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Sterilni, sintetiCki, neresorptivni kirurski konac
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ETHILON™

Polyamide 6 or Polyamide 6,6
Sterile Synthetic Non-Absorbable Surgical Suture

Instructions for Use

Description

ETHILON™ Suture is a sterile, monofilament, synthetic, non-
absorbable surgical suture composed of > 99.0 weight percent
polyamide 6 or polyamide 6,6. The empirical molecular formula
of the polyamide 6 polymer is [NH-CO-(CHz)s], and the empirical
molecular formula of the polyamide 6,6 polymer is
[NH-(CHz)g-NH-CO-(CH2)4-CQ,.

ETHILON™ Suture is available undyed and dyed black with up

to 1.0 weight percent Hematine HCK (Color Index 75290), and
dyed green with up to 0.6 weight percent D&C Green No. 5 (Color
Index 61570) to enhance visibility in the surgical field.

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

ETHILON™ Suture complies with the requirements of the
European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) for Sterile Polyamide 6 or
Polyamide 6,6 Suture and the United States Pharmacopeia (USP)
for Non-Absorbable Surgical Suture.

The European Pharmacopoeia recognizes units of measure
Metric and Ph. Eur. sizes as equivalent which is reflected on the
labeling.

ETHILON™ Suture is intended for use only by healthcare
professionals who are trained in surgical suturing techniques.

Clinical benefits expected from soft tissue approximation and/or
ligation are to promote wound healing by primary intention and to
avoid bleeding from vessels during and after surgical procedure.

A summary of safety and clinical performance can be found at the
following link (upon activation):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indications / Intended Use

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

Contraindications

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

Warnings

Healthcare professionals should be familiar with surgical
procedures and techniques involving non-absorbable sutures
before employing ETHILON™ Suture for wound closure, as risk of
tissue separation / wound dehiscence leading to impaired healing
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.

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with
salt solutions, such as those found in the urinary or biliary
tracts, may result in calculus formation. Like all foreign bodies,
ETHILON™ Suture may potentiate infection.

Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this
device) may create a risk of product degradation that may result
in device failure and/or cross-contamination that may lead to
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infection or transmission of blood-borne pathogens to patients
and healthcare professionals.

Discard unintentionally opened / partially used / used devices and
packages.

Precautions

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 healthcare professional. The use of additional throws may
be particularly appropriate when knotting monofilament sutures.
Improper knotting or damage to suture during use can cause
extended surgery time or treatment failure and additional surgery.

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

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.

Healthcare professionals should exercise caution when handling
surgical needles to avoid inadvertent needle stick injury that may
result in transmission of blood-borne pathogens from
contaminated needles. Broken needles may result in extended
or additional surgeries or residual foreign bodies. In the event

of a product malfunction before use, such as a bent, broken

or detached needle, or suture damage, the product should be
discarded and a new one obtained to begin the procedure. In the
event of product malfunction during use, it is up to the discretion
of the healthcare professional whether to continue or discontinue
usage of the product and how to complete the procedure.

Adverse Reactions / Undesirable Side Effects
Adverse reactions associated with the use of this device include

tissue separation / wound dehiscence leading to impaired healing.

Other associated adverse events include gradual loss of tensile

strength over time, calculus formation in urinary or biliary tracts

when prolonged contact with salt solutions such as urine or bile

occurs, minimal inflammatory tissue / foreign body reaction, and
transient local irritation at the wound site. Like all foreign bodies,
ETHILON™ Suture may potentiate infection.

Suture breakage may result in hemorrhage. Suture material
cutting or tearing through the tissue at the time of suture
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tensioning may cause soft tissue injury. Improper knotting or
damage to suture during use can cause extended surgery time or
treatment failure and additional surgery.

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.

Healthcare professionals should convey adverse reactions,
undesirable side effects, and risks associated with the product
and the procedure to the patient and advise the patient to contact
a healthcare professional in case of any deviation from the normal
postoperative course.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the country-
competent authority.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) / Carcinogenic,
Mutagenic, Toxic to Reproduction (CMR) / Endocrine
Disrupting (ED) Safety Information

ETHILON™ Suture is MR safe. No known CMR Category 1a/1b
and ED substances are present at >0.1%. Category 1a/1b are
defined as known or presumed human carcinogen (H340),
mutagen (H350) or reproductive toxicant (H360), based on human
evidence and animal studies.

Application / Instructions for Use

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

Discard needles in “sharps” containers. Discard unintentionally
opened / partially used / used devices and packages according to
your facility’s policies and procedures concerning biohazardous
materials and waste.

Performance / Actions

ETHILON™ Suture elicits an initial, minimal inflammatory
reaction in tissues, that is followed by a 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.

Sterility

ETHILON™ Suture is sterilized by irradiation. Do not resterilize.
Do not use if package is opened or damaged.

Storage

No special storage conditions required. Do not use after expiry
date.
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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 sterile, monofilament strands in
USP sizes 11-0 through 2 (metric sizes 0.1 to 5.0) in a variety of
lengths, with and without permanently attached needles.

ETHILON™ Suture is also available in configurations containing
the following:

1. Retention tubing (elastomer tubing), that 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.

Traceability

The following specific information can be found on the device
packaging label: Catalogue number, Batch Code, expiry and
manufacturing date, manufacturer name, address and the website
and a Unique Device Identification bar code with the Global Trade
ltem Number information.

Symbols Used on Labeling
Catalogue number

Medical Device

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Caution
Do not re-use

Do not resterilize

Single sterile barrier system with protective
packaging inside
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Sterilized using irradiation

Batch code

Date of manufacture

Use-by date
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Manufacturer

Authorized representative in the European
Community/European Union

Caution: Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.

Packaging unit

PEEL/LIFT/OPEN HERE

TEAR HERE

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use.

EU: Call paper on demand help desk to get paper
copies free of charge within 7 days.

MR Safe

Dyed - Non-absorbable - Monofilament - Uncoated -
Suture

Undyed - Non-absorbable - Monofilament - Uncoated
- Suture

Retention tubing

Multi-strand
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ETHILON™

[Tommamu g 6 niam noauamMug 6,6

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

CrepuiieH CHHTETUUEH HEPE30pOUpyeM XUPYPrudeH KOHell

Onucanue

Konewnt ETHILON™ e cTepuneH, MoHOGMNaMeHTeH,

CUHTETUYEH, Hepe30pbupyem XupypruyeH KoHel, CbCTaBeH 0T

> 99,0 TernoBHN npoueHTa nofuamug 6 unu nonuamug 6,6.
Emnupuuxata monekynapHa ¢opmyna Ha nonumepa Ha nonnamug 6
e [NH-C0-(CH;)s]p, a emnupuyHata monekynAapHa Gopmyna Ha
nonumepa Ha nonuamug 6,6 e [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH;)4-C0],.

Koneuwt ETHILON™ ce npefnara HeouBeTeH 1 OLBETEH B YepHO

¢ no 1,0 ternoseH npoueHT Hematine HCK (uBeTeH nbgekc 75290),
KaKTo 1 oLBeTEH B 3eNeH0 ¢ 0 0,6 TernOBHU NPOLIEHTA

D&C Green No. 5 (uBeteH nHaekc 61570), 3a Aa ce nogobpu
BMAMMOCTTa B XMPYPriyHOTO Nofe.

Konewwt ETHILON™ ce npeanara ¢ pa3nuyHu pasmepu U AbmKNHY,
0e3 urna unu NpuKpeneH KbM UFAK C Pa3NNYHN BULOBE U pa3Mepu
1 B KOHQUTypaLunTe, Nocouenn B pasaena,Kak ce poctasa”.

Koneust ETHILON™ cboTBeTCTBA Ha M3NCKBAHUATA Ha
Esponeiickata apmakones (Ph. Eur.) 3a crepuntu KoHum ot
nonnammug 6 n nonuamng 6,6 n apmakoneata Ha CALL (USP) 3a
Hepe3opbupyemun XupypruuHu KOHLN.

EBponelickata apmakones npuszHaBa metpuuxute u Ph. Eur.
pa3Mepi KaTo eKBUBANEHTHH, KOETO e 0TPa3eHo NpN eTUKETUPaHETo.

Konewunt ETHILON™ e npeaHa3HaueH 3a ynotpeba camo ot
MeAMLIHCKA CNeLnanucTi, KOUTo ca 06yyeHn B xupyprinyecku
TEXHUKM 3 3aLIUBaHe.

KnuHnuHNTE NoN3m, KOUTO Ce 0YakBaT npu conmxkaBaHe u/unu
NUTKPaHe Ha MeKNTE TbKaHU, Ca Aa Cé NOANOMOrHe 3a3PaBABAHETO
Ha PaHUTE KaTo OCHOBHa LeN 1 ia Ce n3berHe KbpBeHe 0T CbJioBeTE
N0 BpeMe n cnep Xupypritvynata npoueaypa.

Pe3tome 0THOCHO 6e30MacHOCTTa 1 KNUHUYHOTO AeCTBUE MOXETE
Jla HamepuTe Ha CNlefiHaTa Bpb3Ka (Mpu akTUBMpaHe):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MNoka3anua/llpegHa3HayeHune

KoHeubT ETHILON™ e noka3aH 3a conuMaBaHe Ha MeKU TbKaHU
W/MAn NUrnpaxe, BKAKYMTENHO 3@ ynoTpeba npyu CbpAeyHOCbAO0BH,
0TaNMONOrNYHI 1N HEBPOXMPYPTUYHN ONepaLum.

llpoTuBONoOKa3zauua

Mopaau nocTeneHHaTa 3ary6a Ha AKOCT Ha OMbH, KOATO MOXe fia
Bb3HUKHe C BpeMeTo in vivo, koHeubT ETHILON™ He Tpa6Ba Aa
(e U3M0N3Ba, KOraTo e Heo6XoAMMO NOCTOAHHO 3aJbpXKaHe Ha
AKOCTTA Ha OMbH.

Mpepynpexpenus

lMpean nanon3saHeto Ha KoHew ETHILON™ 3a 3aTBapAHe Ha

paHu MeULMHCKITE cneLnanincTi Tpa6Ba Aa ca 3ano3Hatu

C XUpYPrUyYHMTE NPOLEAYPU 1 TEXHUKM, BKIHOYBALLM
Hepe30pbupyemn KOHLM, KaTo PUCKBT OT OTAeNsAHE Ha
NOBBLPXHOCTUTE HA TbKaHUTe/AeXNCLeHUNA Ha paHaTa, BOZeLL U
[10 HapyLLEeHO 3apacTBaHe, MOXe Jja e pa3fnyeH Cnopeg MACToTo
Ha NpUNOXeHMe 1 N3N0A3BaHIUA 3a KOHeLa MaTepuan.

Mpu 06paboTKaTa Ha 3aMbPCEHN UK NHPEKTMpaHN paHu TpAbBa
Jla ce CNejiBa NPUEMINBA XMPYPriAYHA NPAKTHKaA.

KaTo npu BCAKO Uy a0 TANO, NPOABIKNTENEH KOHTAKT Ha KOWTO
1 12 € KOHeL CbC CONeHI Pa3TBOPH, KaTo Te3n B NMKOYHUTE

WK XAbYHUTE MBTULLA, MOXe Aa AoBede A0 00pa3yBaHeTo

Ha KaMbHW. KakTo Bcuyku uyxau tena, koHewst ETHILON™
MOXe f1a Npefu3BUKa MHPeKLuA.

To3u JOKYMEHT € Ba/lnAAeH (aMo Ha OTrnevaTaHaTa aTa. Ako He cTe CUTYPHN 3a AaTaTa Ha neyar,
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KOiiTO TpAGBA Aa rapaHTMpPa, Ye Ce U3NO0N3BAT Hail-aKTyanHUTe MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.



[la He ce cTepunu3npa/u3non3sa noBTopHo. MoBTopHaTa ynotpeda

Ha TOBa U3/en1e (MW Ha YacTy OT Hero) MOXe a Cb3aaje puck ot
BNIOLIABAHE Ha Kaue(TBaTa Ha NPOAYKTa, KOETO MOXe Aa NpeAn3BuKa
noBpe/a Ha U3ENNETO i/UAK KPbCTOCAHO 3aMbPCABaHe, KOETO
MOXe J1a Z10Befie 10 UHGEKLMS NI NpeflaBaHe Ha KPbBHOMPEHOCUMU
MaTOreHN Ha NaLMeHTn 1 MeaULMHCKN CeLnanincTu.

MBXB'pr'IETe HeBONHO OTBODEHMTE/qaCTI/NHO n3nonspaxute/
n3non3BaHnTe n3penna u onakoBKu.

NMpepnasun mepku

KakTo npu Bcekun Apyr LweBeH mMaTepuan, 3a fa 6bae Bb3enbT
AOCTAaTbUHO 3paB, TPAOBA Aa Ce NPABAT CTaHAAPTHUTE

B XMPYPrUYHaTa TEXHUKA MITBTHIA 1 PaBHY 3aBbP3BaHUA

C AOMBAHUTENHM NPEXBBPAAHMA N0 LienecbobpasHocT cnopes
XUPYPruyHuTe 06CTOATENCTBA M ONUTA HA MEANLMHCKUA CMELNANNCT.
Ynotpe6ata Ha JOMBAHUTENHI NPEXBBPAAHUA MOXe /1A € 0C0HeHO
MOAXOAALLA, KOTaTo (e NPABAT Bb3/IM C MOHOGUNAMEHTHIN KOHLM.
HenpaBunHoTo 3aBbp3BaHe UK YBPEXAAHETO Ha KOHELA NO Bpeme
Ha ynotpeba Moxxe 1a JoBe/ie 0 yABIKEHO BpeMe Ha onepaumaTa
UK Heycnex Ha NeyeHneTo 1 JOMbAHUTENHA OnepaLus.

Mpu GopaBeHeTo € TO31 MAK BCEKM APYT LWeBeH MaTepuan Tps6Ba Aa
Ce BHMMABa, 3a a (e NpefoTBPATAT yBpeXAaHua. [la ce BHUMaBa
33 YBPEeXAaHe OT NPULYNNBAHE UK CPA3BAHE BCIEACTBUE HA
N3M0N3BAHETO HA XMPYPIUYHN MHCTPYMEHTH, KaTO Hanpumep
dopuencu u urnoabpKaum.

TpabBa fa ce BHUMaBa npu 6opaBeHe C XMpyprivuHu UFNK, 3a Aa He
Ce onycHe yBpexaaHe. XBaHeTe UFNaTa B YacTTa U, KOATO € Ha efiHa
Tpeta (1/3) go nonoBmHata (1/2) 0T pa3CTOAHMETO MEXAY MACTOTO
Ha NpUKpenBaHe Ha KOHeLa 1 BbpXa Ha UrnaTa. XBalaHeTo Ha
nrnata B 30HaTa Ha BbpXa MOXe /1 HapyLw i GYHKLMOHANHOCTTa

/1 3 NPOHNKBAHE 1 a J0BEfE A0 CYyNBaHETO M. XBaLyaHeTo Ha
nrnata B Kpas, B KOWTO e NPUKpeneH KOHeLbT, MOXe a A0Befe A0
orbBaHe uin cuynsaHe. [lpomaAHaTa Ha Gopmara Ha urnata moxe
[1a HAManu AKOCTTa 1 YCTOMYNBOCTTA M HA OF'bBAHE U CUYNBaHe.

MeauumnHcKuTe cneunanucTy Tps6Ba fa NpoABABAT NOBULIEHO
BHUMaHMe npu 6opaBeHe C XUpYPriuHM TN, 3a Aa ce u3berHe
HeBOJIHO HapaHABaHe C UrNaTa, KOeTo MOXe f1a 10Bejie 110
npenaBaHe Ha KpbBHOMPEHOCUMM NATOrEHM OT 3aMbPCEHN NN,
CuynBaHeTo Ha UrNa MoOXe a foBeAe A0 NPOABIKUTENHN UK
AOMBAHUTESHI ONEPaLUM UM 0CTaTbUHU UyXaK Tena. B cnyvait
Ha HeU3NpaBHOCT Ha NPOAYKTa Npeau ynoTpeba, Kato Hanpumep
OrbHaTa, CYyneHa Uan OTAeNeHa Ura Wi noBpeaa Ha KoHewa,
NPOAYKTHT TpAGBA Aa Ce U3XBLPAM 1 A Ce U3MON3BA HOB 3
3anoyBaHe Ha npoueaypata. B cnyuaii Ha Heu3npaBHOCT Ha
NPOAYKTa No Bpeme Ha ynotpeba oT npeLieHKaTa Ha MeANLMHCKUA
CMeuranincT 3aBuUCi Janu a Npoab/KN, UK a NpekpaTu
ynoTpe6ata Ha NpoayKTa U Kak Aa 3aBbpLun npoweaypara.

Hexenanu peakuuu/Hexxenanu ctpaHuuHu epeKTu

Hexenanute peakuun, CBbp3axu ¢ ynotpebara Ha ToBa usgenue,
BK/TI0YBAT OTAENAHE Ha TbKaHW/AeXNCLeHLNA Ha paHaTa, KoeTo
BOAM 10 HApYLUEHO 3apacTBaHe. [ipyri (Bbp3aHI HeXenaHu
Cb6uTNA BKNIOYBAT NoCTeneHHa 3aryba Ha AKOCT Ha ONbH C BpeMeTo,
o6pa3yBaHe Ha KAMbHI B MUKOYHUTE UAN XbUHUTE MBTUALLA NPU
NPOABKUTENEH KOHTAKT CbC CONEHU Pa3TBOPU KaTo YpUHA UK
XNbUKa, MMHIMANHA Bb3NaNuTeNHa TbKaHHa peakuua/peakyua
KbM YyXA0 TANO 1 NPEXOAHO NOKANHO Apa3HeHe Ha MACTOTO Ha
paHata. Kakto Bcuukm uyxan tena, koHeubt ETHILON™ moxe aa
npeaun3BUKa MHGEKL A,

(KbCBaHETO Ha KOHeL, MOXe fa oBefie 10 KPbBON3NUB.
Pa3pﬂ3BaHeT0 M Pa3KkbC(BAHETO Ha LWEBHNA MaTepuan npes3
TbKaHTa N0 BpeéMe Ha ONbBaHE Ha KOHELlA MOXe id NPUYUHN
HapaHABAHE Ha MeKNTe TbKaHU. Hel'lpaBI/IJ'IHOTO 3aBbp3BaHe Unu
YBPEXOAAHETO Ha KOHELa N0 BpEME Ha yn0Tpe6a MOXe fia noBeje
[10 YADNIXKEHO BpeMe Ha onepauunATa Wian Heycnex Ha neyeHneTo
N AOMBJIHUTENTHA onepaLnA.

CyynBaHeTo Ha UrNa MOXe Aa J0BeAE 0 NPOABIKUTENHN

WAN FOMBAHUTENHM ONEPALIMIA UK OCTATbYHN UYXAN Tena.
HeBonHoTO y60XaaHe CbC 3apa3eHa XUpypriyHa urna Moxe Aa
Jl0Be/le 10 NpefiaBaHe Ha KPbBHOMPEHOCMMM NATOTeHN.

MeaunumnHcKuTe cneynanucTyi TpAbBa Aa 3aM03HaAT NaLMeHTa

C HEXeNaHUTe peakLnm, HexenaHuTe CTpaHNYHN eheKTu

1 pUCKOBeTe, CBbP3aHN C NPOAYKTa v npoLeaypata, u Aa ro
NMOCHBETBAT J1a (e CBbPXKe C MeAULNHCKI CNeLUanmcT B Cyyail
Ha OTKNOHeHNe 0T HOPMaNHNA cledonepaTiuBeH Kypc.

Bcekn CEPUO3EH NHUMUAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C U3JENTNETO,
Tpﬂ6Ba [a Ce A0KaZiBa Ha NPOn3BOAUTENTA N KOMNETEHTHUA 34
AbpXaBaTa OpraH.

WHdopmauus 3a 6e3onacHocT npu o6pa3Ha
ANATrHOCTUKA Ype3 AAPeHO-MarHuTeH pe3oHaHC
(AMP)/KaHLepOreHHOCT, MyTareHHoCT,
TOKCUYHOCT 3a penpoaykuuata (KMP)/

CMyLeHua B eHpoKpuHHaTta GyHkuma (CE)

Koneunt ETHILON™ e 6e30naceH 3a AAIMP. Mpu > 0,1% He ca
HaNUYHN N3BECTHI BelecTBa, Kouto ca KMP ot kateropua 1a/1b,
W TaKWUBa, CMyLLaBaLLM EHLOKPUHHATA QYHKLNA. Kateropusa Ta/1b
Ca onpefieneHIn Kato 3BECTHI UK NpeanonaraeMin KaHLeporeHHN
(H340), myTarexsn (H350) nnu ToKCMYHM 3a penpoayKTUBHOCTTA

npu yoBeka (H360) Bb3 0CHOBA Ha JaHHM NP XOpa U U3CNeiBaHNA
BbPXY KUBOTHMU.

Mpunoxenne/UHcTpyKuum 3a ynorpeba

Konuute TpA6Ba Aa ce nopbupaTt M UMNAAHTUPAT B 3aBUCMMOCT
0T CbCTOAHUETO HA NALMeEHTa, XUPYPTUYHMA ONKUT, XUPYpPriyHaTa
TeXHWKa W XapaKTepuCTUKNTE Ha paHaTa.

To3u JOKYMEHT € Ba/lnAAeH (aMo Ha OTrnevaTaHaTa aTa. Ako He cTe CUTYPHN 3a AaTaTa Ha neyar,
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0TrneyaraiiTe 0THOBO, 3a Z1a rapaHTMpaTe U3N0N3BAHETO Ha NOCTEHATA PefaKLUA Ha UHCTPYKLMUTE
3a ynoTpe6a (AocTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTroBOPHOCTTA 3a FPeLLKITE € Ha NoTpebuTens,
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KOiiTO TpAGBA Aa rapaHTMpPa, Ye Ce U3NO0N3BAT Hail-aKTyanHUTe MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.



VI3xBbpnAiiTe UrNUTe B KOHTERHEPHN 3a OCTPU OTNAADBLN. CMMBONU Ha eTUKeTa

l3xBbpNeTe HEBONHO OTBOPEHNTE/YACTUYHO U3MON3BAHN/
U3NON3BAHN U3[€NUA 1 ONAKOBKMN B CbOTBETCTBYE C MpaBuUnaTa
" npouedypuTe Ha BaweTo 3aBeJieHne N0 OTHOLIEHNE Ha
61ONOTMYHO ONACHN MaTepUany U 0TNAZbLN.

