBAAR CHIRURGISCH
HECHTDRAAD, USP/EF

BESCHRUVING

ETHILON™ chirurgisch hechtdraad s steriel, synthetisch, niet-resorbeerbaar
monofilamentdraad dat is gemaakt van polyamide 6 [NH-CO-(CH,)s], of
polyamide 6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,)¢-CO],..

ETHILON™ hechtdraad is ongeverfd verkrijghaar en zwart geverfd met
hematine HCK (kleurindex 75290) ter verbetering van de zichtbaarheid
in het chirurgische veld.

ETHILON™ hechtdraad is verkrijgbaar in een verscheidenheid aan diktes
en lengtes, zonder naald of bevestlgd aan een naald die in type en maat
kan variéren en in aanbi die in het onderdeel LEVERING
worden beschreven.

ETHILON™ hechtdraad voldoet aan de eisen van de Europese Farmacopee
(EF) voor steriel hechtdraad van polyamide 6 of polyamide 6,6 en de
eisen van de United States Pharmacopeia (USP) voor niet-resorbeerbare
chirurgische hechtdraden. De dikte in de Europese Farmacopee wordt
uitgedrukt in metrische eenheden, wat op het etiket terug te vinden is.
INDICATIES

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

GEBRUIK

Hechtdraden dienen 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.

PRESTATIE/WERKING

ETHILON™ hechtdraad veroorzaakt aanvankelijk een minimal

CONTRA-INDICATIES

Omdat langdurig gebruik in vivo gepaard gaat met een geleidelijk afname
van de treksterkte, dient ETHILON™ hechtdraad 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-resorbeerbare hechtdraden voordat ze ETHILON™
hechtdraad 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 gangbare 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 denaald tot gevolg hebben. Als de naald bij het verbindingspunt wordt

ontstekingsreactie in het weefsel, waarna de hechtdraad geleidelijk wordt
|ngekap5e|d door fibreus blndweefsel Hoewel polyamlde niet wordt

beerd, kan voortschrijd van polyamide in vivo
resulteren in een geleidelijke afname van de treksterkte.
MH(TDYKUMH Nno NpUMeHeHuno ru

ETHILON™
NONUAMUA 6 UMK NONUAMUA 6,6
CTEPWNIbHBIIA CUHTETUYECKUA HEPACCACBIBAIOLLMACA
XUPYPTUYECKII LOBHbIIA MATEPUAI, no ®apmakonee
CLUA/ EBponeiickoii papmakonee

ONMUCAHUE
|oBHbii matepuan ETHILON™ — 370 cTep

pakt, kan dit verbuiging of breuk van de naald tot gevolg hebben.
Verander de naald niet van vorm, daardoor kan de naald verzwakken en
gemakkelijker gaan verbuigen en breken.

TKaHbH0. Hecmmpﬂ Ha 0, 4T0 He ABNAETCA paccaci A

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™ hechtdraad is d door middel van ling. Niet
opnieuw sterili Niet get wanneer de kking geopend of

beschadigd is. Geopend, ongebruikt hechtmateriaal wegwerpen.

BEWARING

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 verkrijgbaar zijn. Neem contact op met uw lokale
diger om te nf naarwelke diktes en lengtes

er beschlkbaarzun.

ETHILON™ hechtdraad is verkrijghaar als steriele met

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

lengtes met en zonder permanent bevestigde naald.

De hechtdraden worden 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™ hechtdraad is verkrijgbaar in dozen met 12, 24 of 36 stuks.

o A

Mmatepuanom, Hapanaloumﬁ rnaponus nonamnaa in vivo moxer
MPUBECT K NOCTENEHHOMY CHIKeHIO NPOYHOCTI Ha Pa3pbiB.

NPOTUBOMOKA3AHUA
B cBA31 ¢ noctenenHoii notepeil NPOYHOCTH Ha pa3pbIs,

Bruksanvisning no

ETHILON™
POLYAMID 6 ELLER POLYAMID 6,6

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

BESKRIVELSE
ETHILON‘”‘-sutur eren steril, syntetlsk |kke absorberbar, kirurgisk
utu de av polyamid 6 [NH-CO-(CH,)s], eller
polyamid 6,6 [NH- (CH;]s-NH -C0-(CH,)4-CO],.
ETHILON™-sutur er tilgjengelig ufarget og svartfarget med hematin HCK
(fargeindeksnr. 75290) for & ake synligheten i det kirurgiske feltet.
ETHILON™-sutur er tilgjengelig i en rekke storrelser og lengder, uten nél
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
pa merkingen.

INDIKASJONER

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

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

YTELSE/VIRKEMATE

ETHILON™-sutur kan fordrsake 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.

06p 1aTbCA CXUPYPrUYeckiMA Urnami CnefiyeT 0CTopoXKHO Bo U3bexaHme Navod na pouiitie sk
CoyuaiiHbIX YKONOB. epenom Mribl MOXeT MpUBECTH K y

TenbHOCTU AUMOCTH
LOMONHUTENbHbIX OMEPaLMil WA OCTATOUHbIM HHOPORHbIM TeNlaM. ETHILON™

CnyyaiiHblil KON 3arpASHEHHOM XUPYPIUYECKOM U0 MOXET NPUBECT

nocne ny 0 p in vivo, WoBHblit
marepuan ETHILON™ He cnepyer wci Tb TaM, re Heob:
MOCTOAHHOE COXpaHeHMe POYHOCTI Ha Pa3pbiB.

MPEAYNPEXAEHNA

Nonb30Bateny JOMKHbI 6biTb 3HaKOMbI (XMpyprVIlle(KVIMVI npoLeaypami
" paborbi ¢ Hepaccac MaTepyanami

CUHTeTUYECKII HepaccachiBalOWMACA XUPYPrinyeckunii WoBHbIN
Martepuan, coctoAwwii u3 nonvamuaa 6 [NH-CO-(CH,)s], wan

110 Hayana ue LUOBHOTO MaTepuana ETHILON™ ana 3akpbitua
Pak, TaK Kak PUCK PACXOX/JeHIA KPaeB PaHbl MOXKET 3aBHUCETb OT MecTa

6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,)-CO],.
IWoBHbiit matepuan ETHILON™ nocrasnaetca nm

nTuna ud MOr0 LLIOBHOrO mMatepuana.
Beuenwe Bal'pﬂ3HEHHbIX n MH¢MUMPOBaHHbIX PaH ocyLecTBnAeTca no

OKpaLLIeHHbIM B YepHblii LIBET NPy NoMoLyt remaruna HCK (uy
WHAeKC 75290) ANA NOBBILLEHNA BUAUMOCTH B ONEPALNOHHOM none.
IloBHblit matepuan ETHILON™ MoxeT UMeTb pa3nuuHyto TONLMHY
W Z/MHY HUTY, TIOCTABAATLCA OTACNBHO AN C NPUKPEnAeHHbIMM MM
Da3nMuHbIX TUMOB It Pa3MepOB, a TaKKe B KOMINEKTLIi, ON1CaHHO! B
paspene «OOPMA NOCTABKI».

yepe3 kpoBb. Bbibpacbisaiite
ICOM30B2HHIE U B EMKOCTH 19 OCTPbIX NPEAMETOB.
HEBnArOnPMﬂTHbIE PEAKLIUN
H PUATHble peaKuuu, ¢ cud JaHHOTO
MaTepuana, BKMOYAIOT PAaCKoX/eHIe KPaeB paHbl, MOCTENeHHylo noTepio
TIPOYHOCTH Ha Pa3pbiB CO BpeMeHeM, 00pa3oBaHue KamHeii B Moue- 1
nyTAX pt KOHTAKTe C pacTBOpamu coneii,
TaKUMU KaK MOYa 1 XKeNub, MUHUMAIbHYI0 BOCTanMTeNbHYH peaKwiytio
B TKaHAX, @ TaKKe BPEMEHHOE NI0Ka/bHOe paapaxkeHite B MECTe paHb.
CTEPUNbHOCTD
WWoBHblit matepuan ETHILON™ ctepunusyetca obnyyennem. He

Peskp B
Yr0@ UHODOTHOE Tero, AaHHbIi MATEpUan MOXET 0GOCTPATS MHOEKLINO.

" oxeme.
Hec AHe HoBTOpHo. - cTep Tb N0BTOpHo. He ucrons eam Ka BCKpbITa
JCTPOVCTS? (A €10 SacTe) MoXeT s pick pazpyLueuvm yorpoiiciss, "W NOBPEX/eH. PaCnaKoBaHHbll HeUCons30BaHHbIf OB
410 K patore ycrpoiicTea THOMY P ’
3apaeHi, YT0B MOXET NPUBECTI K MH( nepesave  XPAHEHMUE

0cobbix ycnoBuit xpaHenua He Tpeyetca. He ncnonb3osatb nocne
UCTeYeHNA POKa XpaHeHus.

OOPMA NOCTABKMN
O6parute 4o Pbl MOTYT OTCYTCTBOBATL
B ONPEENeHHbIX PeruoHax. YaHaaitre o MPEACTABEeHHbIX pasmepax

LLloBHbIit ETHILON™ cooTBetcTByeT T EBponeiickoit  MEPDI PEJOCTOPOXKHOCTH
Py
npea K«C LLIOBHOMY Matepuany s flpy g 3T0r0 VA M06OTO APYroro WOBHOTO MaTepuana
6 um 6,60, 1T CUIA, cnefyet uberatb noBpexaennit matepuana. lpumenaiite
np K «Hepaccad A XUDYPIUECKOMY LIOBHOMY  yypypriryeckie MHCTPYMEHTbI, Takile Kak 3aXuMbl 1 UT W,
. Esponeiickoii ¢ i1 <MeTpUYeckie» eAnHmLbI 0OCTOPOXHO, UTOBbI HE PA3ABUTS M He CMSATH LWOBHBII MaTepwan
VSMEDeIA U ExHL W3MepeHs 1o Esponeiickoi apuaronee» Kak u B cnyyae no6oro WOBHOT0 MaTepuana, And obecneuenus
p A 4T A MIpH MapKUp TI Y3108 CTaHapTHbIE XMPYpriYecKUe npuembl
MOKA3AHUA NAI0CKUX 11 NPAMOY Y3108 €

WWoBHblit maTepuan ETHILON™ nokasaH k npumenexuio Ans
06Liero coefvHeHUs W/unn NUTVPOBaHUA MATKUX TKaHeil, BKMiouasa
UCMOMNb30BaHe B CEPAAEYHO-COCYAVCTOIA, a3HOI I prim.

NeTAAMU, NCXoAA u3 yyeta NOKa3aHuil, KOHKpETHbIX 06CTOATENbCTB U
onbiTa xupypra. Vcnonb3oBatue JAONOJHUTENbHBIX NeTeNb 0c06eHHO

MPUMEHEHUE

Cnepyet BbIGMPaTb M HaKNaAbIBaTb LWBbI, YYUTbIBAA Ceflylolline
$aKTopbl: COCTOAHME 6ONLHOTO, XMPYPrUYECKMid OMbIT, TEXHUKY
XVPYPrUYecKoro BMelLiaTenbCTBa i pa3mep paHb.
XAPAKTEPUCTUKI / AEACTBME

WWloBHbliA ETHILON™ nep! y
BOCNANUTENbHYI0 PeaKwyio B TKaHAX C nocneaylowleit noc

Anpn Y3108 13 HuTei.
Bo n3bexaie TIoBPex/eHIii Mpyt 0BpaLLieHI ¢ XMpYPriYeckitMM UTami
cobniopaiiTe OCTOPOKHOCTL. DUKCpYiiTe Uy B UrMOePXaTene B Touke,
pacrionoxeHHoii B npeaenax ot oaHoi Tpeti (1/3) Ao nonoBuHbl (1/2)
PACCTOSHIA OT MeCTa KpenieHta 10 0CTpA UMbl Ecu urma 3apsena 6nu3ko
K OCTPUIO, 3T0 MOXET 3aTPyAHVTb MPOKON 1 Bbi3BATb Meperniom urmibl. Ecu
Ura 3apAKeHa BV3KO K MeCTy QUKCALMY HUTU CUTTION, 5T0 MOXKET MPUBeCTI
K M3rvi0y Unu niepenomy Wribl. /13veHeHie Gopmbl UMbl MOXET Bbi3BaTb

MHKANCyNALMeN WOBHOTO MaTepuana Gubpo3HOM COeANHUTENbHOI

{HERiRAA zh-cn
ETHILON™
B M6 B BB 6,6

FEARTAIRBIM 8L, REZH/ BN R
(USP / Ph. Eur.)

iR

ETHILON" & R —MTH. 24 &N T AR
W HhRE B84k, FR 3R Bt AR 6 [NH-C0-(CH));s] Bk R Bt AR 6,6
[NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,),-C0], BLFK .
ETH|L0N'M£;§££H*%@E’J%HﬁTE?ﬁE?ﬁ%ﬂﬁE’ﬂ
ﬂ%ﬂ)@ﬁﬁﬁﬁﬁ*ﬁm%ﬁi%@m (BRBEHN
75290) .

WAE BB — TR AR, HRIATETHILON™ 485
BEMRIRKE, TEAHSEETRERERR
TR E 4L,

ETHILON™ 4857555 BRMZ5 22 (Ph. Eur) R R R BLAR6S
REARRG, 655 B SR AN ZEZ5E (USP) 3T A R U Hh
FHELMER . RUMNZIER (Ph. Eur) IAATRY A BN E 5
U HBEFINER, X—SRMRETHRS L,

EREE
ETHILON™ 48 3& A T — RN B AR S F/ R, B
DIE, RBIAZ SR FR,

Ri&
RIZREBENFE, INEENZRE, FRATER
ORISR ANE AL L.