Xapaktepucrtukun/[leicraua

KoHeusT ETHILON™ npenu3BMKBa MUHUMANHA NbpBOHAYanHa
Bb3NaNuTeNHa peakuna B TbKaHuTe, NoCNeABaHa OT NOCTENeHHO
KancynupaHe Ha KoHela oT ubpo3Ha CbeJUHUTENHA ThKaH.
Makap nonuamnast aa He ce abcopbupa, nporpecupaliara
XMAPONM3a Ha NofMamMnaa in vivo moxe aa joseae Ao
nocTenexHa 3aryba Ha AKOCT Ha OMbH BbB BPEMETO.

CrepunHoct

Konewst ETHILON™ e crepunusmpan upe3 obnbusaxe. [la He ce
CTepunu3unpa noBTopHo. [la He ce 3n0N3Ba, ako ONakoBKaTa e
0TBOPEHA UNV NOBpefeHa.

VB> ® R

2]
m
=
[
m

(bXxpaHeHue

He ce n3ucKBar cneunantm YyCNOBUA Ha CbXPaHEHKE. lla He ce
1n3no0n3Ba Cnej n3TnyaHe Ha CpoKa Ha roiHOCT.

Kak ce poctaBs

MimaitTe npenBu, Ye He BCUUKN pasmepi ce MpefiaraT Ha BCUYKIA
nasapu. lidopmauna 3a npegnaraHnuTte paamepu MoxeTe Aa
nonyynTe 0T MECTHUA THProBCKM NPeACTaBUTeS.

Konewst ETHILON™ ce npeanara kato cTepunHun MOHOQUAAMEHTHN
HuwKm B USP pa3mepm ot 11— 0 go 2 (metpuynu pa3mepu 0,1 o 5,0)
B Pa3NIMYHN ABIKUHN, C 11 0€3 NOCTOAHHO NPUKPENeHIn Urn.

Konewwt ETHILON™ ce npeanara u B KoHQurypauum, CbAbpxaLim
CNefiHoTo:

N N elENE

1. 3aabpxawa Tpbba (enactomepHa Tpbba), KOATO Ce U3N0N3BaA
3a pa3npefensaHe Ha HATOBAPBAHETO Ha LLEBA NO NOBBbPXHOCTTA
Ha KoXarta.

o
=
<

Koneuwt ETHILON™ ce npeanara B pa3gacosku no 12, 24 unu
36 6poA B KyTMA.

NMpocnensaemoct ﬁ
¥
/

(nepHata cneynduyHa nHGopmayma moxe Aa bbje 0TKpUTa Ha

eTUKeTa BbpPXy 0NaKoBKaTa Ha U3JeN1eTo: KaTanoxeH Homep,

napTaeH KoJ, CPOK Ha FTOAHOCT 11 laTa Ha NPOU3BOACTBO, UMe

Ha npon3BoauTeNs, afpec u yebcalit, KakTo U yHUKaneH 6apkoa

32 NAEHTUGUKALNA HA N3enneTo ¢ MHGopmaLua 3a robanHus /
THProOBCKN HOMEp Ha apTUKyna.

Katanoxen HOmep

MeauuuHcko nsgenue

[la He ce 3n0n13Ba, ako 0NaKOBKaTa e NoBPe/eHa,
W BUXKTE UHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeda

BHumanue

[Jla He ce u3non3ga NOBTOPHO

[la He ce cTepunu3Mpa NoBTOPHO

EanHnyna CTEPUJIHA nNperpajHa cnctema
CBbTpELIHA 3aliTHA ONAKOBKa

(TepunusnpaHo c 06abYBaHe

[TapTuaeH koa

[Jlata Ha npon3BoACTBO

[la ce u3nonssa o

YHuKaneH MﬂEHTMd)MKaTOp Ha u3gennara

[Tponssoguten

YnbnHoMoLeH npeactaButen B EBponeiickata
06w HocT/EBponeiickua cbio3

BHumaHue: (brnacHo amepuKaHckoTo Gpefepanto
3aKOHOAaTeNCTBO Npojax6aTa Ha ToBa U3genue
MOXe 1a CTaBa Camo 0T U No NpeAnucaHue Ha
NULEH3MPAH MeLNLUHCKI CeLManucT.

OnakoBbyHa eAnHULA

PA3NENETE/NOBAWUTHETE/OTBOPETE TYK

CKbCANTE TYK

To31 JOKyMEHT e Banu/ieH CaMo Ha 0TMeYaTaHaTa ata. AKo He CTe CUTYpHY 3a JaTaTa Ha nevar,
2023-01-05 14:27:36 0TrneyaraiiTe 0THOBO, 3a Z1a rapaHTMpaTe U3N0N3BAHETO Ha NOCTEHATA PefaKLUA Ha UHCTPYKLMUTE
— 3a ynoTpe6a (AocTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTroBOPHOCTTA 3a FPeLLKITE € Ha NoTpebuTens, 70197
KoiiTo TpAGBA /A rapaHTUpa, Ye ce U3MON3BaT Hail-aKTyanHUTe MHCTPYKLMK 3a ynoTpeda.



BuTe nHCTpYKUMUTE 3a ynotpeba unu HanpaseTe

v iom CMpaBKa C eNeKTPOHHUTE MHCTPYKLAN 33 ynoTpeba.

EU: 80088882020 EC: (BbpKeTe Ce C MHPOPMALMOHHNA LEHTDP 33
LOKYMEHTH Np1 NOMCKBaHe, 33 Aa nonyuunte 6e3nnatHo
XapTUeHN KOMUA B pamKiTe Ha 7 JHU.

MR besonacxo npu AMP

OugeteH — Hepe3zopbupyem — MoHodunameHTeH —
be3 nokputne — Koney

HeougeteH — Hepe3op6upyem — MoHogunameHTeH —
be3 nokputne — Koney

3agbpxalya Tpbba

0
(I
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—
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To3u JOKyMEHT e Banu/ieH CaMo Ha 0TNeYaTaHaTa aTa. AKo He CTe CUTYpHY 3a JaTaTa Ha nevar,
2023-01-05 14:27:36 0TrneyaraiiTe 0THOBO, 3a J1a rapaHTMpaTe U3N0N3BAHETO Ha NOCTEHATA PefaKLUA Ha UHCTPYKLMUTe
— 3a ynoTpe6a (AocTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTroBOPHOCTTA 3a FPeLLKITE € Ha NoTpebuTens,
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

O
ETHILON™

Polyamid 6 nebo Polyamid 6,6

Navod k pouZiti

Sterilni synteticky nevstiebatelny Sici material

Popis

Sici material ETHILON™ je sterilni; monofilamentni, synteticky,
nevstfebatelny chirurgicky Sici materiél slozeny z > 99,0 %
(hmotnostnich) polymidu 6 nebo polyamidu 6,6. Empiricky
molekularni vzorec polymeru polyamidu 6 je [NH-CO-(CHa)s]»
a empiricky molekularni vzorec polymeru polyamidu 6,6 je
[NH-(CH2)-NH-CO-(CHy)s-CO]p.

Sici material ETHILON™ je k dispozici nebarveny a v éerné
barvé s az 1,0 hmotnostnim procentem barviva Hematin HCK
(Barevny index 75290) a v zelené barvé s az 0,6 hmotnostniho
procenta barviva D&C Green No. 5 (Barevny index 61570) pro
zvySeni viditelnosti v misté chirurgického zakroku.

Sici material ETHILON™ je dostupny v fadé velikostf a délek,
bez jehel nebo s pripojenim k jehlam riznych typd a velikosti,
a v baleni dle popisu v ¢asti ZpUsob dodani.

Sici material ETHILON™ splfiuje pozadavky Evropského
|ékopisu (Ph. Eur.) pro sterilni Sici materialy z polyamidu 6 nebo
polyamidu 6,6 a Lékopisu Spojenych statt americkych (USP) pro
nevstrebatelné chirurgické Sici materialy.

Evropsky Iékopis uznava mérné jednotky velikosti metrické
a Ph. Eur. jako rovnocenné, coz je uvedeno na baleni.

Sici material ETHILON™ je uréen pouze pro zdravotnické
pracovniky, ktef7 jsou vySkoleni v chirurgickych technikach Siti.
Klinickym pfinosem pfiblizeni nebo ligace mékké tkané je
primarné podpora hojeni ran a zamezeni krvaceni z cév béhem
chirurgického zakroku a po ném.

2023-01-05 14:27:36

Souhrn (dajl o bezpeénosti a klinické funkci je uveden pod
nasledujicim odkazem (po aktivaci):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikace / uréené pouziti

Sici material ETHILON™ je indikovan ke vieobecnému
pouZiti pfi pfiblizeni a/nebo ligaci mékkych tkani véetné
pouZiti pfi kardiovaskularnich, oftalmologickych a
neurochirurgickych vykonech.

Kontraindikace

Vzhledem k postupné ztraté pevnosti v tahu Siciho materiélu,

ke které muze dochazet po delsi dobu in vivo, by nemél byt Sici
material ETHILON™ pouzivan tam, kde je vyZzadovano trvalé
udrzeni pevnosti v tahu.

Varovani

ZdravotniCti pracovnici by se méli pred pouZitim Siciho materialu
ETHILON™ k uzavieni rany seznamit s chirurgickymi postupy

a technikami zahrnujicimi nevstrebatelné Sici materialy, protoze
riziko oddéleni tkané / dehiscence rany vedouci k poruse hojeni se
muUze li8it v zavislosti na misté aplikace a pouzitém Sicim materiélu.
Pfi oSetfeni kontaminovanych nebo infikovanych ran je nutno

se fidit prijatelnou chirurgickou praxi.

Stejné jako v pripadé kazdého jiného ciziho télesa mize

del$i kontakt Sictho materialu se solnymi roztoky, napfiklad

s roztoky v moCovém a ZluGovém traktu, vést k tvorbé kamend.
Jako v8echna ciz télesa mlze Sici material ETHILON™ zesilit infekci.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu
a presvedCte se, ze pouzivate nejnovejsi verzi ndvodu k pouziti (dostupné na strankéach

9297



Neprovadéjte opétovnou sterilizaci, nepouzivejte opakované.
Opakované pouziti tohoto prostfedku (nebo jeho ¢asti) mize
vyvolat riziko znehodnoceni vyrobku a zplsobit selhani jeho
funkce a/nebo zkfizenou kontaminaci, ktera muze vést k infekci
nebo k prenosu krvi pfenaSenych patogenu na pacienty

a zdravotnické pracovniky.

NedmysIné oteviené / ¢asteéné pouzité / pouzité prostfedky
a baleni zlikviduijte.

Bezpecnostni opatreni

Jako u v8ech Sicich materiald, dosahnete dostate¢né spolehlivosti
uvazaného uzlu pouzitim standardni chirurgické techniky plochych
a Ctvercovych uzll s dalSimi uzly podle okolnosti pfi operaci

a podle zkuSenosti zdravotnického pracovnika. PouZiti dalSich
uzli maze byt obzvlasté vhodné pfi Siti monofilamentnim Sicim
materialem. Nespravné zauzlovani nebo poskozeni Sictho
materialu béhem pouzivani mize zpasobit prodlouzenou dobu
chirurgického zakroku nebo selhani [écby a nutnost dalsiho
chirurgického zakroku.

Pfi manipulaci s timto nebo jinym Sicim materialem je tfeba
dbat opatrnosti, aby nedoslo k jeho poskozeni. Pfi pouzivani
chirurgickych nastroju, jako jsou klesté nebo jehelce, zabrante
deformaci a prekroucent nité.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupuijte opatrné, abyste
zabranili jejich poskozent. Jehlu uchopte ve vzdalenosti mezi
jednou tretinou (1/3) a jednou polovinou (1/2) vzdalenosti od
mista pfipojeni nité k hrotu jehly. Uchopenti jehly v oblasti hrotu
m0ze ztizit penetraci a zplsobit zlomeni jehly. Uchopeni v oblasti
pfipojeni nité muze zpusobit ohnuti nebo zlomeni jehly.
Opétovné tvarovani jehel mlze vést ke ztraté pevnosti a k mensi
odolnosti v¢i ohnuti a zlomeni.

Zdravotni¢ti pracovnici by méli pfi manipulaci s chirurgickymi
jehlami postupovat opatrné, aby nedoslo k neimysinému
poranéni jehlou, které by mohlo vést k pfenosu krvi prenasenych
patogen z kontaminovanych jehel. Zlomené jehly mohou
zpusobit prodiouzeni chirurgického zakroku nebo nutnost dalsiho
chirurgického zakroku nebo zanechani rezidualnich cizich téles.
Jestlize dojde k naruSeni funkce vyrobku jesté pfed jeho pouzitim,
jako je ohnuti, zlomeni Ci oddélent jehly nebo poskozeni Siciho
materialu, musi byt vyrobek zlikvidovan a k zahajeni dal$iho
postupu pouZit novy. V piipadé nespravné funkce vyrobku
béhem pouzivani je na uvazeni zdravotnického pracovnika,

zda bude v pouzivani vyrobku pokraCovat, nebo postup prerusi,
a jak rozhodne o dokonceni postupu.
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NeZadouci reakce / nezadouci vedlejsi ucinky
Nezadouci reakce spojené s pouzivanim tohoto prostiedku
zahrnuji oddélovani tkanf / dehiscenci ran vedouci k poruse
hojeni. Mezi dalSi souvisejici nezadouci Ucinky patfi postupna
ztrata pevnosti v tahu, tvorba mocovych nebo zluCovych kamenu
pfi dlouhodobém kontaktu s roztoky soli, jako je mo¢ nebo

Zlu¢, minimalni zanétliva reakce tkané / reakce na cizi téleso

a prechodné lokalni podrazdéni v misté rany. Jako vSechna cizi
télesa muze Sici material ETHILON™ zesilit infekci.

Pretrhnuti Sicho materialu mize mit za nasledek krvaceni.
Profiznuti nebo protrzeni Siciho materialu pres tkan v dobé
napinani stehu mdze zpusobit poranéni mékkych tkan.
Nespréavné zauzlovani nebo poskozeni Siciho materialu béhem
pouzivani mUze zpusobit prodlouzenou dobu chirurgického zakroku
nebo selhdni 1eCby a nutnost dalsiho chirurgického zakroku.

Zlomené jehly mohou zpusobit prodlouzeni chirurgického zakroku
nebo nutnost dal$iho chirurgického z&kroku nebo zanechani
rezidualnich cizich téles. Neumysiné pichnuti kontaminovanymi
chirurgickymi jehlami maze zpUsobit pfenos patogent
pienadenych krvi.

Lékari by méli sdélit pacientovi nezadouci reakce, nezadouci
vedlejsi ¢inky a rizika spojena s produktem a s postupem a méli by
pacienta poucit, aby se v pipadé jakékoli odchylky od norméalniho
pooperatniho pribéhu obratil na zdravotnického pracovnika.
Jakykoli z&vazny incident, ke kterému do8lo v souvislosti

s prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a kompetentnimu
(fadu pro danou zemi.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MR) /
karcinogenita, mutagenita a toxicita pro
reprodukci (Carcinogenic, Mutagenic, Toxic to
Reproduction - CMR) / endokrinni disruptory (ED) -
Bezpeénostni informace

Sici material ETHILON™ je bezpe&ny v prostedi MR.

V mnozstvi > 0,1 % nejsou obsazeny z&dné zndmé latky
kategorie CMR 1a/1b ani latky ED. Kategorie 1a/1b jsou
definovany jako zndmé nebo pfedpokladané lidské karcinogeny
(H340), mutageny (H350) nebo latky toxické pro reprodukci
(H360) na zakladé dikazt u lidi a hodnoceni u zvifat.

Pouziti / navod k pouziti
Vybér a implantace Siciho materialu zvisi na stavu pacienta,

chirurgickych zkuSenostech, pouzité chirurgické technice a na
vlastnostech rany.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu
a presvedCte se, ze pouzivate nejnovejsi verzi nvodu k pouziti (dostupné na strankéach
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PouZité jehly ukladejte pouze do nadob na ostry material.
NelmysIné oteviené / zEasti pouzité / pouzité prostfedky

a obaly zlikvidujte podle pravidel a postupt vadeho zafizeni
pro likvidaci biologicky nebezpecnych materiall a odpadu.

Vlastnosti / ucinky

Sici material ETHILON™ vyvolava v tkanich po&ateéni minimalni
zanétlivou reakci, po které nasleduje postupné obaleni Siciho
materialu fibrozni pojivovou tkani. Zatimco polyamid neni
absorbovan, progresivni hydrolyza polyamidu in vivo mize
vést k postupné ztraté pevnosti v tahu v prabéhu ¢asu.

Sterilita

Sici material ETHILON™ je sterilizovan ozafenim.
Neprovadéjte opétovnou sterilizaci. Nepouzivejte, pokud je
baleni oteviené nebo poskozené.

Skladovani

Nevyzaduje Zadné zvlastni podminky skladovani. Nepouzivejte
po datu pouzitelnosti.

Zplsob dodani

Vezméte na védomi, ze ne vSechny velikosti jsou dostupné na
v8ech trzich. Pokud jde o dostupnost velikosti, obratte se na
mistniho obchodniho zastupce.

Sici material ETHILON™ se dodava sterilni, v monofilamentnich

vlaknech, ve velikostech 11-0 az 2 dle USP (metrické velikosti

0,1 az 5,0) v ruznych délkach, s trvale pfipevnénymi jehlami

nebo bez nich.

Sici material ETHILON™ je také k dispozici v konfiguracich

obsahuijicich nasledujici:

1. Retenéni hadi¢ka (elastomerova haditka), ktera se pouziva
k rozloZeni zatéze stehu na povrch kize.

Sici material ETHILON™ je k dispozici v poctu jednoho, dvou nebo
tfi tuctt jednotek v krabicce.

Sledovatelnost

Na etiketé obalu prostfedku jsou uvedeny nésledujici konkrétni
Udaje: katalogové Cislo, kod Sarze, datum expirace a vyroby,
nédzev a adresa vyrobce a jeho webové stranky a dale ¢arovy kéd
jednoznacné identifikace prostiedku s informacemi o globalnim
Cisle obchodni polozky.
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Symboly pouzité na etiketé
Katalogové Cislo

Zdravotnicky prostiedek

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno;
prectéte si ndvod k pouziti

Upozornéni
Nepouzivat opakované

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Jednoduchy sterilni bariérovy systém
s ochrannym obalem uvnitf

Sterilizovano ozarenim
Kod Sarze

Datum vyroby

Pouzit do data

Jednoznatny identifikator prostiedku

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Upozornéni: Federalni zakony omezuji prode;
tohoto prostfedku pouze na zdravotnické
odborniky s licenci nebo na jejich predpis.

Jednotka baleni

ZDE ODLEPTE / ZDVIHNETE / OTEVRETE

ZDE ODTRHNETE

ey ¥ AREEREOR®>® [

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu
a presvedCte se, ze pouzivate nejnovejsi verzi nvodu k pouziti (dostupné na strankéach
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Prectéte si navod k pouziti nebo elektronicky
— navod k pouZiti.
Eu: 80088882020 EU: Obratte se na technickou podporu a vyzadejte
si zaslani papirovych kopii, které vam budou zaslany
zdarma do 7 dnd.

MR Bezpe&né pfi MR

Barveny - Nevstrebatelny - Monofilamentni -
Nepotazeny - Sici material

Nebarveny - Nevstfebatelny - Monofilamentni -

0
(I
0
— Nepotazeny - Sici material
NN

Retenéni hadicka

MS/X Multi-strand

2023-01-05 14:27:36 Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu

a presvedCte se, ze pouzivate nejnovejsi verzi nvodu k pouziti (dostupné na strankéach 12797



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

| da_
ETHILON™

Polyamid 6 eller polyamid 6,6

Brugsanvisning

Steril, syntetisk, ikke-resorberbar kirurgisk sutur

Beskrivelse

ETHILON™-sutur er en steril, monofilament, syntetisk,
ikke-resorberbar kirurgisk sutur bestaende af > 99,0 veegtprocent
polyamid 6 eller polyamid 6,6. Den empiriske molekylformel

for polyamid 6-polymer er [NH-CO-(CHy)s]» 0g den

empiriske molekylformel for polyamid 6,6-polymeren er
[NH-(CHz)g-NH-CO-(CH2)4-CQ,.

ETHILON™-sutur fas ufarvet og farvet sort med op til

1,0 veegtprocent Hematine HCK (farveindeks 75290) og

farvet gron med op til 0,6 veegtprocent D&C Green nr. 5
(farveindeks 61570) for at @ge synligheden i det kirurgiske felt.

ETHILON™-sutur fas i en reekke starrelser og leengder, uden
nale eller fastgjort til nale af forskellige typer og sterrelser og
| preesentationer som beskrevet i afsnittet Levering.

ETHILON™-sutur overholder kravene i den europzeiske
farmakopé (Ph. Eur.) for steril polyamid 6- eller polyamid 6,6-
sutur og den amerikanske farmakopé (USP) for ikke-resorberbar
kirurgisk sutur.

Den europaeiske farmakopé anerkender maleenhederne

metrisk og Ph. Eur.-sterrelser som tilsvarende, hvilket afspejles
p& maerkningen.

ETHILON™-sutur er kun beregnet til brug af sundhedspersonale,
der er uddannet i kirurgiske suturteknikker.

De kliniske fordele, der forventes ved blgddelsapproksimering
og/eller ligering, er at fremme sérheling som primaer hensigt og
at undgé bledning fra kar under og efter kirurgiske indgreb.

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes
via falgende link (efter aktivering):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikationer/tilsigtet anvendelse

ETHILON™-sutur er beregnet til anvendelse ved generel
bleddelsapproksimering og/eller til ligering, herunder ved
kardiovaskulaere, oftalmiske og neurokirurgiske indgreb.

Kontraindikationer

P& grund af det gradvise tab af treekstyrke, der kan forekomme
over leengerevarende perioder in vivo, bar ETHILON™-sutur
ikke anvendes, hvor der kraeves permanent opretholdelse

af treekstyrke.

Advarsler

Sundhedspersonalet bar veere bekendt med kirurgiske
procedurer og teknikker, der involverer ikke-resorberbare suturer,
for de anvender ETHILON™-sutur til s&rlukning, da risikoen for
veevsadskillelse/sérruptur, der farer til forringet heling, kan variere
afhaengigt af anvendelsesstedet og det benyttede suturmateriale.

Kontaminerede eller inficerede sar skal behandles i henhold til
godkendt kirurgisk praksis.

Som med ethvert fremmedlegeme kan leengerevarende kontakt
mellem sutur og saltoplesninger, sasom de oplasninger,

der findes i urin- eller galdevejene, resultere i stendannelse.

Som alle fremmedlegemer kan ETHILON™-sutur fremme infektion.

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p& udskrivningsdatoen,

2023-01-05 14:27:36

bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger den seneste revision af
brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er brugerens ansvar at sikre,
at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes.
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M4 ikke resteriliseres/genanvendes. Genbrug af denne enhed
(eller dele af denne enhed) kan skabe en risiko for nedbrydning
af produktet, som kan resultere i fejl i enheden og/eller
krydskontaminering, der kan fare til infektion eller overforsel

af blodbarne patogener til patienter og sundhedspersonale.