1aE/2A

ETHILON™ 484 B] LAS | 2 48 4R PN SR St 9 ¥ A 4 B R R,
HEA4SHAARATUESLEEERER,
BRRBR T 2WRI, 18 RELRR 7T UEIERZ
,gigiﬂﬁ ERRBLHIK NBELE—EREIRNZE

1I0TEPI0 NPOYHOCTH UTTIbI CO G YCTOAYMBOCTYA K CriAGaHutio U U3nOMy.

RE

BHTENBREK HBESERKN—BREEREZE
HEK, ETHILON" ST BATEEKAMREKD
BEMIL,

28

fEFAETHILON™ S8k S8 S O A, E ABELAREST
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¥ MECTHOro0 Top npencTaBuTens.
LoBHblit maTepuan ETHILON™ noctaBndetca B Buje cTepUnbHbIX
MOHOBONOKOHHbIX HuTeil pa3mepa ot 11-0 Ao 2 no Gapmakonee CLUA
(meTpuyecknit pasmep 0,1-5,0) p il ANHBI C
UInamu 1 6e3 Hux.
LLloBHbIi MaTepuan TakKe BbIMYCKaeTcs B KOMINIEKTaLyi, BKMIoualoLLeit:
1. (BUHLOBYI0 NNOMOY AnA yrepXWUBaHUA KOHLIOB LIBA 1 Tpy6uartylo
NPOKNAAKY ANA PasrpyXaILEro Wwea, rae nnomba cayxut Ana
C oy C Cy3nom
WOBHOTO MaTepuana, AnA CoXpaHeHua Loomemsymmem HaTAKEHUA.
2.TpybKy Ana pasrpyxatowero wea (Tpy6Kky u3 anactomepa),
UCNONb3yeMylo ANA pacnpefeneHs Harpy3Kit WOBHOT MaTepuana
Ha M10BEPXHOCTb KOXU.
LUloBHbIii Matepuan ETHILON™ noctaBnetca B Konuyectse no 12, 24 um
36 eAMHUL B KOpoOKe.
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POLYAMIDOVA 6 ALEBO POLYAMIDOVA 6,6

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

POPIS

Nit ETHILON™ je sterilna jednovldknova syntetickd nevstrebatelnd
chirurgickd nit, zlozend z polyamidu 6 [NH-CO-(CH,)s], alebo polyamidu
6,6 [NH-(CHy)g-NH-CO-(CH,),-CO],.

Nit ETHILON™ je dostupnd nefarbena aj d na cierno h

HCK (¢islo farebného indexu 75290) pre zlepsenie viditelnosti
v chirurgickom poli.

Nit ETHILON™ je dostupnd v celom rade réznych velkosti a dfzok, bez ihiel
alebo napojend na hly 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 urcena na bezné zosivanie a/alebo podvézovanie
makkého tkaniva, vrtane kardiovaskularnych, oftalmologickych
aneurochirurgickych zakrokov.

APLIKACIA
Nite by samalivolita implantovat'v zévislosti od stavu pacienta, skisenosti
chirurga, chirurgickej techniky a velkosti rany.

UCINOK/POSOBENIE
Nit ETHILON™ vyvoléva pouatocnu minimalnu zapalovi reakclu tkanlv
po ktorej dochddza k postur p iu nite fibro

tkanivom. Ajked'sa polyamld pujl ahydrolyza
invivo moze casom viest k postupnej state tahovej pevnosti nite.
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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 pafaringsstedet 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 fore 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 fr dl 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 suturmaterialer, krever tilstrekkelig knutesikkerhet
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
monofilamentsuturer.

Det ma utvises forsiktighet for d unnga skade ved handtering av kirurgiske
néler. 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 bayning
og knekk.

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

KONTRAINDIKACIE

1 dovodu postupnej straty tahovej pevnosti, ku ktorej moze dojst pocas
dlhsich casovych obdobi in vivo, 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
oboznameni s chirurgickymi zakrokmi a technikami zahfiiajicimi pouzitie
nevstrebatelnych niti, pretoze riziko dehiscencie rany moze byt rozne v
zdvislosti od miesta aplikacie a pouZitého Sijacieho materialu.

Priliecbe kontaminovanych alebo infikovanych ran by sa malo postupovat
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 kontamindciou, co mdze viest k infekcii alebo prenosu krvou
prendsanych patogénov na pacientov a pouzivatelov. Rovnako ako pri
vsetkych cudzorodych telesach, aj tento produkt moze umocnit infekciu.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pri pouzivanitohto alebo akéhokolvek iného Sijacieho materidlu 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 chirurgicku techniku plochych
Stvorcovych uzlikov.V zavislosti od okolnosti operdcie a skisenosti chirurga
samozu pouZitaj dodatocné uzliky. Pouzitie dodatocnych uzlikov moze byt
obzvlast vhodné pri viazani jednovlaknovych niti.

Je potrebné davat 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
ihly blizie k Spicke sa znizuje Gcinnost jej prieniku a ihla sa moze zlomit.
Uchopenie v oblasti uska mdze spasobit ohnutie ihly alebo jej zlomenie.
Tvarovanie ihiel mdze sposobit ich oslabenie a znizit ich odolnost voci
ohnutiua zlomeniu.

Pouzivatelia by mali pri narébani s chirurgickymi ihlami dévat' pozor, aby
sa predislo nahodnému pichnutiu ihlou. Zlomené ihly mozu znamenat
predizenie zakroku alebo potrebu dodatoénych chirurgickych zakrokov,

RBE
ARKBRRBEERANESENNREES
B K - ETHILON 4 & 4R TP A B Eﬁhﬂd}n
RBEMNFATHR

B
fEFATHILON" S SRS B O AT £ AEN
ERRA] IR 48 A AR ARLBE A M RLIR AR RR AN B4l
EHE OB BB AR FE RIS SR
BEmE-

REFOTARFRARNE O  LEABBTNES
HISMNRHRIERRF

TEEERE/ EH - BRERAREE HALEN
—3R5Y) ATREIE PN E PR IR, M AR B B A RE A
BA/RRX5RMBKE WA E B ENERE
B I 5 M 5 R B8 B R S - BRFRE EM — 1 %
BB RTRENBIRR

EREER
EAREE RN EME MRS ENE  BNOR
1 LUR RIBIE 4 SR - B R AL (Ii5et 31
MM ) BEERITHB S
BEEMESETE— BARBAGEZE2TSE.
BB ARER SN - $THBE P 804 SR
BFMERAMINCHEENCER  VERAZAEE
BHASENITELEESTREL -
FERFsEe BRI MR BRAH - FHUE
Euﬁ“ﬁi?—.ﬁ”‘ﬂﬁ%ﬁﬂ@: P2— (13) B=52
(172) e R REHE R RS AIZFIE D
R AR SHTE - IS EH B R SIS R A S E i
ﬁhEﬂﬁﬁéﬁ%HﬁT%%ﬁE%ﬁﬁﬁ?ﬁE'%“‘-%
Sy FER
EAERBIMRIGE S REE LR LE-#
SHER R AT Re S B F MR RSB MF 47 - RE
FEYIRE  BUTRANIMI S BB E TR SRR
R R - B E B R RAE A [F1%
FERNERAN-

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

UHELDIGE REAKSJONER

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 pé sarstedet.

STERILITET
ETHILON™-sutur steriliseres ved bestraling. Skal ikke resteriliseres. Ikke
bruk hvis pakningen er pnet eller skadet. Kast apnede, 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 11-01til 2 (metriske storrelser 0,1-5,0) i en rekke lengder med
0g uten permanent festede naler.
Suturene er ogsé tilgjengelige i pakninger som inneholder falgende:
og kirurgisk hylse der 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.

1.Blyplomb Hivnlnmb

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

NEZIADUCE REAKCIE

Neziaduce reakcie, stvisiace s pouzitim tejto pomdcky, zahfiaju
dehiscenciu rany, postupndi stratu tahovej pevnosti v priebehu casu, tvorbu
kameriov v mocovych alebo ZI¢ovych cestach pri predizenom kontakte so
slanymi roztokmi ako moc alebo zI¢, minimalnu zapalovi reakciu tkaniva
a prechodné podrazdenie v mieste rany.

STERILITA

Instrukcja uzytkowania pl

ETHILON™
POLIAMIDOWE 6 LUB POLIAMIDOWE 6,6

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

OPIS

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

Nici ETHILON™ dostepne s3 w postaci niebarwionej i barwionej na
czarno barwnikiem Hematine HCK (Index Barw 75290), co zwigksza ich
widocznos¢ w polu chirurgicznym.

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

Nici ETHILON™ s3 zgodne z w i Farmakopei Europejskiej
(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.

ZASTOSOWANIE

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

DZIALANIE / ZASTOSOWANIE

Nici ETHILON™ wywotuja wstepna, minimaln reakcje zapalna w tkankach,
po ktdrej nastepuje stopniowe otaczanie szwdw przez widknista tkanke
faczng. Choc poliamid nie ulega wchtanianiu, postepujaca hydroliza
poliamidu zachodzaca in vivo moze z czasem skutkowac stopniowym
zmniejszaniem sie wytrzymatosci na rozciaganie.

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

Nit ETHILON™ je sterilizovana Ziarenim. Nesterilizujte opak
Nepouzivajte, ak bolo balenie otvorené alebo poskodené. Vybalene a
nepoufité nite zlikvidujte.

SKLADOVANIE

Nevyzaduji sa Ziadne Specidlne skladovacie podmienky. Nepouzivajte po
datume exspircie.

SPOSOB DODAVKY

Prosim berte do tvahy, ze nie vietky velkosti st dostupné na vsetkych
trhoch. Pre informacie o dostupnyich velkostiach kontaktujte prosim svojho
miestneho obchodného zastupcu.

Nite ETHILON™ st dostupné ako sterilné jednovlaknové nite v USP
velkostiach od 11-0 po 2 (metrické velkosti 0,1-5,0) roznych dizok, s aj
bez trvalo pripojenych ihiel.

Nite st dostupné aj v prevedeniach obsahuijticich nasledujtice

fil utur bestdende av polyamid 6 [NH-CO-(CH,)s], eller
polyamid 6,6 [NH-(CH,)s-NH-CO-(CH,),-C0],.
ETHILON™ sutur finns i oférgad och férgad svart med Hematin HCK
(fargindex 75290) for att dka synligheten i operationsomradet.
ETHILON™ sutur finns i flera kaliberstorlekar och langder, utan nél eller
fast vid nlar av varierande typer och storlekar och i utformningar enligt
beskrivning i avsnittet LEVERANS.
ETHILON™ sutur uppfyller kraven i European Pharmacopoeia (Ph. Eur.)
for steril p i 6 eller polyamidsutur 6,6 och United States
Pharmacopem (USP) for icke- resorberbara kirurgiska suturer. European
Pharmacopoeia anser metriska mattenheter och Ph. Eur. storlekar vara
likvardiga, vilket terspeglas pa

INDIKATIONER
ETHILON™ sutur indikeras for anvandning i allman

1.0lovent plombu a chirurgicki podlozku, kde sa plomba pouziva na
udrzanie polohy podlozky vzhladom k uzliku nite za i¢elom zachovania
sprdvneho napatia.

2. Retencnd hadicku (elastomérovi hadicku), ktord sldzi na rozlozenie
tlaku stehu na povrchu koze.

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

tuctoch na krabicku.

ARRE
RBEAFERBERNTRREEEEORE &
SRERSRZEER  REREREMETSEE
TREEEABS|RRE SR E A AR - BN A M
R IR RS O R E IR BPRIBOEA

HE

ETHILON 2 SRR AN G RE - FEEERE -8
HOTHRIBRETSER - BEEEHECITHER
EANBERR-

#E
BARHIRF R - BBRUREAER -

HEBAE

iR ﬂfi?ﬁﬁﬁE’JR‘HﬁAﬁEﬁﬁb‘JﬁHﬂ% °
BRTHERTAHEEEMNHEEREK
ETH|L0NW@£®E%K%#&E’JN§RT% EEBREW
EEEEM (UP) RIN-0E2 (AHIR0.1-5.0) - M
EZNGE TS 51
BRRNSAGERSUT 284

1SS A F AR Hh st AR R SRS R
BEHERBNUE LURIFBEENRS

BEE (BMEE)  ARSAERERE LM
Gt
FTHILON" S & R AN E %

~

BE—T -WH=4T

och/eller ligering, inklusive kardlovaskularaJ oftalmiska och
neurokirurgiska ingrepp.

ANVANDNING
Suturer ska valjas och img med hansyn till |
kirurgisk erfarenhet, kirurgisk teknik och sarets storlek.