Kassér utilsigtet abnede/delvist brugte/brugte enheder og emballage.

Forholdsregler

Som med ethvert suturmateriale forudseetter tilstraekkelig
knudesikkerhed, at der anvendes kirurgisk standardteknik med
flade, firkantede knuder med ekstra slag, betinget af de kirurgiske
omstendigheder og sundhedspersonalets erfaring. Brug af ekstra
slag kan iseer veere hensigtsmaessigt ved knytning af knuder pa
monofilamente suturer. Ukorrekt knudeteknik eller beskadigelse
af sutur under brug kan medfare forleenget operationstid eller
behandlingssvigt og yderligere operation.

Der bar udvises forsigtighed ved handtering af dette eller
andre suturmaterialer for at undga skader. Undga klemme- og
trykskader fra anvendelse af kirurgiske instrumenter, sasom
pincetter eller naleholdere.

Der bar udvises forsigtighed ved handtering af kirurgiske nale for
at undga skader. Tag fat i nalen pa et sted mellem en tredjedel
(1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra tradfeestet til spidsen.
Hvis der tages fat i ndlen ved spidsen, kan det forringe indstikkets
penetration og medfere, at ndlen knaekker. Hvis der tages fat

i nalen ved tradfeestet, kan det medfare bajning eller kneek.
Omformning af nale kan forringe deres styrke og give dem starre
tilbgjelighed til at baje og knaekke.

Sundhedspersonalet bar udvise forsigtighed ved h&ndtering

af kirurgiske nale for at undga utilsigtet nalestikskade, der kan
medfare overforsel af blodbarne patogener fra kontaminerede
néle. Knaekkede nale kan resultere i forlengede eller yderligere
indgreb eller tilbageveerende fremmediegemer. | tilfeelde af
produktfejl inden brug, sdsom en bukket, knaekket eller lasnet nal,
eller suturskade, skal produktet kasseres og udskiftes med et nyt
for at begynde indgrebet. | tilfeelde af produktfejl under brug er
det op til sundhedspersonalets skan, om brugen af produktet skal
fortsaette eller stoppe, og hvordan indgrebet gennemfares.

Bivirkninger/ugnskede bivirkninger

Bivirkninger forbundet med brugen af denne enhed omfatter
veevsadskillelse/sarruptur, der forer til forringet heling. Andre
bivirkninger i forbindelse med produktet omfatter gradvist tab

af treekstyrke over tid, stendannelse i urin- eller galdeveje ved
langvarig kontakt med saltoplgsninger, sésom urin eller galde,
minimal inflammatorisk veevsreaktion/fremmedlegemereaktioner og
forbigaende lokalirritation pa sarstedet. Som alle fremmedlegemer
kan ETHILON™-sutur fremme infektion.

Suturbrud kan resultere i blgdning. Suturmateriale, der skeerer
eller river gennem vaevet pa tidspunktet for stramning af
suturen, kan forarsage bloddelsskade. Ukorrekt knudeteknik
eller beskadigelse af sutur under brug kan medfare forlzenget
operationstid eller behandlingssvigt og yderligere operation.

Knaekkede nale kan resultere i forleengede eller yderligere indgreb
eller tilbageveerende fremmedlegemer. Utilsigtede nalestik

med kontaminerede kirurgiske néle kan resultere i overfarsel af
blodbarne patogener.

Sundhedspersonalet skal formidle komplikationer, bivirkninger
og risici forbundet med produktet og indgrebet til patienten og
rade patienten til at kontakte sundhedspersonale i tilfeelde af en
afvigelse fra det normale postoperative forlgb.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med
udstyret, skal indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i anvendelseslandet.

Sikkerhedsinformation vedr. MR-scanning/
karcinogenicitet, mutagenicitet,
reproduktionstoksicitet (CMR)/ risiko for
endokrin dysfunktion (ED)

ETHILON™-sutur er MR-sikker. Ingen kendte CMR-stoffer i
kategori 1a/1b og ED er til stede ved > 0,1 %. Kategori 1a/1b er
defineret som kendt eller formodet humant kreeftfremkaldende
stof (H340), mutagen (H350) eller reproduktionstoksisk

stof (H360), baseret pa human evidens og dyreforsag.

Anvendelse/brugsanvisning

Suturer ber veelges og implanteres afhaengigt af patientens
tilstand, kirurgisk erfaring, kirurgisk teknik og sarkarakteristika.

Néle skal kasseres i kanylebgtter. Kassér utilsigtet abnede/delvist
brugte/brugte enheder og emballage i henhold til hospitalets
politikker og procedurer vedrgrende biofarlige materialer og
biofarligt affald.

Ydeevne/virkninger

ETHILON™-sutur fremkalder en minimal initial inflammatorisk
vaevsreaktion, hvorefter suturen gradvist indkapsles af fibrast
bindeveev. Selvom polyamid ikke resorberes, kan progressiv
hydrolyse af polyamidet in vivo resultere i gradvist tab af
treekstyrke over tid.

Sterilitet

ETHILON™-sutur steriliseres ved straling. M ikke resteriliseres.
M& ikke anvendes, hvis pakningen har vaeret abnet eller
er beskadiget

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p& udskrivningsdatoen,

2023-01-05 14:27:36

bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger den seneste revision af
brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er brugerens ansvar at sikre,
at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes.
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Opbevaring

Dette produkt kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende

opbevaringen. M4 ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Levering

Veer opmeerksom pa, at ikke alle starrelser er tilgeengelige
i alle lande. Kontakt din lokale salgsrepraesentant for
yderligere oplysninger om tilgaengelige starrelser.

ETHILON™-sutur f&s som sterile monofilamenttrade

i USP-starrelserne 11-0 til 2 (metriske sterrelser 0,1-5,0)
i en reekke forskellige leengder og bade med og uden
permanent fastgjorte nale.

ETHILON™-sutur er desuden tilgeengelig i konfigurationer,
der indeholder falgende:

1. Retentionsslange (elastomerslange), der bruges til at
fordele suturens belastning ved hudoverfladen.

ETHILON™-sutur fas i &esker med et, to eller tre dusin
enheder i hver.

Sporbarhed

Felgende specifikke oplysninger forefindes pa udstyrets
emballageetiket: Katalognummer, batchkode, udlgbs- og
fremstillingsdato, producentens navn, adresse og websted
samt en stregkode for unik enhedsidentifikation med et
globalt handelsvarenummer.

Symboler anvendt p4 markningen

ey ¥ AREEREOR®>® [

Katalognummer

Medicinsk udstyr

M& ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

Forsigtig

M4 ikke genbruges

M3 ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem med
beskyttelsesemballage indvendigt

Steriliseret ved hjeelp af bestraling

Batchkode

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Unik enhedsidentifikator

Producent

Autoriseret repreesentant i EU/Den Europaeiske Union

Bemeerk: | henhold til amerikansk (USA) lovgivning
ma dette produkt kun szelges af en leege eller efter
anvisning fra en leege.

Emballageenhed

TRAK AF/LQFT/ABN HER

RIV HER

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p& udskrivningsdatoen,

2023-01-05 14:27:36

at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes.

bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger den seneste revision af
brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er brugerens ansvar at sikre,
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Se brugsanvisningen, eller se den elektroniske
wweineom  OrUGSANVisNIng.
EU: 80088882020 EU: Kontakt help desk under "Anmod om
papirversioner” for at f& gratis papirversioner
inden for 7 dage.

MR MR-sikker

Farvet - Ikke-resorberbar - Monofilament -
Ubelagt - Sutur

Ufarvet - Ikke-resorberbar - Monofilament -

0
(.
0
— Ubelagt - Sutur
D N

Retentionsslange

MS/X Flertradet

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker pa udskrivningsdatoen,
2023-01-05 14:27:36 bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger den seneste revision af
" brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er brugerens ansvar at sikre,

at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes. 162 97



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

| de
ETHILON™

Polyamid 6 oder Polyamid 6,6

Gebrauchsanweisung

Steriles, synthetisches, nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial

Beschreibung

ETHILON™ Nahtmaterial ist ein steriles, monofiles, synthetisches,
nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, das aus

>99,0 Gewichtsprozent Polyamid 6 oder Polyamid 6,6 besteht.
Die empirische Molekularformel von Polyamid-6-Polymer ist
[NH-CO-(CH2)s]» und die empirische Molekularformel von
Polyamid-6,6-Polymer ist [NH-(CH2)s-NH-CO-(CHz)4-CO]p.

ETHILON™ Nahtmaterial ist ungeférbt sowie schwarz gefarbt mit
bis zu 1,0 Gewichtsprozent Hdmatin HCK (Farbindex 75290) und
grlin geférbt mit bis zu 0,6 Gewichtsprozent D&C Green No. 5
(Farbindex 61570) erhaltlich, um die Sichtbarkeit im chirurgischen
Feld zu verbessern.

ETHILON™ Nahtmaterial steht in verschiedenen Starken und
Lé&ngen zur Verfugung und ist entweder ohne Nadeln oder
armiert mit Nadeln verschiedener Typen und GréBen, wie unter
,Lieferform® angegeben, erhaltlich.

ETHILON™ Nahtmaterial entspricht den Anforderungen des
Europaischen Arzneibuchs (Ph. Eur.) flr steriles Nahtmaterial aus
Polyamid 6 oder Polyamid 6,6 und der United States Pharmacopeia
(USP) fiir nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.

Das Europaische Arzneibuch erkennt metrische MaBeinheiten
und GréBen gemaB Ph. Eur. als gleichwertig an. Das ist auf dem
Etikett vermerkt.

ETHILON™ Nahtmaterial ist nur fiir die Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal bestimmt, das in chirurgischen
Nahttechniken geschult ist.

Der klinische Nutzen der Adaptation und/oder Ligatur von
Weichteilen besteht darin, die primare Wundheilung zu fordern
und Blutungen aus den GeféBen wéhrend und nach dem
chirurgischen Eingriff zu vermeiden.

Ein Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung ist
unter folgendem Link zu finden (nach Aktivierung):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Anwendungsgebiete (Indikationen)/Verwendungszweck

ETHILON™ Nahtmaterial ist flr die allgemeine Adaptation und/
oder Ligatur von Weichgewebe, einschlieBlich der Verwendung
bei kardiovaskularen, augenchirurgischen und neurochirurgischen
Eingriffen, indiziert.

Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Aufgrund des allmahlichen Verlusts der ReiBfestigkeit des
Nahtmaterials, der (iber einen l&ngeren Zeitraum in vivo auftreten
kann, sollte ETHILON™ Nahtmaterial nicht verwendet werden,
wenn eine dauerhafte Aufrechterhaltung der ReiBfestigkeit
erforderlich ist.

Warnhinweise

Medizinisches Fachpersonal sollte mit chirurgischen Verfahren
und Techniken, bei denen nicht resorbierbares Nahtmaterial
verwendet wird, vertraut sein, bevor es ETHILON™ Nahtmaterial
zum Wundverschluss einsetzt. Das Risiko einer Gewebetrennung/
Wunddehiszenz, die zu einer Beeintrachtigung der Heilung

flihrt, kann je nach Anwendungsstelle und dem verwendeten
Nahtmaterial variieren.

Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend einer
geeigneten chirurgischen Praxis behandelt werden.

Wie bei jedem Fremdkorper kann ein langerer Kontakt von
Nahtmaterial mit salzhaltigen Losungen, wie sie in Harn- und
Gallenwegen vorkommen, zu Konkrementbildungen fihren.
Wie alle Fremdkdrper kann auch ETHILON™ Nahtmaterial
Infektionen begunstigen.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums
nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version

2023-01-05 14:27:36

verwendet wird.

der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfiigbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in der
Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass die aktuellste Gebrauchsanweisung
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Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch
Wiederverwendung dieses Produkts (oder von Teilen dieses
Produkts) besteht das Risiko einer Produktschadigung, die
die Funktionsfahigkeit des Produkts beeintrachtigt und/oder
zu einer Kreuzkontamination und damit zu einer Infektion oder
Ansteckung mit durch Blut tbertragenen Krankheitserregern
bei Patientinnen/Patienten und medizinischem Fachpersonal
fihren kann.

Unbeabsichtigt geoffnete/teilweise benutzte/verwendete
Produkte und Verpackungen sind zu entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen

Flr eine ausreichende Sicherheit der Knoten ist wie bei jedem
Nahtmaterial die chirurgische Technik mit flachen Kreuzknoten
erforderlich, wobei je nach gegebenem chirurgischem Umstand
und der Erfahrung der medizinischen Fachkraft zusétzliche
Schlingen gerechtfertigt sein kdnnen. Die Verwendung
zusétzlicher Schlingen ist bei Nahten mit monofilem Nahtmaterial
besonders empfehlenswert. Eine unsachgemaBe Verknotung
oder Beschadigung des Nahtmaterials wahrend der Anwendung
kann zu einer verldngerten Operationszeit oder einem
Behandlungsfehler und einer zusétzlichen Operation fiihren.

Bei der Handhabung von chirurgischem Nahtmaterial jeder

Art ist darauf zu achten, dass dieses nicht beschadigt wird.

Bei Verwendung von chirurgischen Instrumenten wie Pinzetten
oder Nadelhaltern sind Schaden durch Quetschen oder Knicken
des Nahtmaterials zu vermeiden.

Bei der Handhabung von chirurgischen Nadeln ist vorsichtig
vorzugehen, um Beschadigungen zu vermeiden. Die Nadel
sollte 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 beeintrachtigen und zum Bruch

der Nadel fihren. Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen

und Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kann
zu Stabilitatsverlust und damit zu reduzierter Biege- und
Bruchresistenz fiihren.

Das medizinische Fachpersonal muss beim Umgang mit
chirurgischen Nadeln besonders vorsichtig vorgehen,

um versehentliche Nadelstichverletzungen zu vermeiden,

die zu einer Ubertragung von durch Blut Gbertragbaren
Krankheitserregern durch kontaminierte Nadeln flihren kdnnen.
Abgebrochene Nadeln konnen verlangerte oder zusatzliche
Eingriffe oder die Einlagerung von Fremdkorpern zur Folge
haben. Im Falle einer Fehlfunktion des Produkts vor der
Verwendung, z. B. eine gebogene, gebrochene oder abgetrennte
Nadel oder beschadigtes Nahtmaterial, das Produkt entsorgen
und ein neues Produkt beschaffen, bevor mit dem Verfahren
begonnen wird. Im Falle einer Fehlfunktion des Produkts wéhrend

der Anwendung liegt es im Ermessen des medizinischen
Fachpersonals, ob die Anwendung des Produkts fortgesetzt oder
abgebrochen wird und wie der Vorgang abgeschlossen wird.

Nebenwirkungen / Unerwiinschte Wirkungen

Zu den Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung
dieses Produkts gehdéren Gewebetrennung/Wunddehiszenz, die
zu einer Beeintrachtigung der Heilung flihren. Zu den weiteren
unerwlinschten Ereignissen gehoren ein allmahlicher Verlust der
ReiBfestigkeit im Laufe der Zeit, die Bildung von Steinen in den
Harn- oder Gallenwegen bei Idngerem Kontakt mit Salzlésungen
wie Urin oder Galle, minimale entziindliche Gewebsreaktionen
bzw. Fremdkorperreaktionen und vortibergehende lokale Reizung
in der Umgebung der Wunde. Wie alle Fremdkdrper kann auch
ETHILON™ Nahtmaterial Infektionen begtinstigen.

Ein Bruch des Nahtmaterials kann zu Blutungen fiihren.
Nahtmaterial, das beim Spannen der Naht durch das Gewebe
schneidet oder reiBt, kann Weichteilverletzungen verursachen.
Eine unsachgemaBe Verknotung oder Beschadigung des
Nahtmaterials wahrend der Anwendung kann zu einer
verlangerten Operationszeit oder einem Behandlungsfehler und
einer zusétzlichen Operation flihren.

Abgebrochene Nadeln kdnnen verlangerte oder zusétzliche
Eingriffe oder die Einlagerung von Fremdkorpern zur Folge
haben. Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontaminierten
chirurgischen Nadeln konnen zur Ubertragung von durch Blut
ubertragbaren Krankheitserregern fihren.

Medizinisches Fachpersonal sollte der Patientin / dem Patienten
Nebenwirkungen, unerwtnschte Wirkungen und Risiken im
Zusammenhang mit dem Produkt und dem Verfahren mitteilen
und der Patientin / dem Patienten raten, sich bei Abweichungen
vom normalen postoperativen Verlauf an medizinisches
Fachpersonal zu wenden.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem
Produkt sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Landes gemeldet werden.

Sicherheitsinformationen zu
Magnetresonanztomographie (MRT) /
krebserzeugenden, erbgutverandernden,
reproduktionstoxischen (CMR) Eigenschaften /
endokrinen Disruptoren (ED)

ETHILON™ Nahtmaterial ist MR-sicher. Bei >0,1 % sind keine
bekannten Substanzen der CMR-Kategorie 1a/1b und von ED
vorhanden. Eine Substanz der Kategorie 1a/1b ist als bekanntes
oder vermutetes menschliches Karzinogen (H340), Mutagen

(H350) oder reproduktionstoxisches Mittel (H360) basierend auf
Nachweisen beim Menschen und in Tierstudien definiert.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums
nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version

2023-01-05 14:27:36

verwendet wird.

der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfiigbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in der
Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass die aktuellste Gebrauchsanweisung

18 von 97



Anwendung/Gebrauchsanweisung Rickverfolgbarkeit

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Die folgenden spezifischen Informationen sind auf dem
Zustand der Patientin / des Patienten, der Erfahrung der Verpackungsetikett des Produkts angegeben: Katalognummer,
Chirurgin / des Chirurgen, der angewendeten Operationstechnik Chargenbezeichnung, Verfalls- und Herstellungsdatum, Name,
und den Wundmerkmalen ausgewahlt und implantiert. Adresse und Website des Herstellers sowie ein Barcode
Nadeln miissen in durchstichsicheren Behéltern entsorgt werden,  2ur éinmaligen Produktkennung mit den Informationen zur
Unbeabsichtigt gedffnete / teilweise benutzte / verwendete Global Trade tem Number.

Produkte und Verpackungen gemaB den Richtlinien und
Verfahren Ihrer Einrichtung flr biologisch gefahrliche Materialien
und Abfélle entsorgen.

Wirkmechanismus

ETHILON™ Nahtmaterial dst eine anfangliche, minimale
Entzlindungsreaktion im Gewebe aus, auf die eine allmahliche
Einkapselung des Nahtmaterials durch fibroses Bindegewebe
folgt. Polyamid wird zwar nicht resorbiert, eine fortschreitende
Hydrolyse des Polyamids in vivo kann jedoch im Laufe der
Zeit zu einem allmahlichen Verlust der ReiBfestigkeit flhren.

Sterilitat

ETHILON™ Nahtmaterial wird durch Bestrahlung sterilisiert.
Nicht erneut sterilisieren. Bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

Lagerung

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

Lieferform

Beachten Sie bitte, dass nicht alle GroBen in allen Landern
erhaltlich sind. Wenden Sie sich beziiglich der Verfiigbarkeit von
GroBen bitte an lhren zustandigen Vertriebspartner.

ETHILON™ Nahtmaterial ist in Form von sterilen, monofilen
Stréngen in den GroBen 11-0 bis 2 (metrische GréBen 0,1 bis 5,0)
in verschiedenen L&ngen, mit und ohne permanent befestigte(n)
Nadeln erhéltlich.

ETHILON™ Nahtmaterial ist auch in Konfigurationen erhaltlich,
die Folgendes enthalten:

1. Retentionsschlauch (Elastomerschlauch), der dazu dient,
die Last des Nahtmaterials auf der Hautoberflache zu verteilen.

ETHILON™ Nahtmaterial ist in PackungsgréBen zu einem,
zwei oder drei Dutzend Stiick pro Packung erhaltlich.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums
nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version
2023-01-05 14:27:36 der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfiigbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in der
S Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass die aktuellste Gebrauchsanweisung
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Etikettensymbole Gebrauchsanweisung bzw. elektronische
Gebrauchsanweisung beachten.

Nicht erneut sterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer MS/X Mehrfachstrang

Schutzverpackung

www.e-ifu.com
Katalognummer Fi: os2amsas. EU: Wenden Sie sich bei Bedarf telefonisch an
den Helpdesk, um kostenlos eine Kopie in
Papierform innerhalb von 7 Tagen zu erhalten.
Medizinprodukt
MR MR-sicher
@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten 0 Geférbt - Nicht resorbierbar - Monofilament -
i”i (I Unbeschichtet - Nahtmaterial
Achtung
0 Ungeférbt - Nicht resorbierbar - Monofilament -
NN Riickhalteschlduche
sremce]

Sterilisation durch Bestrahlung

-
(@]
r

Chargenbezeichnung

Herstellungsdatum

Verwendbar bis (Datum)

Einmalige Produktkennung

Hersteller

Bevollmachtigter in der Européischen
Gemeinschaft / Européischen Union

fE IR

Achtung: In den USA ist der Verkauf dieses
Produkts laut Gesetz nur durch einen Arzt
oder auf &rztliche Anordnung gestattet.

°
=
<

Verpackungseinheit

HIER ABZIEHEN/ANHEBEN/OFFNEN

HIER AUFREISSEN

\‘&gm

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums
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ETHICON
PART OF THE S}OWWQ%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

<
ETHILON™

[ToAvauiowo 6 1 IToAvauiowo 6,6

06nyisc ypno

ATOGTEPOUEVO GUVOETIKO U1 OTOPPOPTGLO YEPOVPYIKO POLLLLOL

Meptypagn

To pappa ETHILON™ givat éva amooTelpwpévo, HovoKAwvo, GuVOETIKO,
LN amopPOPHGIHO XEIPOUPYIKO pappa mou amoteheital amd >99,0 Toig
€KaT6 Katd Papo¢ moAvayidio 6 1y moAvapidio 6,6. 0 eumeipikog
HopLakd¢ Tumo¢ Tou moAupepol¢ moAvapidiov 6 eivat [NH-CO-(CHy)s],
Kal 0 EPMELPIKOC Hoplakdg Tmo¢ Tou moAupepoug moAvapidiov 6,6 ivat
[NH-(CH3)6-NH-C0-(CHy)4-C01,.

To pdppa ETHILON™ SiatiBetar dBago kat fappévo papo pe éwg
kat 1,0 Toi¢ ekatd katd fdpog aipativy HCK (aptBpog xpwpatikou
deiktn 75290) kat Bappévo mpacivo pe éwc Kat 0,6 ToI¢ EKATO Katd
Bapoc D&C Green No. 5 (aptBpog xpwpatikov deiktn 61570) yia
evioxuon tn¢ opatdTTAC 0TO XEIPOUVPYIKO TEdio.

To pappa ETHILON™ diatiBetal o€ éva e0pog peyebwv gauge kat
HNKWv, Xwpic BeAdva f mpooaptnuévo o PeAdveg Slapopwv UMWY
Kat peyeBwv kat o€ dlatadelg 6mwe meplypageTat oty evotTnTa
Tpomog d1dBeong.

To pdupa ETHILON™ guppop@avetal pe Ti¢ anatthoelg e Evpwmaikig
Oappakomotiag (Ph. Eur.) yia to amootelpwpévo pdppa mohvayidiov 6

N moAvapudiov 6,6 kat Ti¢ anartioelg g Pappakomotiag Twv Hvwpévwv
MoAiteiwv (USP) yia To pn amoppo@noto XElpoupyiko pappua.

H Evpwmaikn Oappakomotia avayvwpilel ta peyéOn katd 1o PETPIKO
ovotnpa Kai ta peyédn e Ph. Eur. w¢ oodvapa, yeyovog mov
avtikatonTpiletal gTnV Emonpavon.

To pappa ETHILON™ mpoopietat yia xprion povo amd emayyehpartieg
uyeiag mou eival EKMAIOEVPEVOL 0TI TERVIKEC XELPOUPYIKIC GUPPAPHC.

Ta kKhvikd o@éAn mou avapévovtal amd tn cupmAnoiaon f/kai v
amoAivwon Twv HaAaK®V Hopiwv Eival mPWTIOTWE N mpoaywyn e
€MOUAWONC TOU TPAUPATOC KAl ) AmMOQUYH TNC aloppayiag amo ta
ayyeia Katd tn S1apKELa Kat PETA TN XELPOUPYIKN EmEpPao.

Mepiknyn tn¢ ao@dAelac kat tng KAwIKA¢ anddoong eivat
d1aB¢o1pun otov akéAovBo alvdeopo (ueta tnv evepyomoinon):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Evdeierc/ NMpoopitl{opevn xpnon

To pappa ETHILON™ evdeikvutal yevikd yia xprion otn oupminaiaon
n/xat amohivwon pohak@v popiwv, KaBwg kat o€ kapdloayyelakéc,
o@OBahpoloyikéC Kat vEUpoyELPOUPYIKEC Bladikaoieg.

Avtevdcieic

Adyw ¢ otadlaknc anwAetag e avioxfic o€ QEAKUGHO, N omoia
pmopei va ouppPei og mapatetapéveg meptddoug in vivo, To pappa
ETHILON™ dev mpémet va xpnotpomoteitat 0mov amarteital povipn
dlatripnon e avtoxn¢ o€ epeAKVOHO.

NMposidomoioeig

Oremayyehpatieg vysiag Ba mpémel va eivar €otkelwPEVOL JIE TIG
XELPOUPYIKEC EMEPPATELC KAl TIC TEXVIKEC TTOU TTEpIAapfdvouy pn
amoppoPNOIa paPPaATa, TPOTO0 XPNOLUOTOLo0UY TO pdupa
ETHILON™ yia T oUykAeton tpavpdtwy, kaBwg o Kivouvog
dlaywptopov 10tov / diavoi§ng Tov Tpadpatog mov odnyei o€
avamoteheopatiky emovAwon eivat mbavov va dlapépet avahoya pe
™ Béon epappoyn¢ Kat 1o UMKO ToV pAppatog mov xpnotpomolnonke.

Ma Tov XEpLop6 TpavpaTtwy e mapovaia poAvvong i Aoipwéng,
mpémel va akolouBeital n amodeKTr XEIPOUVPYIKN TPAKTIKH.

Onwc 1oy0el pe kdBe EEvo owpa, n mapatetapévn emagn
omotovdrimote pappatog pe ahatovya dtahdpata, Omw avta mov
Bpiokovtal otV oupo@dpo 1§ TN XoAn@opo 060, eviéxetal va
odnynost o€ oxnuatiopo Aibwv. Omwg kae E€vo owpa, To pappa
ETHILON™ givat mBavov va evepyomotnoet kdmota Aoipwén.

Aut T0 éyypago LoxVEL HOvVo Katd TV nEPopnVia ekTumwong. EQv dev eiote aiyoupol yia
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Mnv enavamooTtelpwvete / emavaypnotponoleite. H emavaypnaotpomoinon
auToU Tou TPOTIOVTOC (1} TUNUATWY QUTOD TOV TPOIGVTOC) PMopEL va
€yKupovei Kivéuvo amodopnang Tov mpoidvtoc, o omoiog pmopei va 0dnynoel
o€ aotoyia Tou mpoidvTog fi/kat Slactavpolyevn pdAuvan, n omoia eival
mbavov va mpokaléoel hoipwén 1 perddoon aipatoyevwg petadidopevwy
maBoyovwv HIKpoopyaviopwy o aoBeveic kat emayyehpatieg vyeiac.

AmoppinTtete MpoidVTA KAl GUOKEVATIES IOV £XOUV AVOLYTED KATA
AdBo¢ / €xouv xpnopomoinei pepikwe / £xouv xpnotpomoinei.

Mpogulageic

Onwc toy0el pe kABe VAIKG pAppatog, yia v EMapKr ac@alela Twv
koumwv Ba mpémet va akohovBeital n GuPPATIKA XEIPOUPYIKK TEXVIKA
TWV EMMedwv Kal TETpaywvwv deotpdtwy pe mpoodeteg BnAiée,
€600V autd dikatoloyeital amo Ti¢ XEIPOUPYIKEC GUVORKEC Kal TV
epmelpia Tov emayyehpatia vysiac. H xprion mpoodetwv kopunwy
mBavov va eivat mepioodTepo KATAAANAN Katd 10 60110 HOVOKAWVWY
pappdtwv. H dnpiovpyia akatdAniov kopmou 1 n mpokAnon PAARNC
070 PAHa KATA TN Xprion, HMOPEl va mapaTeivel T XELPOUPYIKN
enéppaon f va odnynoet o€ amotuyia ¢ Bepameiag kat oty avaykn
EMmP6o0eTNC XEIPOUPYIKAC emEPPaonc.

Katd tov xelptopd avtov fj omotoudrimote dAhov vAikol ouppa@nic
amaiteitat mpoooyn yia v amo@uyn PAGPne. Amo@uoyete ™ PAGPN
AOyw c0vOAYNG | TTUXWONG amo TN XProN XELPOUPYIKWY Epyaleiwy,
onw¢ hapideg N ehovokaroya.

Amatteitat mpoooyr wote va pnv mpokAnBei BAAPn katd Tov XeIpIopo
XELPOUPYIKWVY Berovav. Midote T Behdva amd va onpeio mou va
Bpioketal petady Tou evog Tpitou (1/3) Kat Tou vog deutépou (1/2)
¢ amdotaong amd 1o onueio 6mov givat mpooaptnEVO TO paPpa
¢w¢ TV aiypn e Behovag. Edv mdoete ™ Pehdva amd T mepioxn
C agpn¢, pmopei va umoPabuiotei n d1ElodUTIKA IKavoTTA Kal

va mpokAnBei Bpavon tn¢ feAdvag. EQv Tnv mdoete amd 1o dkpo
mpoodptnong, pmopei va mpokAnOei kapyn 1 Bpaven. H alhayn tov
oxNUato¢ Twv fehovwv pmopei va odnynoel o€ anwAela e avroyrig
Kal TNC aVTioTaonC Toug o€ Kapyn Kat Bpavon.

O1emayyehpatieg vysiag Ba mpémel va mpoaéxouv Katd Tov XelpIopo
TWV XELPOUPYIKWY BEAOVMY OOTE VA AMOPENYOUV TUXOV TPAVPATIONO
Aoyw akovalov TpumApatog amé BeAdveg, o omoiog ivat mbavov va
odnynoet otn petddoon aipatoyevwe petadidopevav madoyovay
HIKpoopyaviopwv amo pohvopéveg fehdvec. Ot omaopéveg BeAdveg
umopei va 0dnyRoouV o mapateTapéves i mPOGHETEC XEIPOUPYIKEC
eneppdocic ) o€ umoheippata {Evwv OWPATWY. Le TEPIMTWON
duohertoupyiag Tov mpoidvTog MWV amé TN Xpron, 6mw¢ Avylopévn,
onacpévn i amoomacpévn fehdva fj {nuid ota pappata, Ha mpémel va
amoppinTeTe To MPOidV Kal va Aappdvete éva véo yia va Eekivioete
™ dladikacia. Xe mepimtwon duoeitovpyiag Tov mPoidVTOC KATA TN
Xprion, EVamoKeltal 0T SLaKPITIKI EVYEPELD TOV EMayyeApaTia VYEiag
€av Ba ouveyioel ) Ba dtakdel ™ xpryon Tov MPOidVToC Kat mw¢ Ba
oAokAnpwoel T dladikaoia.

AvemBupnteg avtidpdacet / AvemOBupnteC mapevépyeteg

211 avemBopntec avtidpdoeic mov oxetiCovtal pe T Xprion

autol Tou mpoidvtog mepdappavetat o Slaxwplopoc 1oTol / n
dtdvoién tpadpatog mov odnyei o€ avamoteAeopatiki emovAwon.
AN\e¢ oyeTikéC avemBupunteg evépyetec mephappdvouy T otadiakn
AMWAELA TG QVTOXNC 0€ EQEAKVONO pe TRV mApodo Tou Xpdvou, Tov
oxNUatiopd Aibwv oty oupo@dpo 1 XoAn@opo 066 6tav umdpyel
napatetapévn emagn pe ahatovya dlahvpata, dmwe ovpa  XoAR,
ehdytota eAeypovwdn 1016 / avtidpaon Eévou onpatog kat mapodiko
TomIKO peBiopd otV meploxr Tou Tpavpatoc. Onwg kabe Eévo owpa,
10 pdppa ETHILON™ eivat mBavév va evepyomotfjoet kdmota Aoipwén.

To omaoupo Tov pAppatog umopei va 0dnyroelL o€ alpoppayia.

To kOY1po 1} To o)io1po Tou VAIKOD TOU pApHATOC Péoa amd Tov 10TO
Kata T oTtypr} ™¢ Tdvuong Tov pdppatog sivat mbavov va mpokaléoel
TPAVHATIONO TWV PaAakwV popiwv. H dnuiovpyia akatdAnov képmov
n n npokAnon BAAPn¢ ato paupa katd T Xpron, Umopei va mapateivel
) XELPOVPYIKA emépPaon i va 0dnynost o€ amotuyia tng Bepaneiag
Kat 6Ty avaykn emmpooBetng xeLpovpyIKn¢ eméppaon.

O omaopéveg BeAdveg pmopei va odnyrnoouv o€ mapateTapéveg

N mpooBeTeC xelpovpyikéC emepPaoel i o€ umoleippata Eévav
OWHATWY. Ta akoUGLa TPUTAHATA pE HOAVOUEVEC XELPOUPYIKES BEAOVEC
evoéyeTal va mpokaréoouy Tn PETadoon alpatoyevag petadidopevwy
mafoyovwv HIKPOOPYaVIGUWVY.

Oremayyehpatieg vysiag mpémet va evuePwVoLV Tov acBevn yia Tig
avemBupunTeC avtidpdoelg, TIc avemBOUNTEC MAPEVEPYELEC KAl TOUC
Kvduvoug mov oxetiCovtat pe To mpoiov kat tn dadikacia kat va
oupBouhebouv Tov acBevi va emkovwvioel Pe kAmolov emayyeApatia
vyeiag o€ mepimtwon omolacdnmote andkALONG AMG TNV KAVOVIKI
HETEYXELPNTIKN TOPEid.

Omotodrjmote coPapd oupPdv £xel mapovolaoTei o oxéon He T0
TIPOIOV MPEMEL VA AVAPEPETAL 0TOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia
apxn e xopac.

M\npogopicc acpaleiag yia payvnriki
topoypaia (MRI) / Kapkivoyovec, petalhadloyoveg
Kat To§IKéC yia Ty avamapaywyn ovciec (CMR) /
Ovcigc mov mpokaloiv eviokpiviki Statapayr (ED)
To pappa ETHILON™ eivar ao@ahéc yia payvnTiki Topoypagia.

Aev undpyouv yvwotég ouaiec CMR Katnyopiag 1a/1B kat ovaieg

ED o¢ emimeda >0,1%. Q¢ ovaicc Katnyopiag 1a/1p opiovtal
YVWOTéC ) mBavég kapkivoyoveg ovaieg yia tov dvBpwmo (H340),
petalagloyoveg ovaic (H350) 1} ovoieg TodikéC yia Tnv avamapaywyn
(H360) pe Bdon otoyeia amd perétec oe avBpwmoug Kat {wa.

Aut T0 éyypago LoxVEL HOvVo Katd TV nEPopnVia ekTumwong. EQv dev eiote aiyoupol yia
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Epappoyn / 0dnyiec xpriong

Ta pdppata mpémet va emAéyovtal Kal va epguteboval avahoya
HE TV KatdoTaon Tou acBevolg, Tn XELPOUPYIKN Eumelpia, T
XELPOUPYIKN TEXVIKI Kal T XapaKTnPLoTIKA TOU TpavpaToc.

Amoppintete Ti¢ Pehdveg o Goxeia amoppLPng AYUNPWV AVTIKEIHEVQV.
AmoppinTeTe Ta mpoiovTa KAl TIC OUOKEVAOIEC IOV £XOUV AVOIYTEI

katd AdBog / £xouv xpnatpomonei peptkwe / €govv ypnotpomoindei,
oUp@wva pe TIg MoAITIKEC Kat Ti¢ Stadikaoieg Tov 10pUpaToC 0ag
OXETIKG e Ta Broloyika emikivouva vhikd kat amdBAnta.

Anddoon / Apacerg

To pdppa ETHILON™ mpokalei pia eAdxiotn apxikn Aeypovwdn
avtiépaon otoug 10ToUC, N omoia akolouBeitar amd otadiakn
evBuldkwon tou pdppatog amd vwon ouvdETIKO 10T6. Eva T0
moAvapidio dev amoppogarat, n mpoodeutikr vdpdAuan Tov
molvapidiov in vive pmopei va 0dnynoel o atadiakn anmisia
NG QVTOXNC 0€ EQEAKUONO pe Ty mdpodo Tou Xpovou.

VB> ® R

Lrepotnta [stemice] v
To pdppa ETHILON™ amootelpwvetat pe aktivoBodia. LOT

Mnv emavamootelpwvete. Mn xpnotpomoteite €av n ouokevaoia

ExeL avolyTei i €xel umooTei (nuid.

AmoBrikevon

Aev amartovvtar £101kéC ouvBKkee amobrkevong. Mn xpnotpomoleite
HETA TNV nuepopnvia AREnC.

Tpomog d1aBeonc

Aev SatiBevtar Oha ta peyédn o€ OAeC TIC meployéc d1dBeonc.
EmikovwvioTe pe Tov TOMKO avTimpOowno NWARCEWY OXETIKA pe
Ta d1aBotpa peyeon.

ON 3 refE

To pdppa ETHILON™ SiatiBetal amootelpwpévo, povokAwvo o€
pey€ln USP 11-0 éwc 2 (petpikd peyébn 0,1 €w¢ 5,0) o didgopa
HAKN, HE KAl XWPi¢ povIpa mpooaptnpéves PeAdveg.

o
=
<

To pdppa ETHILON™ eivat emiong d1aBéotpo o€ d1apoppwaeig mov
mepiéxouy Ta akohovba:

1. ZwMvag ovykpdtnong (ehagtopeprc owARvac) mov xpnotpomoleital B
yla v €§amAwon Tou QOopTiov TOU PAPPATOC OTNV EMPAvEL
0V dépparoc.
To pdppa ETHILON™ S1atiBetal oe ouokevaoieg piag, d0o fj Tplwv
dwdekddwv avd kouri.
/

Ixvnhacipotnta

YNV €TIKETA TNC OUOKEVAGiag TV TIPOIOVTOC avagépovTal ol /
akohovbeg €161kéc MAnpoopieg: aptBpog katahdyou, KwOIKOC

maptidag, nuepopnvia AREN¢ kat Kataokevrg, 6vopa, dievbuvon

Kat S1KTUaKAC TOMOC KATAOKEVAOTH Kal £vag YpapHwTOC KwIKag

AmokA€L0TIKOD avayvwpLoTIKOU TEXVOAOYIKOD TTPOiOVTOC e TIG
mAnpo@opiec Tou AteBvoic kwdikol povadwv epmopiac.

Xyppola mov XpnotpomolovvTal 6TNV EMONHAVEN

Ap1Bpoc katahdyou

latpoteyvohoyiko mpoiov

Mn xpnotpomoleite €dv n ouokevaoia €xel uMOOTEL
{nué kat ovpPoudevteite Tig 0dnyie¢ xpRong

Mpoooxn

Mnv emavaypnotyonoleite

Mnv emavamootelpwvete

Y0oTnpa povoD amooTEIPWHEVOY GPAyHOD HE
E0WTEPIKI TPOOTATEVTIKY OUOKELATIA

Amootelpwpévo pe aktivofodia

Kwéikd¢ maptidag

Huepopnvia kataokeung

Huepopnvia Ajéne

ATOKAELOTIKO avVaYVWPLOTIKG TEXVONOYIKOU TIPOTovVTOC

Kataokevaotic

E€ouatodotnpévoc avtimpdowmog oty Evpwmaikn
Kowoétnta / Evpwnaikn Evwon

Mpoooyn: H opoamovdiakn vopobeoia (twv H.M.A.)
meplopiCel v mAnon Tou mPoOioVTOC AUTOl PoVo o€
emayyehpatia vysiag pe ddela doknong emayyéApatog
N KATOMIV EVTOARC auto.

Movada ovokevaoiac

ATIOKOAAHXTE / ANAZHKQXTE / ANOI=TE EAQ

XKIXTE EAQ
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YupBoulevteite Tig 00nyie xprong 1y cupfouleuteite
e icom TIC N\EKTPOVIKES 0dNYieg xprong.
EU: 450088062020 EE: Kahéote To kévTpo e§umnpétnang mapayyehiag
€YypAowv yla va mpopnBeuteite dwpedv éviuma
avtiypaga eviog 7 nuepwv.

MR AoQaNEC yia HayvnTIKK Topoypagia

Bappévo - Mn amoppo@niatpo - MovokAwvo -
Mn emkahuppévo - Pappa

ABago - Mn amoppo@natpo - MovokAwvo -

0
(.
0
— Mn emkahuppévo - Pdppa

Ywhvag ouykpdtnong

MS/ X MoAuk\wvo
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ETHICON
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O
ETHILON™

Poliamida 6 o Poliamida 6,6

Instrucciones de uso

Sutura quirdrgica estéril sintética no absorbible

Descripcion

La sutura ETHILON™ es una sutura quirargica monofilamento,
estéril, sintética no absorbible compuesta de >99,0 % en peso
de poliamida 6 o poliamida 6,6. La formula molecular empirica
del polimero de poliamida 6 es [NH-CO-(CHy)s], y la formula
molecular empirica del polimero de poliamida 6,6 es
[NH-(CH2)g-NH-CO-(CHy)s-CO]p.

La sutura ETHILON™ se encuentra disponible sin tefiir y
tefiida en negro con hasta 1,0 % en peso con hematina HCK
(indice de color n.? 75290) o tefiida en verde con hasta 0,6 %
en peso con D&C verde n.? 5 (indice de color n.® 61570) para
aumentar su visibilidad en el campo quirdrgico.

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

La sutura ETHILON™ cumple con los requisitos de la
Farmacopea Europea (Ph. Eur.) para suturas de poliamida 6 o
poliamida 6,6 estériles, y con los requisitos de la Farmacopea de
Estados Unidos (USP) para suturas quirdrgicas no absorbibles.

La Farmacopea Europea reconoce la equivalencia de las
unidades métricas y de la propia Ph. Eur., lo que se refleja en
el etiquetado.

La sutura ETHILON™ est4 disefiada para ser utilizada
unicamente por profesionales sanitarios formados en
técnicas de sutura quirdrgica.

Los beneficios clinicos previstos de la aproximacion o la ligadura
de tejidos blandos son contribuir a la cicatrizacion de las heridas
como proposito principal y evitar el sangrado de los vasos
durante y después de los procedimientos quirlrgicos.

Se puede encontrar un resumen de seguridad y rendimiento
clinico en el siguiente enlace (tras la activacion):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicaciones/Uso previsto

La sutura ETHILON™ esta indicada para la aproximacion o
ligadura de tejidos blandos en general, incluido su uso en
procedimientos cardiovasculares, oftalmicos y neuroquirlrgicos.

Contraindicaciones

Debido a la pérdida gradual de resistencia a la traccion que puede
tener lugar a lo largo de periodos prolongados in vivo, la sutura
ETHILON™ no debe utilizarse cuando se requiera conservar la
resistencia a la traccion de forma permanente.

Advertencias

Antes de utilizar la sutura ETHILON™ para el cierre de heridas,
los profesionales sanitarios deberan estar familiarizados con las
técnicas y los procedimientos quirdrgicos en los que se emplean
suturas no absorbibles, ya que el riesgo de separacion del tejido
0 de dehiscencia de la herida que produce una cicatrizacion
deficiente podria variar dependiendo del lugar de aplicacion y
del material de sutura utilizado.

Se debe sequir una préctica quirGrgica adecuada para el tratamiento
de heridas contaminadas o infectadas.

Al'igual que con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado
de una sutura con soluciones salinas, como las de las vias
urinarias o biliares, puede formar calculos. Como todos los
cuerpos extrafios, la sutura ETHILON™ puede potenciar

|as infecciones.

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esté seguro de la fecha de impresion,
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No reesterilizar ni reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo
(0 de alguna de sus partes) puede comportar un riesgo de
degradacion del producto, lo cual puede provocar el fallo del
dispositivo 0 contaminacion cruzada, que a su vez puede dar
lugar a infecciones 0 a la transmision de patdgenos sanguineos
a pacientes y profesionales sanitarios.

Deseche los dispositivos y envases abiertos involuntariamente,
parcialmente usados 0 ya usados.

Precauciones

Como con cualquier otro material de sutura, una buena fijacion
de los nudos requiere la técnica quirdrgica estandar de nudos
planos y cuadrados con lazadas adicionales, segn lo requieran
las circunstancias quirlrgicas y la experiencia del profesional
sanitario. El uso de lazadas adicionales puede ser especialmente
adecuado al anudar cualquier sutura monofilamento. El anudado
incorrecto o los dafios causados a la sutura durante su uso
pueden provocar una cirugia prolongada o el fracaso del
tratamiento y otra cirugia adicional.