FUNKTION/EGENSKAPER

ETHILON™ sutur framkallar en forsta, minimal inflammatorisk reaktion
i vavnader, som foljs av gradvis inkapsling av suturen av fibros bindvav.
Aven om polyamid inte resork kan progressiv hydrolys av polyami
invivo leda till gradvis forlust av draghallfasthet over tid.

tillsténd,
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ru-BHYMAHME / sk-UPOZORNENIE / sv-OBS / tr-DIKKAT /
zhenSEZ /zh-twE =

gebruiksdatum / no-Brukes innen / pl-Wykorzystac do /
pt-Usar até / ru-Mcnonb3osartb o / sk-Spotrebujte do /
sv-Anvands fore / tr-Son kullanma tarihi / zhen-5 22
HAZE /zh-tw- B RURAR

Lazy s -t/ es-Cislo Sarze / da-Batchkode /
de-Chargennummer / el-ApiBog mapridag /

en-Batch code / es-Niimero de lote / fi-Eranumero /
fr-Numéro de lot / hu-Tételkod / it-Numero di lotto /
ko-HH X| §45 /nl-Lotnummer (partij) /
no-Partinummer / pl-Kod partii / pt-Cédigo de lote /
ru-Homep napriu / sk-Sériové Cislo / sv-Batchnummer /
tr-Parti kodu / zhen-HES: / zh-tw-1t 35

glesls oino-ar / cs-Sterilizovdno radiaci / da-Steriliseret
ved straling / de-Sterilisiert durch Bestrahlung / el-
Amootepwyiévo e xprion aktivoBohiag / en-Sterilized using
imadiation /es-Esterilizado mediante imadiacidn /
fi-Steriloitu sadettamalla / fr-Stérilisé par irradiation /
hu-Besugdrzssal sterilizdlva / it-Sterilizzato per
imadiazione / ko- AP EALS AF26HO]

B | S / nl-Gesteriliseerd door bestraling /
no-Sterilisert med stréling / pl-Wysterylizowano
promieniowaniem / pt-Esterilizado porlvradlagao/

ru-(

Ziarenim / sv- Stenllserad med stralnmg /trlsmaile
sterilize edilmistir / zhen-{2 FR 42 R Ié
zh-tw-{E U AR

giall-ar/ es-Vjrobce / da-Producent / de-Hersteller /
el-Kataokevaotric / en-Manufacturer / es-Fabricante /
fi-Valmistaja / fr-Fabricant / hu-Gyartd / it-Fabbricante /
ko-K{| Z= X}/ nl-Fabrikant / no-Produsent /
pl-Producent / pt-Fabricante / ru-Mpoussoguens /
sk-Vjrobca / sv-Tillverkare / tr-imalatg1 /
zhen-HI3E R / zh-tw- B3 B

Slazdl i et as5 v-ar / cs-Neresterilizujte /
da-Ma ikke resteriliseres / de-Nicht emeut sterilisieren /
el-Mnv emavanooteipivete / en-Do not resterilize /
es-No reesterilizar / fi-Ei saa steriloida uudelleen /
fr-Ne pas restériliser / hu-Ne sterilizdlja Gjra /
it-Non risterilizzare / ko-X{ & S HX| OFAA|2/
nl-Niet opnieuw steriliseren / no-Skal ikke resteriliseres /
pl-Nie wyjatawia¢ powtdrnie / pt-Nao reestenllzar/
ru-Hec nosTopHo / sk
opakovane / sv-Far ej omsteriliseras / tr-Tekrar steril
etmeyin/zhen-TSEE T
thtw- R EEERE

9559 slsl s asdins Jasmal/ cs-Autorizovany
zastupce v Evropském spolecenstvi / da-Autoriseret
repraesentant i EU / de-Bevollméchtigter in der
Européischen Gemeinschaft / el-E¢ouatoSotnpévog
Avtnpdowmog oty Eupwnaikr Kowotnta /
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
rendelkezo képviselet az Eurdpai Kozosségben /

izzato nella Comunita europea /
k0-1'?ra.=1"?_1 gt A 2|l /nl-Gemachtid
vertegenwoordiger in de Europese Unie / no-Autorisert
iEU/llI'nul\lly owany iciel we
ie Europejskiej / pt- itorizad
Comunidade Eumpem /ru- O¢wumanbubm MPeACTaBITeNS
BEC/sk: izovany zéstupca v Eurdpskom /
i Europeiska
tr Avry aTnpluluguYe(klllTemslI(lsw/zh(n B )ﬂ H
ARAUCER / zh-tw- BN H BB R R R

A6 3gunll Gz 13] Lya s V-2 / €s-Nepouzivejte, je-li
obal poskozeny / da-Ma ikke anvendes, hvis pakningen
erbeskadiget / de-Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden / el-Mn xpnotponolgite edv ) cuokevaoia éxel
umooTei (nulu /en-Do not use \f package is damaged /
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jos pakkaux on vaurioitunut / fr-Ne pas UII|IS€I'SI
I'emballage est endommagé / hu-Ne haszndlja, ha a
csomagolds megsériilt / it-Non utilizzare se limballaggio
nonelntegm/ko -EX0| THEE|N] e
A20= AFZSIX| OHA AL L /nl-Niet
gehrulken als de verpakking beschadigd is / no-Ma ikke
brukes hvis pakningen er skadet / pl-Nie uzywac,

jesli opakowanie jest uszkodzone / pt-Nao utilizar se
aembalagem estiver danificada / ru-He ucnonb3osars,
eC7u ynakoBKa noBpex/ieHa / sk- Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny / sv-Fdr inte anvandas om forpackningen ar
skadad/tr Ambalajl hasavllysa kullanmayin / zhen-20 5
BRARIR, B7EA /htw I REEE
[EERE %E

k) &y )oY Byl Slanz 52 il disllng Aol dodlali-ar
Sl g lp Bima a3 g/ A sama UB oo sl 085
Ol sll dralull bog 200 gillaa il ol = Ny “gsssY
3 k) 339 gl 55 830l dual) 33423 daleak]
93/42/EEC 3,
cs-Oznaceni CE a identifikacni Gislo notifikované osoby.
Vyrobek odpovida zakladnim pozadavkim smémice
93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky / da-CE-maerkning
og identifikationsnummer for bemyndiget organ.
Produktet opfylder de vaesentlige krav i Direktiv 93/42/EQF
om medicinsk udstyr / de-CE-Kennzeichnung und
Kennnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates iiber Medizinprodukte / el- anﬂvm] CExat
apiBuGG avayvidpiong Tou Opyaviopou.
Tompoi6v mnpoi Ti anapaimtec anartioei g 08nyiag
93/42/E0K mepi latpoteyvohoytkav Mpoidviwy / en-CE-mark
and Identification number of Notified Body. The product
meets the essential requirements of Medical Device Directive
93/42/EEC/ es-Marca CE + nimero de identificacion del
organismo notificado. Este producto cumple los requisitos
esenciales de a directiva de productos sanitarios 93/42/CEE /
fi-CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. Tuote
noudattaa laakinnallisisté laitteista annetun direktiivin
93/42/ETY séanndksia / fr-Marquage CE et numéro
didentification de lorganisme notifié. Le produit est
conforme aux exigences essentielles de la Directive sur
les dispositifs médicaux 93/42/CEE / hu-CE-jel és
abejegyzett testiilet szama. A termék megfelel az orvosi
késziilékekrdl sz016 93/42/EGK szami irdnyelv elGirdsainak /
it-Marchio CE e numero di identificazione dellorganismo
notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
della direttiva 93/42/(EE sui dispositivi medici /
ko-CEOFS 3 QIET| O] AlEH S
HES °I§_7 IJIKI"' 93/42/EEC I Z=Z= 240
s&=cy nl-CE-markering en identificatienummer
van de aangemelde instantie. Het product is in
overeenstemming met de essentiéle eisen van de richtlijn
voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG

no-CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet innfrir de vesentlige krav i direktivet 93/42/E9F
for medisinsk utstyr / pl-Znak CE i numer |demyﬁka<yjny
jednostki j. Produkt spetnia wy
zasadnicze zawarte w dyrektywie 93/42/EWG dotyczacej
wyrobéw medycznych / pt-Marca CE e nimero de
|dentrﬁ<a§ao do organismo notificado. 0 pmdutu cumpre

C€

2797

0s principai dadiretiva sob

médicos 93/42/CEE/ - -3HaK (eme¢MKaumm «Brun
Homep 5

JlaHHoe u3p OCHOBHbIM

3/42/E3C/
sk-Oznacenie CE a identifikatné cislo notifikovaného
orgdnu. Produkt spliia zakladné poziadavky smemice
93/42/EHS o zdravotnickych poméckach / sv-CE-mérke och
identifieringsnummer for anmélt organ. Produkten uppfyller
de vésentliga kraven i direktivet for medicinsk utrustning,
93/42/EEG / tr-CE isareti ve onaylanmis kurulusun kimlik
numarast. Uriin, 93/42/AET sayli Tibbi Gihazlar Direktifinin
baglica gereklerine uygundur/ zhen-CE FREFIIALENL
MEIRBIS, FRASE 7&@}‘7
93/42/EEC FYELAREESR /zh-tw-CE AREE A58
MBI - ERATA %ﬁ&fﬁ#‘A
93/42/FECHYEL AR TR

Slasg)l sas-ar/ ¢s-Pocet kusii / da-Antal enheder /
de-Stiickzahl / el-Api6j6c povadwv / en-Number of units /
es-Niimero de unidades / fi-Yksikkdjen lukumadra /
fr-Nombre d'unités / hu-Az egységek szdma / it-Numero
diunita/ko-K|Z 7H=~/nl-Aantal eenheden /
no-Antall enheter / pl-Liczba jednostek / pt-Nimero

de unidades / ru-Yucno eaunu / sk-Pocet j ednunek/
sv-Antal enheler/tr Unite sayisi / zhen-f:

zh-tw-

(ade JS & b sas=X) bsusl susse-ar / ¢s-Multistrand
(X= pocet vlaken vjednom baleni) / da-Flertradet
(X=antal af trade pr. pakke) / de-Mehrfachstrang (X=die
Anzahl der Strange pro Paket) / el-loMamdv vpdtwy
(X=0 apiByog vnpatwv ava ouokevacia) / en-Multistrand
(X=The number of strands per packet) / es-Multihebra
(X=Numero de hilos de sutura por paquete) /
fi-Monilankainen (X = lankojen maara pakkausta
kohden) / fr-Multibrins (X=nombre de brins par paquet) /
hu-Tobbszali (X=A szélak szdma csomagonként) /
it-Multifilo (X=numero di fili per confezione) / ko-C} =
FHEHX=TH 2D 7} 22) / nl-Meerdere draden
(X=het aantal draden per verpakking) / no-Flertradet
(X = antall tréder i hver pakke) / pl-Wielopasmowy
(X=Liczba pasm w opakowaniu) / pt-Multifios (X=0
ntmero de fios por embalagem) / ru-MHoroHuTouHbIi
(X=uncno Hureii B nakere) / sk-Viacviaknova (X = pocet
vlaken na balenie) / sv-Multistrand (X = antalet suturer
per forpackning) / tr-Cok iplikli (X=Paket basina iplik
sayis)/zhen-5 1] (=B BREHEE) /
thtw-Z R =BERYE)

ar-Multi-pass / cs-Multi-pass / da-Multi-pass /
de-Multi-Pass / el-lloMamhv mepaopdtwv / en-Multi-pass /
es-Multi-pass / fi-Multi-pass / fr-Multi-pass / hu-Multi-pass /
it-Multi-pass / ko-2 Eriﬂ A /nl-Multi-pass /

no- Multi-pass / pl-Umozliwia wielokrotne przeprowadzenie
ighy / pt-Multi-passagem / ru-MHoronpoxopbiii (Multi-pass) /
sk-Multi-pass / sv-Multi-pass / tr-Multi-pass /zhen-25 72 /
zh-tw- g

MultiPass*

/g 3/ si-ar / cs-ZDE ODLOUPNETE/ZDVIHNETE/
OTETRETE o TREKAF/LOFT/ABENHER  de HER
ABZIEHEN/ANHEBEN/OFFNEN / el-AIOKOAHETE/
ANAZHKOSTE/ANOITE EAQ/ en-PEEL/LIFT/OPEN HERE /
es-DESPRENDER/LEVANTAR/ABRIR AQUI / fi-KUORI/
NOSTA/AVAA TASTA / fr-DETACHER/SOULEVER/OUVRIR
11/ hu-HUZZA LE / EMELJE MEG / NYISSA FELITT /
it-STRAPPARE/SOLLEVARE/APRIRE QUI / ko-O1 7 | &

G /22|30 /7H SSHY A2 /nlHIER
OPENTREKKEN/OMHOOGTREKKEN/OPENEN / no-SKRELLES
AV/LGFTES / APNES HER / pl-ODERWAC/UNIESC/
OTWIERACTUTA) / pt-PUXAR/LEVANTAR/ABRIR AQUI/
ru-CHATb/MPUMOLHATb/OTKPbITb 3ECh /
sk-ODLUPNUT/NADVIHNUT/TU OTVORIT / sv-DRA AV/LYFT/
OPPNAHAR/ tr-BURADAN SOYUN/KALDIRIN/A}IN/
zhen-FIFF/AR A2 AL FF R / zh-tw- B8/
/LR

v s ehii-ar/ cs-ZDE ODTRHNETE / da-RIV HER /

/ de-HIER AUFREISSEN / el-SKISTE EAQ / en-TEAR HERE /
es-RASGAR AQUI / i-REVI TASTA / fr-DECHIRER €1 /
hu-SZAKITSA LE ITT /it-ROMPERE QUI / ko-O4 7| &
O A A| 2/ nl-HIER AFSCHEUREN / no-RIVES HER /
pI-ROZERWACTUTAJ / pt-RASGAR AQUI / ru-OTOPBATH
3[1ECb / sk-TU ODTRHNUT / sv-RIV HAR / tr-BURADAN
YIRTIN/ zhen-EH LA FF / zh-tw-1E L H RS