Debe evitarse estropear este o cualquier otro material de sutura
durante la manipulacion. Evite dafios causados por el aplastamiento
0 el prensado al aplicar instrumentos quirdrgicos como forceps

0 portagujas.

Debe tenerse cuidado de no estropear las agujas quirlrgicas
durante su manipulacion. La aguja debe asirse entre un tercio
(1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre el extremo de fijacion y
la punta. Asirla cerca de la punta puede perjudicar el rendimiento
de la penetracion y producir la rotura de la aguja. Sujetarla cerca
del extremo de fijacion puede doblarla o romperla. Modificar la
forma de las agujas puede hacer que estas pierdan fuerza y sean
menos resistentes a la flexion y a la rotura.

Los profesionales sanitarios deben tener cuidado al manipular
agujas quirargicas para evitar heridas causadas por pinchazos
accidentales que pueden provocar la transmisién de patdgenos
sanguineos de agujas contaminadas. Las agujas rotas pueden
prolongar la cirugia, requerir cirugias adicionales o convertirse en
cuerpos extrafios residuales. En caso de un mal funcionamiento
del producto antes de su uso, como una aguja doblada, rota o
desprendida, o una sutura dafiada, se debe desechar el producto
y obtener uno nuevo para comenzar el procedimiento. En caso de
que el producto no funcione correctamente durante su utilizacion,
queda a criterio del profesional sanitario continuar o detener el
uso del producto y la forma de terminar el procedimiento.

Reacciones adversas/Efectos secundarios indeseables

Las reacciones adversas asociadas al uso de este dispositivo
incluyen la separacion de tejidos y la dehiscencia de la herida,
lo que provocaria una cicatrizacion deficiente. Otros efectos
adversos asociados son la pérdida gradual de la resistencia a
la traccion con el paso del tiempo y la formacion de calculos
en las vias urinarias o biliares cuando se produce un contacto
prolongado con soluciones salinas como la orina o la bilis.
Ademas, se pueden producir reacciones inflamatorias minimas
del tejido/cuerpo extrario e irritacion localizada pasajera en el
lugar de la herida. Como todos los cuerpos extrafios, la sutura
ETHILON™ puede potenciar las infecciones.

La rotura de la sutura puede provocar una hemorragia.

El material de sutura que corta o desgarra el tejido en el momento
de tensar la sutura puede causar lesiones en los tejidos blandos.
El anudado incorrecto o los dafios causados a la sutura durante
Su uso pueden provocar una cirugia prolongada o el fracaso del
tratamiento y otra cirugia adicional.

Las agujas rotas pueden prolongar la cirugia, requerir cirugias
adicionales o convertirse en cuerpos extrafios residuales.

Los pinchazos accidentales con agujas quirGrgicas contaminadas
pueden provocar la transmision de patbgenos sanguineos.

Los profesionales sanitarios deberan comunicar al paciente
las reacciones adversas, los efectos secundarios indeseables
y los riesgos asociados al producto y al procedimiento, asi
como aconsejar al paciente que se ponga en contacto con

un profesional sanitario en caso de que tenga lugar cualquier
desviacion del curso posoperatorio normal.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con

el dispositivo deber& comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del pais.

Informacion de seguridad sobre la obtencion

de imagenes por resonancia magnética (IRM)/

la carcinogenicidad, la mutagenicidad o la
toxicidad para la reproduccion (CMR)/la alteracion
endocrina (AE)

La sutura ETHILON™ es segura en un entorno de RM. No hay
sustancias CMR de categoria 1a/1b y AE conocidas presentes
en >0,1 %. Las categorias 1a/1b se definen como sustancias
carcindgenas (H340), mutagenas (H350) o toxicas para la
reproduccion (H360) en humanos conocidas 0 sospechosas,

basandose en pruebas realizadas en humanos y en estudios
efectuados en animales.

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esté seguro de la fecha de impresion,
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Aplicacién/Instrucciones de uso

Deben seleccionarse e implantarse las suturas segun la afeccion
del paciente, la experiencia quirlrgica, la técnica quirGrgica y
las caracteristicas de la herida.

Deseche las agujas en recipientes para objetos cortopunzantes.
Deseche los dispositivos abiertos involuntariamente,
parcialmente usados 0 usados y sus envases conforme a

las politicas y procedimientos de su institucion para materiales y
residuos biopeligrosos.

Rendimiento/Acciones

La sutura ETHILON™ produce una reaccion inflamatoria inicial
minima en los tejidos, que es seguida por un recubrimiento
gradual de la sutura por tejido conjuntivo fibroso. Aunque la
poliamida no se absorbe, la hidrdlisis progresiva de la poliamida
in vivo puede producir una pérdida gradual de la resistencia a
la traccion con el paso del tiempo.

Esterilidad

La sutura ETHILON™ est4 esterilizada por irradiacion.
No reesterilizar. No usar si el envase esta abierto o dafiado.

Conservacion

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

Presentacion

No todos los tamarios estan disponibles en todos los mercados.
Consulte con su representante local de ventas la disponibilidad
de los distintos tamafios.

La sutura ETHILON™ viene como hebras monofilamento
estériles y se encuentra disponible 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.

La sutura ETHILON™ también se encuentra disponible en las
siguientes presentaciones:

1. Con tubos de retencion (de elastémero) que se utilizan para
repartir la carga de la sutura por la superficie de la piel.

La sutura ETHILON™ se encuentra disponible en cajas de una,
dos o tres docenas de unidades.

Trazabilidad

La siguiente informacion especifica se encuentra en la etiqueta
del envase del dispositivo: nimero de catélogo, codigo de lote,
fecha de fabricacion y de caducidad, nombre del fabricante,
direccion y sitio web, asi como un codigo de barras de
identificacion exclusiva del producto con la informacion del
nimero global de articulo comercial.

Simbolos utilizados en las etiquetas

ey ¥ AREEREOR®>® [

Namero de catalogo

Dispositivo médico

No usar si el envase esta dafiado y
consultar las instrucciones de uso

Atencion

No reutilizar

No reesterilizar

Sistema de barrera estéril simple con
embalaje protector interior

Esterilizado mediante irradiacion

Cadigo de lote

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Identificador exclusivo del producto

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Atencion: La ley federal de EE. UU. limita la venta
de este dispositivo a un médico o por prescripcion
del mismo.

Unidad de envasado

DESPRENDER/LEVANTAR/ABRIR AQUI

RASGAR AQUI

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esté seguro de la fecha de impresion,
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Consultar las instrucciones de uso en papel
0 electronicas.
UE: Llame al centro de asistencia para solicitar

copias en papel gratuitas en un plazo de 7 dias.

Seguro en un entorno de RM

Tefido - No absorbible - Monofilamento -
Sin recubrimiento - Sutura

Sin tedir - No absorbible - Monofilamento -
Sin recubrimiento - Sutura

Tubo de retencion

Multihebra

Este documento solo es valido en la fecha impresa. Si no esté seguro de la fecha de impresion,
vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision de las instrucciones de uso
(disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del usuario asegurarse de emplear las
instrucciones de uso mas actualizadas.
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

o
ETHILON™

Poliiamiid 6 vo1 poliiamiid 6,6

Kasutusjuhised

Steriilne siinteetiline mitteresorbeeruv kirurgiline dmblusmaterjal

Kirjeldus

Omblusmaterjal ETHILON™ on steriilne iihekiuline

stinteetiline mitteresorbeeruv kirurgiline dmblusmaterjal, mis
koosneb > 99,0 massiprotsendi ulatuses poltamiidist 6 voi
poluamiidist 6,6. Poltiamiid 6 polumeeri empiiriline molekulvalem
on [NH-CO-(CHy)s] ja polliamiid 6,6 poliimeeri empiiriline
molekulvalem on [NH-(CHz)s-NH-CO-(CHz)4-CO]p.

Omblusmaterjal ETHILON™ on saadaval vérvimata kujul

ning kuni 1,0 massiprotsendi ulatuses varviga Hematine

HCK (vérviindeksi number 75290) mustaks vérvituna ja

kuni 0,6 massiprotsendi ulatuses varviga D&C roheline nr 5
(varviindeksi number 61570) roheliseks varvituna, et parandada
selle nahtavust operatsioonikohas.

Omblusmaterjal ETHILON™ on saadaval erineva suuruse ja
pikkusega, ilma ndelata voi kinnitatuna eri tidpi ja suurusega
ndeltele ning komplektides, mida on kirjeldatud jaotises , Tarnimine®.

Omblusmaterjal ETHILON™ vastab Euroopa Farmakopda

(Ph. Eur.) nduetele, mis on kehtestatud steriilsetele poltiamiidist 6
vOi poltiamiidist 6,6 omblusmaterjalidele, ja Ameerika Uhendriikide
farmakopdas (USP) mitteresorbeeruvatele kirurgilistele
omblusmaterjalidele kehtestatud nduetele.

Euroopa farmakopda tunnustab meetermdddustiku thikuid ja
Euroopa farmakop0da suuruseid ekvivalendina, mis kajastub
margistusel.

Omblusmaterjal ETHILON™ on mdeldud kasutamiseks ainult
tervishoiutootajatele, kes on saanud valjadppe kirurgiliste
omblustehnikate valdkonnas.
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Pehmete kudede ldhendamise ja/voi ligeerimise oodatav kliiniline
kasu on haavade esmase paranemise soodustamine ning
veresoonte verejooksude valtimine kirurgilise protseduuri ajal

ja parast seda.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte leiate jargmiselt lingilt
(kui on aktiveeritud): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Naidustused / ettenahtud kasutus

Omblusmaterjal ETHILON™ on naidustatud kasutamiseks
pehmete kudede uldisel Iahendamisel ja/vdi ligeerimisel,
sealhulgas kasutamiseks kardiovaskulaarsetes, oftalmoloogilistes
ning neurokirurgilistes protseduurides.

Vastunaidustused

Tombetugevuse jarkjargulise vahenemise tottu, mis voib ilmneda
pikema aja jooksul in vivo, ei tohiks dmblusmaterjali ETHILON™
kasutada juhul, kui on vajalik ptsiv tombetugevus.

Hoiatused

Enne haava sulgemist émblusmaterjaliga ETHILON™ peavad selle
kasutajad tundma mitteresorbeeruvate 6mblusmaterjalidega seotud
kirurgilisi protseduure ja tehnikaid, sest kudede eraldamise /

haava dehistsentsi risk voib sltuvalt kasutuskohast ning
kasutatavast dmblusmaterjalist erineda.

Saastunud voi pbletikuliste haavade puhul tuleb jargida
heakskiidetud kirurgilisi tavasid.

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuup&evas, printige
uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhendi kdige uuemat versiooni (saadaval veebisaidil
www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab kéige ajakohasemate kasutusjuhendite kasutamise eest.
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Nagu iga vodrkeha puhul, voib tkskdik millise 6mblusmaterjali
pikaajaline kokkupuude soolalahustega (nditeks nendega,

mis leiduvad kuse- vi sapiteedes) pohjustada kivide teket.
Nagu koik voorkehad, voib ka dmblusmaterjal ETHILON™
dgestada infektsiooni.

Mitte resteriliseerida / kasutada korduvalt. Selle seadme

(v6i seadme osade) korduva kasutamisega kaasneb toote
omaduste halvenemise risk, mis vdib viia seadme kahjustuse
jalvoi ristsaastumiseni, mis omakorda voib pohjustada infektsiooni
v0i vere kaudu levivate patogeenide tlekandumist patsientidele

ja tervishoiutootajatele.

Kdrvaldage tahtmatult avatud voi (osaliselt) kasutatud seadmed
ja pakendid.

Ettevaatusabindud

Nagu iga 6mblusmaterjali puhul, tuleb s6lme piisava tugevuse
saavutamiseks kasutada tldpilist kirurgilist tehnikat, milles
kasutatakse lamedat nelinurkset sdlme koos lisasiimustega
olenevalt operatsiooni asjaoludest ja tervishoiutdétaja
kogemustest. Lisasiimuste kasutamine voib olla eriti kohane
uhekiulise dmblusmaterjali simimisel. Vale sdlmimine voi
omblusmateriali kahjustamine kasutamise ajal véib p6hjustada
operatsiooni kestuse pikenemise voi ravi ebadnnestumise ja
vajaduse uue operatsiooni jarele.

Kahjustuste valtimiseks tuleb seda ja koiki teisi 6mblusmaterjale
kdsitseda ettevaatlikult. Valtige materjali muljumist v6i kortsutamist
kirurgiliste instrumentidega, nagu tangid vi ndelahoidjad.

Kahjustuste valtimiseks tuleb kirurgiliste ndelte kasitsemisel olla
ettevaatlik. Votke ndelast kinni piirkonnas, mis jaab materjali
kinnituskohast the kolmandiku (1/3) kuni poole (1/2) vorra
noelateraviku poole. Noelateraviku piirkonnast kinnivotmine

v0ib halvendada labitungimist ja pohjustada ndela murdumist.
Materjali kinnituskohast kinnivtmine vGib pdhjustada paindumist voi
murdumist. NGelte kuju muutmisel voivad need kaotada tugevuse ja
olla painutamisele ning murdumisele vahem vastupidavad.

Tervishoiutootajad peavad kirurgiliste ndelte kasitsemisel olema
ettevaatlikud, et véltida tahtmatuid nGelatorkevigastusi, mis
voivad pdhjustada vere kaudu levivate patogeenide Ulekandumist
saastunud ndeltelt. Noelte murdumise tagajarjel voib operatsioon
pikeneda voi tekkida vajadus uueks operatsiooniks voi vdivad
organismi jaada vodrkehad. Kui enne toote kasutamist tekib selle
kahjustus, naiteks nGela paindumine, murdumine voi eraldumine
voi dmblusmaterjali kahjustused, tuleb toode ara visata ja
protseduuri alustamiseks uus votta. Kui kahjustus tekib toote
kasutamise ajal, jadb tervishoiutodtaja otsustada, kas jatkata voi
|6petada toote kasutamine ja kuidas protseduur Idpule viia.
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Korvaltoimed / soovimatud kérvalmajud

Seadme kasutamisega seotud korvaltoimete hulka kuuluvad
kudede eraldamine / haava dehistsents, mis pohjustab
paranemise halvenemist. Teised kaasnevad kdrvaltoimed on aja
jooksul tdmbetugevuse jark-jarguline vahenemine, kuseteedes
vOi sapiteedes kivide moodustumine pikaajalisel kokkupuutel
soolalahustega, nagu uriin vGi sapp, minimaalne pdletikuline
koereaktsioon / vodrkehareaktsioon ja modduv paikne &rritus
haavakohas. Nagu kdik voorkehad, voib ka dmblusmaterial
ETHILON™ &gestada infektsiooni.

Omblusmaterjali purunemine vaib péhjustada verejooksu.
Omblusmaterjali 6ikumine vai rebimine I4bi koe dmbluse
pingutamise ajal voib pohjustada pehmete kudede vigastusi.
Vale s6imimine v6i 6mblusmaterjali kahjustamine kasutamise
ajal voib pohjustada operatsiooni kestuse pikenemise voi ravi
ebadnnestumise ja vajaduse uue operatsiooni jarele.

Noelte murdumise tagajrjel voib operatsioon pikeneda voi
tekkida vajadus uueks operatsiooniks vdi véivad organismi
jadda voorkehad. Tahtmatud ndelatorkevigastused saastunud
kirurgiliste ndeltega voivad pohjustada vere kaudu levivate
patogeenide tlekandumist.

Tervishoiutdotajad peavad patsienti teavitama selle tootega
seotud korvaltoimetest, soovimatutest kdrvalndhtudest ja riskidest
ning soovitama patsiendil korvalekallete korral tavaparasest
operatsioonijargsest kulust votta ihendust tervishoiutdGtajaga.

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat
ja vastava riigi padevat asutust.

Ohutusteave magnetresonantstomograafia (MRT) /
kantserogeensuse, mutageensuse,
reproduktiivtoksilisuse (CMR) / endokriinsiisteemi
héirete (ED) kohta

Omblusmaterjal ETHILON™ on MR-ohutu. Ei sisalda teadaolevaid
CMR-i kategooria 1a/1b ega ED aineid > 0,1%.

Kategooriasse 1a/1b kuuluvad inim- ja loomuuringute pohjal
madratletuna teadaolevad voi oletatavad inimese kantserogeenid
(H340), mutageenid (H350) voi reproduktiivtoksilised ained (H360).

Kasutamine/kasutusjuhised

Omblusmaterjalide valikul ja paigaldamisel tuleb l4htuda
patsiendi seisundist, kirurgi kogemusest, kirurgilisest tehnikast
ja haava omadustest.

Visake nOelad teravate esemete konteinerisse. Korvaldage
tahtmatult avatud voi (osaliselt) kasutatud seadmed ja pakendid
oma asutuse bioohtlike materjalide ning jaatmete eeskirju ja
reegleid jargides.

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuupaevas, printige
uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhendi kbige uuemat versiooni (saadaval veebisaidil
www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab kéige ajakohasemate kasutusjuhendite kasutamise eest.

30 97-st



Omadused/toimed

Omblusmaterjal ETHILON™ kutsub kudedes esile vaid
minimaalse esmase poletikureaktsiooni ja kapseldub seejarel
jark-jargult kiudsidekoesse. Kuigi poliamiid ei resorbeeru, voib
poluamiidi jarkjarguline htdroluus in vivo pdhjustada aja jooksul
tombetugevuse jark-jargulist vahenemist.

Steriilsus

Omblusmaterjal ETHILON™ on steriliseeritud Kiiritamise teel.
Mitte resteriliseerida. Mitte kasutada, kui pakend on avatud
vOi kahjustatud.

Hoiustamine

See toode ei vaja hoiustamisel eritingimusi. Mitte kasutada
pérast aegumiskuupéeva.

Tarnimine

Pange tahele, et kdik suurused ei ole kdigil turgudel saadaval.
Saadaolevate suuruste kohta teabe saamiseks votke tihendust
kohaliku miUgiesindajaga.

Omblusmaterjal ETHILON™ on saadaval steriilsete {ihekiuliste
niitidena USP suurustes 11-0 kuni 2 (meeterm6ddustikus 0,1
kuni 5,0) mitmesuguses pikkuses ning pusikinnitusega ndeltega
ja iima nendeta.

Omblusmaterjal ETHILON™ on saadaval ka komplektides,
mis sisaldavad jargmist.

1. Tugitorud (elastomeertorud), mida kasutatakse Gmbluste
koormuse jaotamiseks nahapinnal.

Omblusmaterjal ETHILON™ on miiigil 12, 24 v6i 36 {ihiku
kaupa karbis.

Jalgitavus

Seadme pakendi mérgistuselt leiate jargmise eriteabe:
katalooginumber, partii kood, aegumis- ja tootmiskuupaev,
tootja nimi, aadress ja veebisait ning seadme kordumatu
identifitseerimistunnuse vootkood koos Ulemaailmse
kaubaartikli numbriga.
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Margistusel kasutatud stimbolid
Katalooginumber

Meditsiiniseade

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud,
ning lugege kasutusjuhendit.

Ettevaatust
Mitte kasutada korduvalt

Mitte resteriliseerida

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem
sisemise kaitsepakendiga

VB> ® [ R

stene[r|  Steriliseeritud kiirgusega
Partii kood
Tootmiskuupdev
Kasutada enne

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Tootja

P EEDIRE
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

<P
ETHILON™

Polyamidi 6 tai polyamidi 6,6

Kayttoohjeet

Steriili, synteettinen, resorboitumaton kirurginen ommelaine

Kuvaus

ETHILON™-ommelaine on steriili, yksiséikeinen, synteettinen,
resorboitumaton kirurginen ommelaine, joka sisaltaa > 99,0
painoprosenttia polyamidia 6 tai polyamidia 6,6. Polyamidin 6
empiirinen molekyylikaava on [NH-CO-(CHy)s]» ja polyamidin 6,6
empiirinen molekyylikaava on [NH-(CHz)s-NH-CO-(CH2)4-COJp.

ETHILON™-ommelaine on saatavana vérittdmana ja varillisena,
enintadn 1,0 painoprosentin hematiini-HCK:lla mustaksi vérjattyna
(vari-indeksinro 75290) seka enintaan 0,6 painoprosentin
D&C-vihredlld nro 5 vihredksi vérjattyna (véri-indeksinro 61570)
nakyvyyden parantamiseksi leikkausalueella.

ETHILON™-ommelaine on saatavana useina eri paksuuksina ja
pituuksina, neulattomina tai erityyppisiin ja -kokoisiin neuloihin
kiinnitettynd, kuten kohdassa Toimitustapa on kuvattu.

ETHILON™-ommelaine noudattaa Euroopan farmakopean

(Ph. Eur.) steriileja polyamidi 6- tai polyamidi 6,6 -ommelaineita
ja Yhdysvaltain farmakopean (USP) resorboitumattomia kirurgisia
ommelaineita koskevia vaatimuksia.

Euroopan farmakopea pitaa metrijarjestelman ja Ph. Eur.
-kokoja toisiaan vastaavina, mikd osoitetaan merkinngissa.

ETHILON™-ommelaine on tarkoitettu vain kirurgisiin
ommeltekniikoihin koulutuksen saaneille terveydenhuollon
ammattilaisille.

Pehmytkudoksen lahentdmisestd ja/tai sitomisesta odotettuja
kliinisid hyotyja ovat haavan valittdmén paranemisen edistdminen
ja verisuonien vuodon valttaminen kirurgisen toimenpiteen aikana
ja sen jalkeen.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta on
saatavana seuraavan linkin kautta (aktivoinnin jalkeen):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kayttoaiheet/kayttotarkoitus

ETHILON™-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen
lahentdmiseen ja/tai ligeeraukseen, mukaan lukien kaytto
sydanverisuoni-, oftalmologia- ja neurokirurgisissa toimenpiteissa.

Vasta-aiheet

ETHILON™-ommelainetta ei saa kéyttaa, mikali vaaditaan pysyvaa
vetolujuuden yllapitamista, koska ommelaine menettaa asteittain
vetolujuutensa, mika voi ilmeta pitkien ajanjaksojen aikana in vivo.

Varoitukset

Ennen ETHILON™-ommelaineen kaytt6d haavan sulkemiseen
terveydenhuollon ammattilaisten on perehdyttava
leikkaustoimenpiteisiin ja -tekniikoihin, joissa kéytetaan
resorboitumattomia ommelaineita, koska paranemista haittaava
kudosten erottumisen tai haavan avautumisen riski voi vaihdella
kohdealueen ja kdytetyn ommelainemateriaalin mukaan.

Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on
noudatettava yleisesti hyvéksyttya leikkauskaytantod.

Kuten mink& tahansa vierasesineen kyseessa ollen, minka
tahansa ommelaineen pitk&aikainen kontakti suolaliuosten,
kuten virtsa- tai sappiteissa olevien suolaliuosten, kanssa voi
aiheuttaa kivien muodostumista. Kaikkien vierasesineiden tavoin
ETHILON™-ommelaine voi pahentaa infektiota.

Téama asiakirja on voimassa vain tulostuspédivamaarand. Jos et ole varma tulostuspaivamaarasta,

tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, etté sinulla on kdyttGohjeiden uusin versio
(saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com). Kayttdjan vastuulla on varmistaa,
ettd kdytdssa on ajantasaiset kayttdohjeet.
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Ei saa steriloida uudelleen eika kayttaa uudelleen. Taman laitteen
(tai sen osien) uudelleenkdyttdminen voi aiheuttaa tuotteen
haurastumisen vaaran, mista voi seurata laitteen pettaminen ja/tai
ristikontaminaatio, jotka voivat aiheuttaa infektion tai veren
mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymisen potilaaseen ja
terveydenhuollon ammattilaisiin.

Havita vahingossa avatut/osittain kaytetyt/kaytetyt laitteet
ja pakkaukset.

Varotoimet

Kuten muidenkin ommelainemateriaalien kohdalla, solmut
saadaan riittavan pitaviksi kayttamalla yleisia kirurgisia
merimiessolmutekniikoita ja lisdsolmuja leikkaustilanteen

ja terveydenhuollon ammattilaisen kokemuksen mukaan.
Lisasolmujen kayttd voi olla erityisen asianmukaista yksisaikeisia
ommelaineita solmittaessa. Puutteelliset solmut tai ommelaineen
vauriot kdyton aikana saattavat pidenta3 leikkausaikaa tai johtaa
hoidon epdonnistumiseen ja uuteen leikkaukseen.

Tata tai mitd tahansa ommelainetta on kasiteltava varoen
vaurioiden vélttdmiseksi. Ommelainetta on varottava puristamasta
tai kahertamasta leikkausinstrumenteilla, esimerkiksi pihdeilla tai
neulankuljettimilla.

Leikkausneuloja on késiteltavé varoen vaurioiden valttamiseksi.
Tartu neulaan langan kiinnityskohdan ja karjen valilta ensimmaisen
kolmanneksen (1/3) tai puolivalin (1/2) alueelta. Jos neulaan
tartutaan laheltd kérked, sen lavistyskyky voi heiketd ja neula

voi murtua. Jos neulaan tartutaan langan kiinnityskohdasta,

neula voi vaantya tai katketa. Neulojen uudelleenmuotoileminen
voi heikentaa niiden lujuutta ja vastustuskykya taivuttamiselle

ja katkeamiselle.

Terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava varovaisuutta
leikkausneuloja kasiteltdessa, jotta valtetddn tahattomat
kontaminoitujen neulojen aiheuttamat, veren mukana kulkeutuvia
patogeeneja levittavat neulanpistot. Rikkoutuneet neulat voivat
johtaa leikkauksen keston pidentymiseen, lisaleikkauksiin tai
vierasesineiden jagmiseen kehoon. Mikali tuotteessa iimenee
toimintahairio ennen kayttoa, kuten taittunut, rikkoutunut tai
irronnut neula tai ommelaineen vaurio, se on havitettava ja
toimenpide on aloitettava uudella tuotteella. Jos tuotteeseen tulee
toimintahairio kayton aikana, terveydenhuollon ammattilainen
paattad, jatketaanko tuotteen kayttda vai keskeytetadnkd se ja
miten toimenpide saadaan paatokseen.

Haittavaikutukset/epatoivottavat sivuvaikutukset

Taman laitteen kayttdon liittyvid haittavaikutuksia ovat paranemista
haittaava kudoksen erottuminen/haavan avautuminen.

Muita kayttoon liittyvia haittavaikutuksia ovat muun muassa
vetolujuuden asteittainen menetys ajan mittaan, kivien
muodostuminen virtsa- tai sappiteissa pitkittyneessa kosketuksessa
suolaliuosten, kuten virtsan tai sappinesteen, kanssa tai vahainen
tulehduksellinen kudosreaktio/vierasesinereaktio ja ohimenevé
paikallinen arsytys haavakohdassa. Kaikkien vierasesineiden tavoin
ETHILON™-ommelaine voi pahentaa infektiota.

Ommelaineen katkeaminen saattaa aiheuttaa verenvuodon.
Ommelaineen leikkautuminen tai repeytyminen kudosten I&pi
ompeleiden kiristyessa saattaa aiheuttaa pehmytkudosvamman.
Puutteelliset solmut tai ommelaineen vauriot kayton

aikana saattavat pidentéa leikkausaikaa tai johtaa hoidon
epaonnistumiseen ja uuteen leikkaukseen.

Rikkoutuneet neulat voivat johtaa leikkauksen keston
pidentymiseen, liséleikkauksiin tai vierasesineiden jadmiseen
kehoon. Tahattomat neulanpistot kontaminoituneilla
leikkausneuloilla voivat johtaa veren mukana kulkeutuvien
patogeenien siirtymiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisten taytyy kertoa potilaalle
tuotteeseen ja toimenpiteeseen liittyvista haittavaikutuksista,
epatoivotuista sivuvaikutuksista ja riskeista seka neuvoa potilasta
ottamaan yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, mikali mitaan
normaalista leikkauksen jalkeisesta prosessista poikkeavaa ilmenee.

Laitteeseen liittyvista vakavista haittatapahtumista on iimoitettava
valmistajalle ja kyseisen maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Magneettikuvausta (MK)/karsinogeenisuutta,
mutageenisuutta ja liséantymistoksisuutta (CMR)/
hormonitoimintaan haitallisesti vaikuttavia

aineita (ED) koskevat turvallisuustiedot
ETHILON™-ommelaine on MK-turvallinen. Tuotteessa ei ole
tunnettuja luokkaan 1a/1b kuuluvia CMR-aineita eik& ED-aineita
> 0,1 %:n pitoisuuksina. Luokan 1a/1b aineet ovat tunnettuja tai
oletettuja ihmisen karsinogeeneja (H340), mutageeneja (H350)
tai lisddntymistoksisia aineita (H360). Tiedot perustuvat ihmisilta
saatuun nayttoon ja elainkokeisiin.

Kayttaminen/kayttoohjeet

Ommelaineet on valittava ja implantoitava potilaan tilan, kirurgisen
kokemuksen, leikkausteknikan ja haavan ominaisuuksien perusteella.

Téama asiakirja on voimassa vain tulostuspédivamaarand. Jos et ole varma tulostuspaivamaarasta,
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tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, etté sinulla on kdyttGohjeiden uusin versio
(saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com). Kayttdjan vastuulla on varmistaa,
ettd kdytdssa on ajantasaiset kayttdohjeet.
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Neulat on havitettava sdrméajateastiaan. Havita vahingossa
avatut, osittain kaytetyt ja kdytetyt laitteet ja pakkaukset laitoksen
kaytantojen ja biovaarallisia materiaaleja ja jatteita koskevien
menettelytapojen mukaisesti.

Toiminta/vaikutukset

ETHILON™-ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi vahaisen
tulehdusreaktion, minka jalkeen ommelaine vahitellen koteloituu
sidekudokseen. Vaikka polyamidi ei resorboidu, polyamidin
eteneva hydrolisoituminen in vivo voi aiheuttaa vetolujuuden
asteittaista heikkenemista ajan mittaan.

Steriiliys

ETHILON™-ommelaine on steriloitu séteilyttdmalla. Ei saa steriloida
uudelleen. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Séilytys

Ei edellyta erityisia sailytysolosuhteita. Ei saa kayttaa viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Toimitustapa

Huomaa, etta kaikki koot eivat ole saatavana kaikilla alueilla.

Kokojen saatavuudesta saa lisatietoa paikalliselta myyntiedustajalta.

ETHILON™-ommelaine on saatavana steriileing, yksiséikeisina
lankoina USP-kokoina 11-0-2 (metrijarjestelmén koot 0,1-5,0),
eri pituuksina, pysyvasti kiinnitettyjen neulojen kanssa tai ilman.

ETHILON™-ommelaine on saatavana myés kokoonpanoina,
jotka siséltavat seuraavat:

1. Tukiputki (muoviputki), jolla ommelaineen kuormitusta ihon
pinnalla jaetaan.

ETHILON™-ommelaine on saatavana 12, 24 tai 36 yksikdn
pakkauksissa.

Jéljitettavyys

Laitteen pakkausmerkinnoissa on seuraavat erityistiedot:
tuotenumero, erakoodi, viimeinen kayttopaiva ja valmistuspéiva,
valmistajan nimi, osoite ja verkkosivusto seka yksilollisen

laitetunnisteen (UDI) viivakoodi, jossa on maailmanlaajuisten
kauppanimikkeiden yksildity GTIN-numero.

Pakkauksessa kaytetyt merkinnat

Tuotenumero

Laakinnallinen laite

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut,
ja katso kéyttdohjeet

Huomio
Ei saa kéyttad uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Yksi steriili suojakerros, jonka sisélla

10PRPE®EE

suojaava pakkaus
steniLe] a Steriloitu sédettamallé
LOT Erdkoodi
Valmistuspéiva

Kaytettdva viimeistaan

Yksildllinen laitetunniste

Valmistaja

i E EEIR

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé/
Euroopan unionissa

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén
laitteen saa myydé ainoastaan terveydenhuollon
laillistetun ammatinharjoittajan toimesta tai
madrayksesta.

[}
=
<

Pakkausyksikkd

IRROTA/NOSTA/AVAA TASTA

REVI AUKI TASTA
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Téama asiakirja on voimassa vain tulostuspédivamaarand. Jos et ole varma tulostuspaivamaarasta,
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efucom Katso kéyttdohjeet tai sdhkdiset kdyttGohjeet.
Eu: +3008886 2020 EU: Paperikopion saa maksutta 7 péivan kuluessa
soittamalla asiakaspalveluumme.

MR Turvallinen magneettikuvauksessa
0 Vérillinen - resorboitumaton - yksiséikeinen -

(I paallystdmaton - ommelaine

0 Véritdn - resorboitumaton - yksiséikeinen -
— pédllystdméton - ommelaine

M N Tukiputid
MS/ X Monta séietta
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

T
ETHILON™

Polyamide 6 ou Polyamide 6,6

Mode d’emploi

Fil de suture chirurgicale synthétique stérile non résorbable

Description

Le fil de suture ETHILON™ est un fil de suture chirurgicale
synthétique stérile, monofilament, non résorbable composé
de > 99,0 % en poids de polyamide 6 ou de polyamide 6,6.
La formule moléculaire empirique du polymére polyamide 6
est [NH-CO-(CHy)s]n et la formule moléculaire empirique du
polymére polyamide 6,6 est [NH-(CHz)g-NH-CO-(CHy)s-CO,.

Le fil de suture ETHILON™ est disponible en version incolore
et colorée en noir par 'ajout de 1,0 % maximum en poids
d’hématéine HCK (index de couleur numéro 75290), et colorée
en vert par I'ajout de 0,6 % maximum en poids de colorant

vert D&C n° 5 (index de couleur numéro 61570) 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 tailles et de types variables, et dans les différentes
présentations décrites a la rubrique Conditionnement.

Le fil de suture ETHILON™ est conforme aux exigences de

la Pharmacopée européenne (Ph. Eur.) relatives aux fils de
suture en polyamide 6 ou polyamide 6,6 stériles et & celles de
la Pharmacopée américaine (USP) relatives aux fils de suture
chirurgicale non résorbables.

La Pharmacopée européenne reconnait les unités de mesure
métriques et les unités de mesure de la Pharmacopée
européenne comme équivalentes, ce que reflete I'étiquetage.

L'utilisation du fil de suture ETHILON™ est réservée aux
seuls professionnels de santé formés aux techniques
de suture chirurgicale.

Les bénéfices cliniques attendus de la coaptation et/ou de

la ligature des tissus mous sont une meilleure cicatrisation

des plaies en premiére intention et la possibilité d'éviter une
hémorragie vasculaire pendant et aprés l'intervention chirurgicale.

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques est disponible au lien suivant (une fois active) :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indications/Utilisation prévue

Le fil de suture ETHILON™ est indiqué pour la coaptation
et/ou la ligature des tissus mous en général, y compris lors
d'interventions de chirurgie cardiovasculaire, ophtalmologique
et de neurochirurgie.

Contre-indications

En raison de la possibilité d’une diminution progressive de la
résistance a la traction qui peut survenir aprés de longues périodes
in vivo, le fil de suture ETHILON™ ne doit pas étre utilisé si la
résistance a la traction doit étre constamment maintenue.

Avertissements

Les professionnels de santé doivent connaitre les techniques et
les interventions chirurgicales nécessitant I'utilisation de sutures
non résorbables avant d'utiliser le fil de suture ETHILON™ pour
la fermeture d’une plaie, car le risque de séparation des tissus/
de déhiscence de la plaie, entrainant une mauvaise cicatrisation,
peut varier en fonction du site opératoire et de la nature du
matériau de suture utilisé.

Il convient de respecter les pratiques chirurgicales acceptables
pour la prise en charge des plaies contaminées ou infectées.

Ce document n'est valable qu’a sa date d'impression. En cas de doute sur la date d'impression,

2023-01-05 14:27:36
mode d’emploi le plus récent.

il convient de réimprimer le document afin de s'assurer d'utiliser la derniére version du mode
d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe & I'utilisateur de s'assurer qu'il dispose du
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Comme avec tout corps étranger, un contact prolongé d’un fil de
suture avec des solutions salines, comme celles présentes dans
les voies urinaires ou biliaires, peut entrainer la formation de
calculs. Comme tout corps étranger, le fil de suture ETHILON™
peut aggraver une infection existante.

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif

(ou de parties de ce dispositif) peut créer un risque de
dégradation du produit, susceptible d’entrainer une défaillance du
dispositif et/ou une transmission croisée, ce qui peut provoquer
une infection ou la transmission d’agents pathogénes a diffusion
hématogene aux patients et aux professionnels de santé.

Jeter les dispositifs et les emballages utilisés ou partiellement
utilisés, ainsi que ceux ouverts par inadvertance.

Précautions

Comme pour tout matériau de suture, une bonne tenue des
nceuds nécessite une technique chirurgicale standard de nceuds
plats et carrés avec des passages supplémentaires en fonction
de la situation chirurgicale et de I'expérience du professionnel

de santé. Il est particuliérement recommandé de faire des points
supplémentaires avec les monofilaments. Des nceuds mal faits ou
une détérioration du fil de suture survenue pendant son utilisation
peuvent entrainer la prolongation de I'intervention chirurgicale

ou bien I'échec du traitement et nécessiter une intervention
chirurgicale supplémentaire.

Comme avec tous les fils de suture, une attention particuliére doit
étre portée a la manipulation du fil afin d'éviter de 'endommager.
Eviter de pincer ou d'écraser le fil lors de I'utilisation d'instruments
chirurgicaux tels qu’une pince ou un porte-aiguille.

Une attention particuliére doit étre portée a la manipulation de
laiguille. Saisir I'aiguille dans I'espace se situant entre le tiers
(1/3) et la moitié (1/2) du corps, coté fil. La saisie dans la zone de
la pointe pourrait compromettre les performances de pénétration
et entrainer la rupture de l'aiguille. Ne pas saisir 'aiguille par

sa zone de sertissage, car cela risquerait de la tordre ou de la
casser. Modifier la forme des aiguilles risque de réduire leur
résistance a la torsion et a la rupture.

Les professionnels de santé doivent prendre les précautions
nécessaires lorsqu'ils manipulent des aiguilles chirurgicales afin
d’éviter toute blessure accidentelle par piqare pouvant entrainer
la transmission d’agents pathogénes a diffusion hématogéne a
partir d'aiguilles contaminées. Les aiguilles cassées peuvent avoir
pour conséquence la prolongation de I'intervention chirurgicale,
une intervention chirurgicale supplémentaire ou la présence
d’un corps étranger résiduel. Si un produit présente un défaut
avant son utilisation, par exemple une aiguille tordue, cassée
ou détachée, ou encore un fil de suture endommagé, jeter le
produit et se procurer un produit neuf pour pouvoir débuter

Iintervention. Si un produit présente un défaut pendant son
utilisation, il appartient au professionnel de santé de continuer
ou d'interrompre son utilisation et de déterminer la fagon de
terminer l'intervention.

Effets indésirables/Effets secondaires indésirables

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce dispositif
comprennent la séparation des tissus/la déhiscence de la plaie
pouvant entrainer une mauvaise cicatrisation. Les autres effets
indésirables associés a I'utilisation de ce dispositif comprennent
une perte progressive de la résistance a la traction sur le long
terme, la formation de calculs dans les voies urinaires ou biliaires
en cas de contact prolongé avec des solutions salines telles que
['urine ou la bile, une réaction tissulaire inflammatoire minime/
réaction aux corps étrangers et une irritation locale transitoire au
niveau de la plaie. Comme tout corps étranger, le fil de suture
ETHILON™ peut aggraver une infection existante.

La rupture du fil de suture peut étre associée a une hémorragie.

Les tissus mous peuvent étre endommagés par le matériau du fil

de suture, coupant ou déchirant les tissus au moment de la mise

en tension de la suture. Des nceuds mal faits ou une détérioration

du fil de suture survenue pendant son utilisation peuvent entrainer

la prolongation de I'intervention chirurgicale ou bien 'échec du
traitement et nécessiter une intervention chirurgicale supplémentaire.

Les aiguilles cassées peuvent avoir pour conséquence la
prolongation de l'intervention chirurgicale, une intervention
chirurgicale supplémentaire ou la présence d’un corps
étranger résiduel. Des piqUres accidentelles avec des aiguilles
contaminées peuvent provoquer la transmission d’agents
pathogénes a diffusion hématogene.

Les professionnels de santé doivent informer le patient des
effets indésirables, des effets secondaires indésirables et des
risques associés au produit et a I'intervention, et lui conseiller de
contacter un professionnel de santé si I'évolution postopératoire
ne se déroule pas comme prévu.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit &tre
signalé au fabricant et aux autorités nationales compétentes.

Informations de sécurité relatives a I'imagerie

par résonance magnétique (IRM)/aux substances
cancérogénes, mutagénes ou reprotoxiques
(substances CMR)/aux perturbateurs endocriniens (PE)

Le fil de suture ETHILON™ est compatible avec I'IRM.

Aucune substance classée CMR de catégorie 1a/1b ou classée
comme perturbateur endocrinien connue n'est présente a > 0,1 %.
La catégorie 1a/1b désigne les substances cancérogenes (H340),
mutagenes (H350) ou reprotoxiques (H360) connues ou présumées
pour 'homme, d’apres les résultats issus d’études menées chez
'homme et sur des modeles animaux.

Ce document n'est valable qu’a sa date d'impression. En cas de doute sur la date d'impression,
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Application/Mode d’emploi

Le choix et la mise en place des fils de suture dépendent de
I'état du patient, de I'expérience du chirurgien, de la technique
chirurgicale et des caractéristiques de la plaie.

Jeter les aiguilles dans des collecteurs de déchets perforants.
Jeter les dispositifs et les emballages partiellement utilisés et
utilisés, ainsi que ceux ouverts par inadvertance conformément a
la politique et aux procédures de I'établissement concernant les
substances et déchets d’activités de soins a risques infectieux.

Mode d’action

Le fil de suture ETHILON™ déclenche une réaction inflammatoire
minime initiale dans les tissus, suivie d’une encapsulation
graduelle du fil par les tissus conjonctifs fibreux. Bien que le
polyamide ne soit pas résorbable, une hydrolyse graduelle du
polyamide in vivo peut entrainer une perte progressive de sa
résistance a la traction sur le long terme.

Stérilité
Les fils de suture ETHILON™ sont stérilisés par irradiation.

Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé.

Conservation

Aucune condition de conservation particuliére requise.
Ne pas utiliser aprés la date limite d’utilisation.

Conditionnement

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

Le fil de suture ETHILON™ est disponible sous forme de
brins monofilaments stériles dans les tailles USP 11-0a 2
(tailles métriques 0,1-5,0) en différentes longueurs avec ou
sans aiguilles serties de fagon permanente.

Le fil de suture ETHILON™ est également disponible dans des
configurations incluant les éléments suivants :

1. Une tubulure de rétention (en élastomere) permettant de
répartir la charge de la suture & la surface de la peau.

Le fil de suture ETHILON™ est disponible en boites de douze,
vingt-quatre ou trente-six unités.

Tracabilité

Les informations spécifiques suivantes figurent sur I'étiquette de
I'emballage du dispositif : référence catalogue, numéro de lot,
date limite d'utilisation et de fabrication, nom, adresse et site web

du fabricant et code-barres de l'identifiant unique du dispositif
avec les informations relatives au code article international.

Symboles utilisés sur I'étiquetage
Référence catalogue

Dispositif médical

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d’emploi

Attention
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de
protection a I'intérieur

Stérilisé par irradiation

Numéro de lot

Date de fabrication
A utiliser avant
[dentifiant unique du dispositif

Fabricant

Représentant agréé dans la Communauté européenne/
I'Union européenne

Attention : la loi fédérale limite la vente de ce dispositif
par un professionnel de santé conventionné ou
sur ordonnance.

Unité de conditionnement

DETACHER/SOULEVER/OUVRIR ICI

DECHIRER IC
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Consulter le mode d’emploi papier ou le mode
) d’emploi électronique.
www.e-ifu.com . . y .
Eu:s00sse82020  Union europeenne : appeler le centre d'assistance
chargé des supports papier a la demande pour
obtenir gratuitement des copies papier dans un
délai de 7 jours.

MR Compatible avec I''RM

0 Coloré - Non résorbable - Monofilament -
(I Non enduit - Fil de suture

0 Incolore - Non résorbable - Monofilament -
Non enduit - Fil de suture

—
D Tubulure de rétention

MS/X Multibrins

Ce document n'est valable qu’a sa date d'impression. En cas de doute sur la date d'impression,
2023-01-05 14:27:36 il convient de réimprimer le document afin de s'assurer d'utiliser la derniere version du mode
— d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe & I'utilisateur de s'assurer qu'il dispose du
mode d’emploi le plus récent. 40 sur 97



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

| hr
ETHILON™

Poliamid 6 1li poliamid 6,6

Upute za uporabu

Sterilni, sintetiCki, neresorptivni kirurSki konac

Opis

Kirur§ki konac ETHILON™ sterilni je, monofilamentni, sinteticki,
neresorptivni kirurski konac koji se sastoji od poliamida 6 ili
poliamida 6,6 masenog udjela od > 99,0 posto. Empirijska formula
polimera poliamida 6 je [NH-CO-(CHz)s]n, a empirijska formula
polimera poliamida 6,6 je [NH-(CHz)s-NH-CO-(CHz)4-CO]p.