PRZECIWWSKAZANIA

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

OSTRZEZENIA

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

W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy
postepowac zgodnie z zaake i procedurami chirurgicznymi.
Nie wyjafawiac¢ powtornie/nie uzywac powtornie Ponowne uzycie tego
wyrobu (lub jego czesci) moze stworzyc ryzyko degradacji produktu,
€0 moze spowodowac’ uszkodzenie i/lub zanieczyszczenie krzyzowe
produktu moze to d izi¢ do zakazenia lub narazenia pacjentéw i

na kontakt 7y pr i przez krew. Tak,
Jak wszystkie ciata obce, ten produkt moze nasila¢ infekcje.
SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopuscic do uszkodzenia nici. Unikac
nalezy Sciskania lub zaginania nici narzedziami chirurgicznymi, takimi jak
kleszcze lub imadta 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 przewiazan moze by¢
wskazane zwlaszcza przy wiazaniu nici monofilamentowych.

Manipulujac igtami chirurgicznymi nalezy postepowac ostroznie, aby
unikna¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedng
trzeci (1/3) a potowa (1/2) jej dtugosci, od strony nici. Chwytanie w
okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci penetrujace igty i spowodowac
jej ztamanie. Chwytanie w okolicy punktu przyczepu nici spowodowac
moze zgiecie lub ztamanie igly. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabic i
zmniejszy¢ ich wytrzymatosc na zginanie i Ztamanie.

Uzywajac igiet nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia zranienia.
Ztamane igly moga p ¢ koniecznos¢ przedtuzenia zabiegu lub
wykonania dodatkowych zabiegdw albo pozosta¢ w organizmie jako

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 fartrogna med de kirurgiska procedurer och tekniker
som innefattar icke-resorberbara suturer innan de anvander ETHILON™
sutur for sarslutning, eftersom risken for saroppning kan variera beroende
pa applikationsstéllet och det ial som anvands.

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

Firej a and av denna produkt
(eller delar av denna produkt) kan skapa en risk for produktforsamring
som kan resultera i funktionsfel och/eller korskontamination vilket kan
leda till infektion eller dverfdring 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.

Liksommedalla ial, kraver korrekt knutsakert fardiserad
kirurgisk teknik med kirurgknutar med ytterligare slag vid behov
beroende pé de kirurgiska omstandigheterna och kirurgens erfarenhet.
Anvéndning av ytterligare slag kan vara sarskilt lampligt vid knytning av
monofilamentsuturer.

pozostatosci ciat obcych. Przypadkowe naktucia zanieczyszczonymi igtami
chirurgicznymi moga spowodowac kontakt z patogenami przenoszonymi
poprzez krew. Zuzyte igty nalezy wyrzucic do odpowiednich pojemnikéw
na ostre narzedzia.

DZIALANIA NIEPOMDANE

Dziatania niepozadane zwiazane z uzyciem tego wyrobu obejmuja
rozejscie sie brzegow rany, stopniowe zmniejszanie sie wytrzymatosci na
rozciaganie w dtuzszym okresie czasu, kalcyfikacje w drogach moczowych
i 20tciowych przy dtuzszym 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 wyjatawiac
powtdmie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Niezuzyte szwy w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic.

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

SPOSOB DOSTARCZENIA

Prosimy zauwazy, ze nie wszystkie produkty sa dostepne na wszystkich

rynkach. Informacje dotyczace dostepnosci rozmiardw mozna uzyskac

ulokalnego przedstawiciela handlowego.

Nici ETHILON™ s3 dostepne w postaci jatowych nici monofilamentowych

w rozmiarach USP od 11-0 do 2 wiacznie (rozmiary metryczne 0,1-5,0)

o roznych dtugosciach, z trwale dotaczonymi igtami lub bez.

Nici 53 réwniez dostepne w konfiguracjach zawierajacych pujace

komponenty:

1. Otowiana plombai podpdrka chirurgiczna, gdzie ofowiana plomba stuzy

dozachowania pozycji podpérki wzgledem wezta nici chirurgicznej, w celu

zapewnienia odpowiedniego napiecia.

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

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

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

BIVERKNINGAR

med av denna produkt inkluderar
saroppmng, gradvis forlust av draghallfasthet over tid, stenblldmnglunn—
eller gallgangar ndr langvarig kontakt med salt/sningar sasom urin och
galla intraffar, minimal inflammatorisk vévnadsreaktion och Gvergaende
lokal irritation i ssromradet.

STERILITET

ETHILON™-suturen & steriliserad med stralning. Far ej omsteriliseras. Far
&j anvandas om forpackningen ar oppnad eller skadad. Kasta Gppnade,
oanvénda suturer.

FORVARING
Inga sarskilda lagringsforhallanden krdvs. Anvand ej efter utgangsdatum.

LEVERANS

Observeraattinteallastorlekar ar tillgéngliga pa alla marknader. Kontakta

din lokala forsaljningsrepresentant for tillganglighet av storlekar.

ETHILON™ sutur ar 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 anvénds for
att upprétthélla stoddynans position i forhallande till suturknuten, for
att uppratthalla korrekt spanning.

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

Forsiktighet bor iakttas for att undvika skada vid | ing av kirurgisk
nalar. Fatta nlen inom ett omrade som ér en tredjedel (1/3) till halften
(1/2) av avstandet frén bakre dnden av nélen till ndlspetsen. Att fatta tag
i spetsomradet kan forsdmra penetrationsprestandan och gora att ndlen
gar sonder. Att fatta nalen i bakre anden vid inféstningen kan leda till att
nalen bojs eller bryts. Omformning av nalarna kan géra att de forlorar
styrka och léttare bojs eller bryts.

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 frammande kroppar.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

bel 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.

Instrucoes de utilizacao pt

ETHILON™
POLIAMIDA 6 0U POLIAMIDA 6,6

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

DESCRICAO

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

0 fio de sutura ETHILON™ estd disponivel incolor e colorido de preto com
Hemateina HCK (indice de cor n.° 75290) para melhorar a visibilidade no
campo cirdrgico.

0 fio de sutura ETHILON™ estd disponivel em vérios diametros
e comprimentos, sem agulha ou armado com agulhas de tamanhos
e de tipos diferentes e em apresentagdes conforme descrito na sec¢ao
APRESENTACAO FARMACEUTICA.

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.

INDICAOES

0 fio de sutura ETHILON™ destinam-se & coaptacdo e/ou laqueagao
dos tecidos moles em geral, incluindo intervencdes cardiovasculares,
oftalmoldgicas e neurocirdrgicas.