Kirurski konac ETHILON™ dostupan je neobojen i obojen
crnim bojilom Hematine HCK (indeks boja 75290) masenog
udjela do 1,0 posto te obojen zelenim bojilom D&C Green br. 5
(indeks boja 61570) masenog udjela do 0,6 posto radi bolje
vidljivosti u kirurskom polju.

Kirur§ki konac ETHILON™ dostupan je u raznim debljinama
i duljinama, bez igle ili pricvr§Cen na igle razlicitih vrsta i veliina
te u pakiranjima opisanima u odjeljku Oblik isporuke.

Kirur§ki konac ETHILON™ u skladu je sa zahtjevima Europske
farmakopeje (Ph. Eur.) za sterilni kirurski konac od poliamida 6
ili poliamida 6,6 i sa zahtjevima Farmakopeje SAD-a (USP) za

neresorptivni kirurski konac.

Europska farmakopeja priznaje metricke mjerne jedinice i veliCine
Ph. Eur. kao jednakovrijedne, $to se odrazava na oznaci.

Kirurski konac ETHILON™ namijenjen je samo zdravstvenim
djelatnicima koji su obu¢eni za kirurke tehnike Sivanja.

KliniCke koristi koje se oCekuju od priblizavanja mekih tkiva ifili
podvezivanja su poticanje zacjeljivanja rana primarnom
namjerom i izbjegavanie krvarenja iz krvnih Zila tijgkom i nakon
kirurSkog postupka.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti dostupan je
na sljedecoj poveznici (nakon aktivacije):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacije / namjena

Kirurski konac ETHILON™ indiciran je za primjenu u opcim
postupcima priblizavanja mekih tkiva ifili podvezivanja,
uklju€ujuéi primjenu u kardiovaskularnim, oftalmoloskim

i neurokirur§kim zahvatima.

Kontraindikacije

Zbog postupnog gubitka vlaéne CvrstoCe do kojeg moze doci
tijekom duzeg razdoblja in vivo, kirurski konac ETHILON™
ne smije se upotrebljavati kada je potrebno trajno zadrzati
vlaénu ¢vrstocu.

Upozorenja

Prije zatvaranja rana s pomocu kirurskog konca ETHILON™,
zdravstveni djelatnici moraju biti upoznati s kirurSkim postupcima

i tehnikama u kojima se upotrebljavaju neresorptivni kirurski konci
jer se rizik od razdvajanja tkiva / dehiscencije rane, koji nepovoljno
utjeCe na zacjeljivanje, moze razlikovati ovisno o mjestu primjene

i materijalu upotrijebljenom za kirurski konac.

Za zbrinjavanje kontaminiranih ili inficiranih rana potrebno je
pridrzavati se prihvatljive kirurSke prakse.

Kao i kod svakog stranog tijela, produljeni doticaj bilo kojeg
kirurSkog konca s otopinama soli, poput onih koje se nalaze

u mokracnom ili zu¢nom traktu, moze uzrokovati stvaranje
kamenca. Kao i sva druga strana tijela, kirurski konac ETHILON™
moze pojacati ve¢ postojecu infekciju.

Nije za ponovnu sterilizaciju / uporabu. Ponovna uporaba
ovog proizvoda (ili njegovih dijelova) moze dovesti do rizika od
degradacije proizvoda, $to moZe dovesti do kvara proizvoda
ifili krizne kontaminacije proizvoda, a to moze prouzroCiti
infekciju ili prijenos krvlju prenosivih patogena na pacijente

i zdravstvene djelatnike.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum ispisa,
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Slucajno otvorene / djelomicno iskoritene / iskoristene
proizvode i pakiranja odloZite u otpad.

Mjere opreza

Kao i s bilo kojim drugim materijalom za kirurski konac, za
odgovarajuu sigurnost ¢vora potrebno je primijeniti standardnu
kirurSku tehniku vezivanja ravnog, kvadratnog ¢vora s dodatnim
polucvorovima, u skladu s kirurskim okolnostima i iskustvom
zdravstvenih djelatnika. Primjena dodatnih poluévorova posebice
je prikladna kod vezivanja monofilamentnih kirurskih konaca.
Nepravilno vezivanje ili o8teCenje kirurskog konca tijekom uporabe
moze dovesti do produljenog vremena kirurskog postupka ili
neuspjeha lijeCenja i dodatnog kirurskog postupka.

Pri rukovanju ovim ili bilo kojim drugim materijalom kirurskog
konca treba paziti da se izbjegnu ostecenja. |zbjegavajte
gnjeCenije i presavijanje prilikom uporabe kirurskih instrumenata,
poput pinceta i iglodrzaca.

KirurSkim iglama treba oprezno rukovati kako bi se izbjegla
oStecenja. Iglu uhvatite na dijelu izmedu jedne treCine (1/3)

i jedne polovice (1/2) udaljenosti od kraja kojim je priévr§cena za
kirurSki konac prema vr8ku. Hvatanjem u podrucju vrSka moze se
narusiti sposobnost prodiranja u tkivo i uzrokovati pucanje igle.
Hvatanjem na mjestu na kojem je pricvr§Cen kirurSki konac moze
do¢i do savijanja ili pucanja. Mijenjanje oblika igle moze uzrokovati
gubitak CvrstoCe igle i smanjiti njezinu otpornost na savijanje

i pucanje.

Zdravstveni djelatnici trebaju biti oprezni pri rukovanju kirurskim
iglama kako bi se izbjeglo ozljedivanje nehoti¢nim ubodom

igle koji moze dovesti do prijenosa krvlju prenosivih patogena

s kontaminiranih igala. Slomljene igle mogu uzrokovati produljenje
kirurSkog postupka, dodatne kirurske postupke ili ostatke stranih
tijela u organizmu. U slucaju kvara proizvoda prije uporabe, poput
savijene, slomljene ili odvojene igle ili odtecenog kirurskog konca,
proizvod je potrebno odloZiti u otpad i za zapo€injanje postupka
uzeti novi. U sluCaju kvara proizvoda tijekom uporabe, zdravstveni
djelatnik treba odluciti zeli li nastaviti ili prekinuti uporabu
proizvoda i odrediti na¢in na koji ¢e dovrsiti postupak.

Nuspojave / nezeljene posljedice

Nuspojave povezane s uporabom ovog proizvoda ukljuéuju
odvajanie tkiva / dehiscenciju rane, $to dovodi do nepovoljnog
zacjeljivanja. Drugi povezani Stetni dogadaji ukljucuju postupan
gubitak viatne CvrstoCe tijekom vremena, stvaranje kamenca

u mokraénom ili Zuénom traktu u slu¢aju produljenog doticaja

s otopinama soli kao Sto su urin ili Zu¢, minimalnu upalnu reakciju
tkiva / reakciju na strano tijelo te prolaznu lokalnu nadrazenost
na mjestu rane. Kao i sva druga strana tijela, kirur8ki konac
ETHILON™ moze pojacati ve¢ postojecu infekciju.

Puknuce kirurskog konca moze dovesti do krvarenja. Rezanje

ili kidanje materijala kirur8kog konca kroz tkivo u vrijeme
zatezanja kirurSkog konca moze uzrokovati ozljedu mekog tkiva.
Nepravilno vezivanie ili oStecenije kirurSkog konca tijekom uporabe
moze dovesti do produljenog vremena kirurskog postupka ili
neuspjeha lijecenja i dodatnog kirurSkog postupka.

Slomljene igle mogu uzrokovati produljenje kirurskog postupka,
dodatne kirurske postupke ili ostatke stranih tijela u organizmu.
Nehotiéni ubodi kontaminiranim kirurskim iglama mogu uzrokovati
prijenos krvlju prenosivih patogena.

Zdravstveni djelatnici trebaju informirati pacijenta o nuspojavama,
nezeljenim posljedicama i rizicima povezanima s proizvodom

i postupkom te ga savjetovati da se obrati zdravstvenom
djelatniku u slucaju bilo kakvog odstupanja od uobi¢ajenog
postoperativnog tijeka.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom
treba prijaviti proizvodaéu i nadleznom tijelu u zemlji.

Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom
rezonancijom (MR) / kancerogenim, mutagenim
ili reproduktivno toksiénim tvarima (CMR) /
endokrino disruptivnim tvarima (ED)

Kirur§ki konac ETHILON™ siguran je za snimanje MR-om.

Nema poznatih prisutnih kancerogenih, mutagenih ili reproduktivno
toksicnih tvari (CMR) kategorije 1a/1b, a endokrino disruptivne
tvari (ED) prisutne su na razini > 0,1 %. Tvari iz kategorije 1a/1b
definirane su kao poznate ili potencijaino kancerogene (H340),
mutagene (H350) ili reproduktivno toksiéne (H360) za ljude na
temelju dokaza primijecenih kod ljudi i ispitivanja na zivotinjama.

Primjena / upute za uporabu

Vrste kirurSkih konaca odabiru se i primjenjuju ovisno o stanju
pacijenta, iskustvu kirurga, kirurskoj tehnici i obiljezjima rane.

lgle bacite u spremnik za oStre predmete. Slu¢ajno otvorene /
djelomicno iskoristene / iskoritene proizvode i pakiranja odlozite
u otpad u skladu s pravilima svoje ustanove i postupcima koji se
odnose na bioloski opasne materijale i otpad.

Funkcija / mehanizam djelovanija

Kirur§ki konac ETHILON™ izaziva poCetnu, minimalnu upalnu
reakciju u tkivima nakon koje slijedi postupna enkapsulacija
kirurSkog konca fibroznim vezivnim tkivom. Poliamid se ne
resorbira, no progresivna hidroliza poliamida in vivo tijekom
vremena moze dovesti do postupnog gubitka vlacne ¢vrstoCe.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum ispisa,
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ponovno ispidite dokument da biste osigurali uporabu posljednje revizije Uputa za uporabu (IFU)
(dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura uporabu najnovijih Uputa za

42 0d 97



Sterilnost

KirurSki konac ETHILON™ steriliziran je zradenjem.
Nije za ponovnu sterilizaciju. Nije za uporabu ako je pakiranje
otvoreno ili osteceno.

Cuvanje
Nisu potrebni posebni uvjeti Cuvanja. Nemojte upotrebljavati
nakon datuma isteka valjanosti.

Oblik isporuke

Imajte na umu da nisu sve veliCine dostupne na svim trzistima.
Dostupnost odredenih veli¢ina provjerite kod lokalnog prodajnog
predstavnika.

Kirur8ki konac ETHILON™ dostupan je u obliku sterilnih
monofilamentnih niti u veli¢inama prema USP-u od 11-0 do 2
(metricke veliCine od 0,1 do 5,0) u razli€itim duljinama, s trajno
pricvrscenim iglama i bez njih.

KirurSki konac ETHILON™ dostupan je i u konfiguracijama koje
sadrzavaju sliedece:

1. Retencijska cijev (elastomerna cijev), koja se upotrebljava za
raspodjelu opterecenia kirurSkog konca po povrSini koze.

Kirur§ki konac ETHILON™ dostupan je u pakiranjima od jedan,
dva ili tri puta po dvanaest jedinica.

Sljedivost

Sliedece specifitne informacije mogu se pronaci na naljepnici
na pakiranju proizvoda: kataloski broj, Sifra serije, datum isteka
valjanosti i datum proizvodnje, naziv, adresa i internetska stranica

proizvodaca te crti¢ni kod s jedinstvenom identifikacijom proizvoda

s informacijom o globalnom broju trgovacke jedinice (GTIN).

Simboli upotrijebljeni na pakiranju

ey ¥ AREEREOR®>® [

Kataloski broj

Medicinski proizvod

Nije za uporabu ako je pakiranje osteceno;
prougiti upute za uporabu

Oprez
Nije za ponovnu uporabu

Nije za ponovnu sterilizaciju

Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem iznutra

Sterilizirano zradenjem
Sifra serije

Datum proizvodnje
Upotrijebiti do datuma

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Proizvodac

Ovladteni zastupnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Oprez: prema americkom saveznom zakonu,
prodaja ovog proizvoda ograniena je na prodaju
koju vrSi licencirani zdravstveni djelatnik ili koja
se vrSi po njegovom nalogu.

Jedinica pakiranja

OVDJE ODLIJEPITI/ PODICI / OTVORITI

OVDJE OTRGNUTI

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum ispisa,
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Prouéiti upute za uporabu ili elektronitke upute
www.e-ifu.com za uporabu.
Eu: 80088882020 EU: nazovite odjel za pomo¢ za dokumente kako
biste besplatno dobili primjerke u papirnatom obliku
u roku od 7 dana.

MR Sigurno za snimanje MR-om

Obojeni - neresorptivni - monofilamentni -
neoblozeni - kirurski konac

Neobojeni - neresorptivni - monofilamentni -

0
(I
0
— neoblozeni - kiruréki konac
o HD N

Retencijska cijev

MS/X Vige niti

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum ispisa,
2023-01-05 14:27:36 ponovno ispiSite dokument da biste osigurali uporabu posljednje revizije Uputa za uporabu (IFU)
" (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura uporabu najnovijih Uputa za
uporabu (IFU). 44 0d 97
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ETHILON™

Poliamid 6 vagy poliamid 6,6

Hasznalati utasitas

Steril, szintetikus, nem felszivodo sebészi varroanyag

Termékleiras

Az ETHILON™ varroanyag steril, monofil, szintetikus, nem felszivodd
sebészeti varrdanyag, amely > 99,0 tdmegszazalék poliamid 6-bol
vagy poliamid 6,6-bol &ll. A poliamid 6 polimer tapasztalati
molekulaképlete [NH-CO-(CHy)s], és a poliamid 6,6 polimer
tapasztalati molekulaképlete [NH-(CHz)s-NH-CO-(CHz)4-CQ,.

Az ETHILON™ varr6anyag festetlen és a sebészeti lathatosag
fokozasa érdekében legfeljebb 1,0 tdmegszazalékos Hematine
HCK (szinindex: 75290) szinezével festett fekete szinben kaphato,
valamint legfeljebb 0,6 témegszéazalékos D&C Green No. 5
(szinindex: 61570) szinezbvel festett z6ld szinben kaphato.

Az ETHILON™ varr6anyag kiilonb6z8 vastagsagban és
hosszUségban, kiilonbdz0 tipust és méret varrtlikhoz
csatlakoztatva, illetve a Kiszerelés részben leirtaknak megfeleld
kiszerelésekben kaphato.

Az ETHILON™ varr6anyag megfelel az Eurdpai Gyogyszerkdnyv
(Ph. Eur.) steril, poliamid 6 vagy poliamid 6,6 varrdanyagokra
vonatkozo kdvetelményeinek és az Egyesiilt Allamok
Gyogyszerkonyve (USP) nem felszivodd sebészi varréanyagokra
vonatkoz( kovetelményeinek.

Az Eur6pai Gyogyszerkdnyv a metrikus és az Ph. Eur.
mértékegységeket egyenértékiinek ismeri el, ami a cimkén
is tikrozddik.

Az ETHILON™ varréanyag kizarolag sebészeti varrasi

technikakban jartas egészséqgligyi szakemberek altali
hasznélatra szolgal.

A'lagy szovetek egyesitésétdl és/vagy lekotésétdl vart klinikai
elénydk elsddlegesen a sebgyogyulas elésegitése, valamint az
erekbGl szarmazo vérzés elkerllése a sebészeti beavatkozas
soran és azt kovetden.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkoz6
0sszefoglal6 az alabbi hivatkozason érhetd el (aktivalast
kovetden): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Javallatok/Rendeltetésszerii felhasznalas

Az ETHILON™ varrbanyag altalanos lagyszovet-egyesitésre
ésivagy lekotésre javallott, beleértve a sziv- és érrendszeri,
a szemsebészeti és az idegsebészeti beavatkozasokban
val6 hasznalatot.

Ellenjavallatok

A szakitészilardsag fokozatos csokkenése miatt, amely hosszabb
in vivo id6szakok soran kovetkezhet be, az ETHILON™ varr6anyag
nem hasznalhat6 olyan esetben, ahol a szakitoszilardsag tartos
meg0rzése szikséges.

Figyelmeztetések

Az egészséquigyi szakembereknek ismernilk kell a nem felszivodd
varrbanyagokat alkalmaz6 egyes miitéti eljarasokat és technikéakat
az ETHILON™ varrdanyag sebzarasra torténd alkalmazasat
megelézGen, mivel a gyogyulast késleltetd szvetszétvalas/
sebszétvalas el6fordulasanak kockazata fligg mind az alkalmazas
helyét6l, mind a kivélasztott varroanyagtol.

Szennyezett vagy fertdzott sebek kezelése soran az elfogadhatd
sebészi gyakorlat kévetendd.

Mint minden idegen test esetében, a varréanyag sooldatokkal -
mint amilyenek az epe- vagy hugyutakban talalhatok - torténd
hosszan tarto érintkezése kéképzGdéshez vezethet. Mint minden
idegen test, az ETHILON™ varrbanyag is hozzajarulhat fert6zés
kialakulasahoz.

Ez a dokumentum csak a kinyomtat&s napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan, melyik napon
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lett kinyomtatva, kérjik, nyomtassa ki Ujra, hogy biztosan a hasznélati utasités legfrissebb
verziojat hasznalja (elérheté a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznalét terheli annak a
feleldssége, hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznlati utasitas alkalmazasardl.
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Ujrasterilizalasaltjrafelhasznélasa tilos! Az eszkdz (vagy
alkotorészeinek) ismételt felnasznalasa esetén fennall a termék
roncsolodasanak kockazata. Ez az eszkdz elégtelenségét és/vagy
keresztfertézést idézhet eld, ami fertézéshez, illetve a vérrel
terjedd korokozok atviteléhez vezethet a betegre vagy az
egészségugyi szakemberekre.

A nem szandékosan kibontott, részlegesen felhasznalt, illetve
felhasznalt eszkdzoket s csomagolasokat artalmatlanitsa.

Ovintézkedések

Mint minden varr6anyag esetében, a csomé megfeleld rogzitése
érdekében lapos, négyzetes csomok hasznélata szikkséges
szabvanyos sebészi technika alkalmazasa mellett, tovabba

az adott mtéti kdrlilmények és az egészséguqgyi szakember
tapasztalata alapjan esetleg tovabbi csomokra is szlkség lehet.
Monofil varrbanyagok csomézasakor kilondsen szikség lehet
tovabbi csomok alkalmazéasara. A nem megfelelé csomozas
vagy a varréanyag sérllése a hasznalat soran hosszabb mUtéti
idot vagy a kezelés sikertelenségét eredményezheti, és tovabbi
mitéteket tehet szlikségessé.

A varrbanyag és méas varréanyagok alkalmazasa soran egyarant
tgyelni kell a sériilés elkeriilésére. Sebészeti mliszerek, példaul
csipeszek vagy tlifogok hasznalata soran ker(lni kell a varrbanyag
0sszenyomas vagy gy(rédés okozta karosodasat.

A sebészeti varrétiik kezelése soran Ugyelni kell a sérilés
elkerilésére. A varr6tit a fonal és a tiihegy kozotti szakaszon a
fonalcsatlakozasi pont feldli egyharmad (1/3) és a félhossz (1/2)
kdzotti részen kell megfogni a tlifogoval. A tlihegyhez kdzeli rész
megfogasa a behatolasi teljesitmény csokkenésével, esetleg a til
eltérésével jarhat. A fonalcsatlakozasi veég megfogasa a varréti
meghajlasahoz vagy eltéréséhez vezethet. A varrotli gorbiiletének
megvaltoztatasa gyengitheti a varrotl er6sségét, és ronthatja

a hajlitassal és toréssel szembeni ellenalld képességét.

Az egészséqligyi szakembereknek kériiltekintéen kell eljarniuk
a sebészeti varrétiik kezelésekor, hogy elkeriiliék a véletlen
tliszrasbol adodo sérilést, ami a vérrel terjedd korokozok
fertézott tlikkel valé atvitelét eredményezheti. A varr6tik torése
a mitét elh(z6dasahoz, tovabbi miitétekhez vagy idegen

anyag testben maradasahoz vezethet. Hasznalat el6tt torténd
termékkarosodas, példaul elhajlott, torott vagy levalt varrotd,
vagy varréanyag karosodas esetén a terméket artalmatlanitani
kell, és a beavatkozas befejezéséhez (j eszkozt kell hasznalni.
A termék hasznalat kbzben torténd meghibasodasa esetén az
egészseqiigyi szakember sajat belatasa szerint dont arrdl, hogy
folytatja-e vagy abbahagyja a termék hasznalatat, illetve hogyan
fejezi be az eljarast.

Mellékhatasok/Nemkivanatos mellékhatasok

Az eszkoz hasznalataval kapcsolatos nemkivanatos reakciok
kdzé tartozik a szOvetek szétvalasa/sebszétnyilas, ami nem
megfeleld gyogyulashoz vezet. Egyéb kapcsolodd mellékhatasok
kozé tartozik a szakitoszilardsag fokozatos csokkenése idével,

a hugydti vagy epeti kovek képzédése (ha a varréanyag
hosszabb ideig érintkezik sooldatokkal, példaul vizelettel vagy
epével), a minimalis gyulladasos szévetilidegentest-reakcio

és az atmeneti, lokalis irritacio a seb terdiletén. Mint minden
idegen test, az ETHILON™ varrbanyag is hozzajarulhat

fertézés kialakulasahoz.

A varrbanyag szakadasa vérzéshez vezethet. Ha a varrdanyag
feszlilésekor a varrbanyag atvagja vagy atszakitja a szdvetet,
az alagyrész sérilését okozhatja. A nem megfeleld csomozas
vagy a varréanyag sérllése a hasznélat soran hosszabb mitéti
idot vagy a kezelés sikertelenségét eredményezheti, és tovabbi
miitéteket tehet szlikségesse.

A varr6tl torése a mitét elh(z6dasahoz, tovabbi mitétekhez
vagy idegen anyag testben maradasahoz vezethet.

A szennyezett sebészeti tlikkel torténd véletlen tlisz(rasok
vérrel terjedd korokozok atadasahoz vezethetnek.

Az egészségugyi szakemberek kotelessége, hogy tajékoztassak
a beteget a termékkel és a beavatkozassal 6sszefiiggd
nemkivanatos reakciokrol, és azt tanacsoljak a betegnek,
hogy panasz esetén forduljanak egészségugyi szakemberhez.
Az eszkozzel Osszefliggésben eléforduld slyos eseményeket
jelenteni kell a gyartonak és az adott orszagban illetékes
egészsegiigyi hatdsagnak.