APLICAGAO

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/ATUAGAO

0s fios de sutura ETHILON™ conduzem a uma reagao inflamatdria aguda
minima inicial nos tecidos, seguida de um envolvimento gradual do fio
de sutura por tecido conjuntivo fibroso. Embora a poliamida ndo seja

Kullanim Talimatlan tr

ETHILON™
POLIAMID 6 VEYA POLIAMID 6,6

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

TANIM
ETHILON™ Siitiir poliamid 6 [NH-C0-(CH,)s], veya poliamide 6,6'dan

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 vive, o fio de sutura ETHILON™ nao 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 ndo 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 cirdrgicos 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 contaminagao cruzada, o que pode
conduzir a infecdo ou transmissdo de agentes patogénicos transmitidos
pelosangue 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 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 no
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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.
Apds a utilizagdo, 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, formacao de
cdlculos nos tratos urindrio ou biliar quando ocorre o contato prolongado
com solugdes salinas tais como urina ou bilis, reacdo inflamatdria aguda
minima do tecido e irritacao local transitdria no local da ferida.

ESTERILIZAGAO

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

Nao sdo necessérias condicdes especiais de armazenamento. Nao utilizar
apds o prazo de validade.

APRESENTACAO FARMACEUTICA

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.

0Os ﬁos de sutura ETHILON™ estéo disponiveis em fios de monofilamento

adequada requer a técnica cirtrgica habitual de nds planos e quad

com lacadas adicionais de acordo com o contexto cirtirgico e a experiencia
do cirurgido. As lacadas adicionais so particularmente adequadas no caso
de suturas de monofilamentos.

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante 0 manuseamento das
agulhas cirdrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha na area 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.

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

UYARILAR

Uygulama bolgesine ve k siitiir bagliolarak yaranin

acllma riski farkl oldugundan, kullanicllanin yara kapatma islemi icin

ETHILON™ Siitiirii kullanmadan 6nce emilmeyen siitiirlerle ilgili cerrahi

prosediir ve teknikleri biliyor olmalar gerekir.

Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi icin kabul edilen cerrahi
I

[NH-(CH,)¢-NH-C0-(CH,)+-C0], meydana gelen steril, il

sentetik emilmeyen bir cerrahi siitiirdir.

ETHILON™ Siitiir boyasiz ve cerrahi alanda gdriiniirliigii artirmak icin
Hematin HCK (Renk Indeksi No. 75290) ile siyaha boyali olarak mevcuttur.
ETHILON™ Siitiirignesiz veya farkli tipte ve biyiiklikte ignelere takili olarak
bir dizi farkli kalinlik ve uzunlukta ve TEDARIK SEKLI boliimiinde agiklanan
takdim sekillerinde temin edilebilir.

ETHILON™ Siitiir Avrupa Farmakopesi‘nin (Avr. Far.) Steril Poliamid 6 veya
Poliamid 6,6 Siitiir ve Birlesik Devletleri Farmakopesi'nin (USP) Emilmeyen
Cerrahi Siitiirler icin gerekliliklerine uygundur. Avrupa Farmakopesi
etikette belirtildigi gibi Metrik olcii birimlerini ve esdederi olarak Avr. Far.
biiyiikliiklerini kullanmaktadir.

ENDIKASYONLARI
ETHILON™ Siitilriin, kardiovaskiiler, oftalmik ve ndrosirurjik prosediirler

Tekrar steril etmeyin/tekrar kullanmaymn. Bu cihazin (veya parcalarinin)
tekrar kullanilmasl, cihazin anzalanmas ve/veya capraz kontaminasyon
olusmaslyla sonuglanabilecek iiriin degradasyonu riski tastyabilir. Bu
durum enfeksiyona yol acabilir veya kanla bulasan patojenlerin hastalara
ve kullanicilara gegmesine neden olabilir. Tiim yabanci cisimler gibi bu iiriin
de mevcut bir enfeksiyonu giiglendirebilir.

ONLEMLER

Bu veya digersiitiir hasar kaginmak
icin dikkat gdsterilmelidir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin
kullanimindan kaynaklanabilecek ezme ve bilkme hasarlarindan kaginin.
Tiim siitiir malzemelerinde oldugu gibi, yeterli diigiim giivenligi icin
cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine bagl olarak diiz ve kare
diigiimlerle ilave diigiimler atilmasi icin standart cerrahi tekniklerin

de dahil olmak iizere, genel yumusak doku yakl larinda ve/veya
ligasyonunda kullanilmas endikedir.

UYGULAMA

Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara
boyuna gore secilip 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.
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kullanil gerekir. Monofl siitirleri diigiimlerken ilave diigiim
atmak 6zellikle uygun olabilir.

Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli
olunmalid. igneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin iite
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 klrllmaya
neden olabilir. igneleri yeniden sekillendi giiclerini kaybetmel

ve biikiilme ve kinlmalara karsi direnglerinin azalmasina neden olabilir.
istem digi igne batmasi yaralanmalarindan kacinmak icin kullanicilarin
cerrahi igneleri kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kirik igneler, ilave

cerrahi miidahaleye veya miidahale siiresinin ya da yabana

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

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

numa iedade d i 1IXas.

As suturas encontram-se também dlspomvels em apresentacdes que

contém os seguintes elementos:

1. Selo de chumbo e tubo cirtirgico, 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 elastémero) que € utilizada para
distribuir a carga da sutura na superficie da pele.

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

trés duzias de unidades.

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

ADVERS REAKSIYONLAR

Bu malzemenin kullanimiyla ilgili advers reaksiyonlar sunlari icerir:
yaranin agllmasi, zamanla siitiir gerginliginin yitirilmesi, idrar veya safra
qibi tuz soliisyonlarina uzun siireli temas sonucu idrar ve safra yollarinda
tas olusumu, minimal enflamatuar doku reaksiyonu ve yara bélgesinde
gegici bolgesel tahris.

STERILITE

ETHILON™ Siitilr, 15ima ile stenllze edllm|§t|r Tekrar stenl etmeyin.
Ambalaj agilmigsa ya da hasarl Agilmis, k |
siitiirleri atin.

DEPOLAMA
Ozel bir depolama kosulu 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 goriisiin.

ETHILON™ Siitiir, kalicr igne takili olarak ya da olmayarak, cesitli

uzunluklarda, 11-0 ila 2 USP boyutlannda (metrik boy 0,1-5,0), steril,

monoflaman iplikler halinde mevcuttur.

Siitiirler aynica asagidaki bicimlerde de temin edilebilir:

1. Kursun contanin uygun gerginligi korumak amaciyla destegin siitiir
diigiimiine gore konumunu korumak icin kullanildigi Kursun Conta
ve Cerrahi Destek.

2. Siitiiriin yiikiini cildin yiizeyine yaymak icin kullanilan retansiyon tiipii
(elastomer tiip).

ETHILON™ Siitiir, bir, iki veya ii¢ diizinelik adetlik kutular halinde mevcuttur.
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