A magneses rezonancias képalkoto vizsgalatra
(Magnetic Resonance Imaging — MR)/karcinogén,
mutagén, a reprodukciora toxikus (Carcinogenic,
Mutagenic, Toxic to Reproduction - CMRY/illetve
endokrin funkciozavarra (Endocrine Disrupting - ED)
vonatkoz6 biztonsagossagi informaciok

Az ETHILON™ varr6anyag MR-biztons&gos. Nem tartalmaz
CMR 1a/1b kategoriaj, illetve ED-anyagokat > 0,1%
mennyiségben. Az 1a/1b kategoria definicio szerint a

human evidencia és allatvizsgalatok alapjan ismerten vagy
feltételezetten human karcinogén (H340), mutagén (H350),
illetve a reprodukciora toxikus (H360) anyagokat jeldl.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan, melyik napon
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Alkalmazas/Hasznalati utasitas

A felhasznlt varrbanyag kivalasztasanal és hasznalatanal a beteg
allapota, a sebész tapasztalata, az alkalmazott sebészi technika
és seb jellemzGi a meghatarozo tényezok.

A varrétiket ,szurasbiztos” tartalyba kell kidobni. A nem szandékosan
kibontott, részlegesen felhasznalt, illetve felhasznalt eszkdzoket és
csomagolasokat az intézmény biologiai kockazatot jelentd anyagok
és veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo elbirasai szerint
artalmatlanitsa.

Teljesitmény/Hatasmechanizmus

Az ETHILON™ varroanyag kezdetben enyhe gyulladasos
szbvetreakciot idéz eld, amit a varrdanyag fokozatos kotbszovetes
betokozddasa kisér. Bér a poliamid nem szivodik fel, az in vivo
poliamid progressziv hidrolizise id6vel a szakitoszilardsag
fokozatos csokkenését eredményezheti.

Sterilitas
Az ETHILON™ varr6anyagot besugérzassal sterilizaljak.

Ujrasterilizélésa tilos! Tilos felhasznalni, ha a csomagolas
nyitott vagy serdlt!

Tarolas

Nincs szlikség kilonleges tarolasi kériilményekre. Tilos a lejarati
id6 utan felhasznalni!

Kiszerelés

Kérjlk, vegye figyelembe, hogy nem minden méret kaphaté
az 0sszes piacon. Az adott méret elérhetGségére vonatkozoan
vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel.

Az ETHILON™ varr6anyag steril monofil szalak forméjaban
11-0 és 2 (metrikus méretezés szerint 0,1-5,0) kézotti USP
méretekben kaphato kilonb6z6 hossz(sagban és tartosan
rogzitett vagy levalo tikkel.

Az ETHILON™ varréanyag a kdvetkezd konfiguraciokban

is kaphato:

1. Rogziteso (elasztomer ¢s6), amely arra szolgél, hogy
eloszlassa a varrdanyag terhét a bor felszinén.

Az ETHILON™ varréanyag dobozonként egy, kettd, illetve harom,
12 darabos csomagot tartalmazo kiszerelésben kaphato.

Nyomonkévethetdség

Az alabbi specifikus informéaciok talalhatok meg az eszkoz
csomagolasénak cimkéjén: katalogusszam, tételkod, lejarati és
gyartasi datum, gyarté neve, cime és weboldalanak cime, valamint
egy egyedi eszkbzazonositd vonalkdd, amely tartalmazza a
globalis kereskedelmi tételszamra vonatkoz6 informéciokat.

A cimken feltlintetett szimbolumok
Kataldgusszam

Orvostechnikai eszkoz

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt,
és lasd a hasznalati utasitast.

Figyelem
Ujrafelhasznélni tilos!

Ujrasteriliz4lasa tilos!

Egyszeres steril véddgatrendszer,
belsd véddcsomagolassal

 ILELEl 0 ROP®EE

Besugarzassal sterilizalva

Tételkod

Gyartas datuma
Felhasznalhato

Egyedi eszkdzazonosito

Gyarté
Meghatalmazott képviselet az Eurbpai K6zdsségben/
Eurbpai Unidban

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében ez az eszkdz kizarolag
engedéllyel rendelkez6 orvos altal vagy orvos
rendelésére értékesithetd.

Csomagolasi egység

ﬁ ITT HUZZA LE/EMELJE FEL/NYISSA FEL
/

ITT SZAKITSA LE
/

Ez a dokumentum csak a kinyomtat&s napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan, melyik napon
lett kinyomtatva, kérjik, nyomtassa ki Ujra, hogy biztosan a hasznélati utasités legfrissebb
verziojat hasznalja (elérheté a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznalét terheli annak a
feleldssége, hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznlati utasitas alkalmazasardl.
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Lasd a hasznalati utasitast vagy az elektronikus
i com hasznalati utasitast.
EU: 80088882020 EU: Ha papiralap( dokumentumot szeretne,

azt ingyenesen kérheti az Ugyfélszolgalattol,

és 7 napon belil kézhez is kaphatja.

MR MR-kémyezetben biztonsagos

Festett - nem felszivodd - monofil -
bevonat nélkili - varroanyag

Festetlen - nem felszivodo - monofil -

0
(I
0
— bevonat nélkilli - varroanyag
NN

Régzit6csovek

MS/X Tébbszélas

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan, melyik napon
2023-01-05 14:27:36 lett kinyomtatva, kérjlik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasitas legfrissebb
— verzidjat hasznalja (elérheté a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznaltt terheli annak a

feleldssége, hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznlati utasitas alkalmazasardl. 48197



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

it
ETHILON™

Poliammide 6 o Poliammide 6,6

Istruzioni per 'uso

Sutura chirurgica non assorbibile sintetica sterile

Descrizione

La sutura ETHILON™ & una sutura chirurgica non assorbibile,
monofilamento, sintetica e sterile composta da >99,0% in

peso di poliammide 6 o poliammide 6,6. La formula molecolare
empirica del polimero poliammide 6 & [NH-CO-(CHz)s]n, mentre
la formula molecolare empirica del polimero poliammide 6,6 €
[NH-(CHz)g-NH-CO-(CHy)s-CO]p.

La sutura ETHILON™ & disponibile non colorata e colorata in nero
con fino all'1,0% in peso di ematina HCK (codice colore 75290)

e colorata in verde con fino allo 0,6% in peso di D&C Green N. 5
(codice colore 61570) per migliorare la visibilita nel

campo chirurgico.

La sutura ETHILON™ ¢ disponibile in una gamma di calibri e
lunghezze, senza ago o fissata ad aghi di vari tipi e misure,
e nelle presentazioni descritte nella sezione Forma di fornitura.

La sutura ETHILON™ & conforme ai requisiti della Farmacopea
europea (Ph. Eur.) per suture in poliammide 6 o poliammide 6,6
sterili e della Farmacopea degli Stati Uniti (USP) per suture
chirurgiche non assorbibili.

La Farmacopea europea considera le unita di misura del sistema
metrico e le misure Ph. Eur. come equivalenti, come riportato
sull'etichetta.

La sutura ETHILON™ ¢ destinata all'uso esclusivo da parte di

professionisti sanitari addestrati nelle tecniche di sutura chirurgica.

| benefici clinici attesi dall'approssimazione e/o dalla legatura
dei tessuti molli consistono principalmente nel promuovere

la guarigione della ferita per prima intenzione e nell’evitare il
sanguinamento dai vasi durante e dopo la procedura chirurgica.

Una sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche €
disponibile al seguente link (previa attivazione):
https://ec.europa.eul/tools/eudamed.

Indicazioni/Destinazione d’uso

La sutura ETHILON™ & indicata per 'uso nell'approssimazione
elo nella legatura generale dei tessuti molli, compresi gli
interventi di tipo cardiovascolare, oftalmico e neurochirurgico.

Controindicazioni

A causa della graduale perdita della resistenza alla trazione che
puo verificarsi in vivo nel lungo periodo, la sutura ETHILON™
non deve essere utilizzata laddove sia richiesto il mantenimento
permanente della resistenza alla trazione.

Avvertenze

| professionisti sanitari devono avere familiarita con le procedure
e le tecniche chirurgiche che comprendono suture non assorbibili
prima di utilizzare la sutura ETHILON™ per la sutura delle ferite,
poiché il rischio di separazione dei tessuti/deiscenza della ferita
che determina la compromissione della guarigione puo variare in
base alla sede di applicazione e al materiale di sutura utilizzato.

E necessario attenersi alla normale prassi chirurgica per la
gestione delle ferite infette 0 contaminate.

Come con qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato di
qualsiasi sutura con soluzioni saline, come quelle che si trovano
nel tratto urinario o biliare, puo comportare la formazione di
calcoli. Come tutti i corpi estranei, la sutura ETHILON™ pud
peggiorare un’eventuale infezione.

Questo documento é valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

2023-01-05 14:27:36

di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
l'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per ['uso pit aggiornate.
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Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo di questo dispositivo

(o di parti di esso) potrebbe creare un rischio di degrado del
prodotto, che puo causare il guasto del dispositivo e/o la
contaminazione crociata determinando eventualmente infezioni
0 trasmissione di patogeni a trasmissione ematica a pazienti e
operatori sanitari.

Eliminare dispositivi e materiali di confezionamento
involontariamente aperti/parzialmente utilizzati/utilizzati.

Precauzioni

Come per qualsiasi materiale di sutura, un’adeguata sicurezza
del nodo richiede la tecnica chirurgica standard del nodo

piatto e quadrato, con eventuali giri aggiuntivi, a seconda delle
circostanze chirurgiche e dell'esperienza del professionista
sanitario. L'uso di giri aggiuntivi puo essere particolarmente
appropriato quando si annodano suture monofilamento.
Annodamenti impropri o danni alla sutura durante 'uso possono
causare il prolungarsi del tempo di intervento o il fallimento del
trattamento e interventi chirurgici aggiuntivi.

Durante la manipolazione di questo dispositivo o di qualsiasi altro
materiale di sutura, € necessario prestare attenzione al fine di
evitare danni. Evitare danni da schiacciamento o piegamento del
filo dovuti all'applicazione di strumenti chirurgici, come pinze o
porta aghi.

Nel maneggiare gli aghi chirurgici, fare attenzione a non
danneggiarli. Tenere I'ago in un punto situato tra circa un

terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra la cruna e la punta.
Se 'ago viene afferrato troppo vicino alla punta, la sua capacita
di penetrazione puo essere compromessa e 'ago pud spezzarsi.
Se viene tenuto vicino alla cruna, pud piegarsi 0 rompersi.
Modificare la forma dell’ago pud diminuirne la resistenza,
rendendolo meno resistente alla piegatura e alla rottura.

| professionisti sanitari devono prestare attenzione quando
maneggiano gli aghi chirurgici per evitare lesioni accidentali

da punture di ago che potrebbero causare la trasmissione di
patogeni a trasmissione ematica da aghi contaminati. La rottura
degli aghi puo prolungare gli interventi chirurgici, rendere
necessari interventi aggiuntivi o generare corpi estranei residui.
In caso di malfunzionamento del prodotto prima dell’'uso, ad
esempio un ago piegato, rotto o staccato, 0 un danno alla sutura,
il prodotto deve essere eliminato ed & necessario ottenerne uno
nuovo per completare la procedura. In caso di malfunzionamento
del prodotto durante l'uso, € a discrezione dell'operatore sanitario
continuare o interrompere I'uso del prodotto e come completare
la procedura.

Reazioni avverse/Effetti collaterali indesiderati

Le reazioni avverse associate all'uso di questo dispositivo
includono la separazione dei tessuti/deiscenza della ferita che
portano alla compromissione della guarigione. Tra gli altri eventi
avversi associati sono inclusi la perdita graduale della resistenza
alla trazione nel tempo, la formazione di calcoli nelle vie urinarie
o biliari in caso di contatto prolungato con soluzioni saline quali
urina o bile, reazione infiammatoria tissutale/a corpi estranei
minima e irritazione locale transitoria nella sede della ferita.
Come tutti i corpi estranei, la sutura ETHILON™ pud peggiorare
un’eventuale infezione.

La rottura della sutura puo provocare emorragia. Il taglio o la
lacerazione del materiale di sutura attraverso il tessuto durante
il tensionamento della sutura pud causare lesioni ai tessuti molli.
Annodamenti impropri 0 danni alla sutura durante I'uso possono
causare il prolungarsi del tempo di intervento o insuccesso del
trattamento e interventi chirurgici aggiuntivi.

La rottura degli aghi puo prolungare gli interventi chirurgici,
rendere necessari interventi aggiuntivi o generare corpi
estranei residui. Le punture accidentali con aghi chirurgici
contaminati possono causare la trasmissione di patogeni a
trasmissione ematica.

| professionisti sanitari devono segnalare al paziente reazioni
avverse, effetti collaterali indesiderati e rischi associati al prodotto
e alla procedura e consigliare al paziente di contattare un
operatore sanitario in caso di qualsiasi deviazione dal normale
decorso post-operatorio.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo

devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente
del Paese.

Informazioni su sicurezza in ambiente di risonanza
magnetica (RM)/interferenti endocrini (IE)/
cancerogeni, mutageni, tossici per la

riproduzione (CMR)

La sutura ETHILON™ ¢ sicura per I'uso in ambiente RM.

Non sono presenti interferenti endocrini (IE) e sostanze CMR

di Categoria 1a/1b noti in percentuali >0,1%. Le sostanze di
Categoria 1a/1b sono definite note o presunte cancerogene
(H340), mutagene (H350) o tossiche per la riproduzione (H360)
per 'uomo sulla base di studi condotti sul’uomo e sugli animali.

Applicazione/Istruzioni per I'uso

Le suture devono essere scelte e impiantate in base alle
condizioni del paziente, all'esperienza del chirurgo, alla tecnica
chirurgica adottata e alle caratteristiche della ferita.

Questo documento é valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

di stampa, ristampare per garantire I'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
l'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per I'uso pit aggiornate.
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Eliminare gli aghi smaltendoli negli appositi contenitori per rifiuti
taglienti. Smaltire i dispositivi involontariamente aperti/parzialmente
utilizzati/utilizzati e le relative confezioni nel rispetto dei protocolli e
delle procedure in uso nellistituto riguardanti i materiali e i rifiuti a
rischio biologico.

Proprieta/Azioni

La sutura ETHILON™ provoca solo una minima reazione
infiammatoria iniziale nei tessuti, sequita da un graduale
incapsulamento della sutura nel tessuto connettivo fibroso.
Anche se la poliammide non viene assorbita, l'idrolisi
progressiva della poliammide in vivo puo causare una
graduale perdita di resistenza alla trazione nel tempo.

Sterilita

La sutura ETHILON™ ¢ sterilizzata mediante irradiazione.
Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione € aperta
0 danneggiata.

Conservazione

Non sono necessarie condizioni speciali di conservazione.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Forma di fornitura

Notare che non tutte le misure sono disponibili in tutti i mercati.
Contattare il proprio rappresentante commerciale locale per
verificare la disponibilita delle misure.

La sutura ETHILON™ ¢ disponibile in fili monofilamento sterili
nelle misure USP da 11-0 a 2 (misure metriche 0,1-5,0), in diverse
lunghezze, con o senza aghi attaccati in modo permanente.

La sutura ETHILON™ ¢ disponibile anche in configurazioni
contenenti quanto segue:

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

La sutura ETHILON™ & disponibile in confezioni da una, due
0 tre dozzine di unita.

Tracciabilita

Sulletichetta della confezione del dispositivo sono presenti le
seguenti informazioni specifiche: numero di catalogo, codice di
lotto, data di produzione e di scadenza, nome del fabbricante,
indirizzo e sito web e codice a barre con l'identificativo unico del
dispositivo insieme ai dati del Global Trade ltem Number.

Simboli usati sulle etichette
Numero di catalogo

Dispositivo medico

Non utilizzare se la confezione é danneggiata e
consultare le istruzioni per l'uso

Attenzione
Non riutilizzare

Non risterilizzare

Sistema a singola barriera sterile con confezione
protettiva interna

Sterilizzato per irradiazione

Codice di lotto

Data di fabbricazione
Data di scadenza
Identificativo unico del dispositivo

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/
Unione Europea

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita
la vendita di questo dispositivo esclusivamente a
professionisti sanitari o su prescrizione medica.

Confezione

STRAPPARE/SOLLEVARE/APRIRE QUI

ROMPERE QUI
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Consultare le istruzioni per 'uso o le istruzioni
A l'uso in formato elettromcq. .
Eu:.8008Be8 2020 UE: contattare I'helpdesk dedicato per ricevere
gratuitamente le copie in formato cartaceo
entro 7 giorni.

MR Sicura per la RM

Colorato - Non assorbibile - Monofilamento -
Senza rivestimento - Sutura

Non colorato - Non assorbibile - Monofilamento -

0
(I
0
— Senza rivestimento - Sutura

Tubo di contenimento

MS/X Muttifilo

Questo documento é valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data
2023-01-05 14:27:36 di stampa, ristampare per garantire I'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
— l'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che

vengano utilizzate le istruzioni per I'uso piu aggiornate. 52.di 97



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

o
ETHILON™

Poliamidas 6 arba poliamidas 6,6

Naudojimo instrukcija

Sterilus, sintetinis, nerezorbuojamasis chirurginis siulas

Aprasas

ETHILON™ sitlas yra sterilus, vienagijis, sintetinis, nerezorbuojamasis
chirurginis sitlas, sudarytas i§ >99,0 svorio procento poliamido 6
arba poliamido 6,6. Poliamido 6 polimero empiriné molekuliné
formulé yra [NH-CO-(CHy)s]», 0 poliamido 6,6 polimero empiriné
molekuliné formulé yra [NH-(CHz)g-NH-CO-(CHa)4-CQ],.

ETHILON™ sidllas tiekiamas nedazytas ir dazytas juoda spalva,
iki 1,0 svorio procento ,Hematine HCK* dazais (spalvos
indeksas 75290), arba dazytas zalia spalva, iki 0,6 svorio
procento ,D&C Green No. 5 dazais (spalvos indeksas 61570),
kad baty geriau matomas chirurginiame lauke.

ETHILON™ sidllas bina jvairiy matmeny, ir ilgiy; jis tiekiamas be
adatos arba prijungtas prie jvairiy tipy ir dydziy adaty bei tokiomis
pakuotémis, kaip apradyta skyriuje ,Kaip tiekiama®.

ETHILON™ sidllas atitinka Europos farmakopéjos (Ph. Eur.)
reikalavimus, taikomus steriliems poliamido 6 ar poliamido 6,6
sidlams, ir Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéjos (USP)
reikalavimus, taikkomus nerezorbuojamiesiems

chirurginiams silams.

Europos farmakopéjoje pripazjstami metrinés matavimo sistemos
vienetai ir Ph. Eur. dydZiai kaip lygiaverciai, o tai atsispindi
zenklinant.

ETHILON™ sidilas skirtas naudoti tik sveikatos prieziiros
specialistams, kurie yra kvalifikuoti taikyti chirurginio

siuvimo metodus.

Klinikiné nauda, kurios tikimasi i$ minkstujy audiniy suglaudimo

ir (arba) ligavimo, — skatinti Zaizdy, gijima pagal pirming paskirt{ ir
iSvengti kraujavimo i$ kraujagysliy per chirurging proceddrg ir po jos.
Saugos ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti pagal Sig
nuoroda (aktyvinus): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacijos / paskirtis

ETHILON™ silai skirti naudoti apskritai minkStiesiems audiniams
suglausti ir (arba) kraujagysléms perristi, jskaitant naudojima per
Sirdies ir kraujagysliy, akiy, ir neurochirurgines proceddras.

Kontraindikacijos

Dél palaipsninio tempiamojo stiprio mazéjimo per ilga laika, in vivo,
ETHILON™ sililas neturéty bati naudojamas tada, kai bitinas
pastovus tempiamojo stiprio palaikymas.

|spéjimai

Prie$ naudodami ETHILON™ sidilg zaizdoms uzverti, sveikatos
priezidros specialistai turi susipaZinti su chirurginémis proceddromis
ir metodais, kai naudojami nerezorbuojamieji sitlai, nes audiniy
atsiskyrimo / Zaizdos Ziojéjimo, sutrikdangio gijima, rizika gali skirtis
priklausomai nuo naudojimo vietos ir naudojamo sidlo medziagos.

Tvarkant infekuotas ar uzkréstas zaizdas turi bati laikomasi
tinkamos chirurginés praktikos.

Kaip ir bet kokio svetimkanio atveju, dél ilgalaikio kokio nors sidlo
salyCio su druskos tirpalais, pvz., tokiais, kuriy yra Slapimo ar
tulZies takuose, gali susidaryti akmeny. Kaip ir visi svetimkuniai,
ETHILON™ sidlas gali sustiprinti infekcija.

Nesterilizuoti / nenaudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant §j
prietaisg, (arba jo dalis) gali pablogeéti produkto savybés, todél
prietaisas gali sugesti ir (arba) atsirasti kryzminis uztersimas,

0 tai gali sukelti infekcijg arba krauju plintanCiy patogeny
perdavima pacientams ir sveikatos priezidros specialistams.

ISmeskite netyCia atidarytus / i$ dalies panaudotus arba panaudotus
prietaisus ir pakuotes.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos, pakartotinai
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naudojimo instrukcijos.

iSsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog naudojama naujausia naudojimo instrukcijy versija
(galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas, kad bty naudojamos naujausios
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Atsargumo priemonés

Kad mazgai blty pakankamai tvirti, reikia, kaip ir naudojant

visas siuvimo priemones, laikytis standartinés plok$¢iy, ir
kvadratiniy mazgy su papildomais uzmetimais chirurginés
technikos, kaip reikalaujama pagal chirurgines aplinkybes

ir atsizvelgiant | sveikatos priezitros specialisto patirt].
Papildomus uzmetimus gali bati tikslinga naudoti ri$ant vienagijus
sitlus. Netinkamai uzmezgamas mazgas arba sitlo pazeidimas
naudojant gali pailginti operacijos laika, gydymas gali bti
nesékmingas arba gali reikéti papildomos operacijos.

Naudojant Sig ar bet kurig kit siuvimo priemone, reikia bati
atsargiems, kad bty iSvengta Zalos. Atsargiai naudokite
chirurginius instrumentus, pvz., chirurgines znyples arba
adatinius spaustukus, kad netycia prispaude ar sugnybe
nepazeistuméte audiniy.

Dirbant su chirurginémis adatomis reikia biti atsargiems,

kad bty iSvengta suzalojimy. Suimkite adatg atkarpoje nuo
treCdalio (1/3) iki pusés (1/2) atstumo nuo silo pritvirtinimo

galo iki smaigalio. Imant adatg smaigalio vietoje, ji gali atbukti ir
sullizti. Imant adata sitlo tvirtinimo gale, ji gali sulinkti ar suldzti.
KeiCiant adaty forma, gali sumazéti jy stipris ir jos gali bati
maziau atsparios lenkimui ir luzimui.

Sveikatos prieziuros specialistai turéty bati atsargs naudodami
chirurgines adatas, kad nety€ia nejsidurty, nes tai gali sukelti
krauju plintanCiy patogeny pernesima nuo uztersty adatu.
Nullzus adatai, gali prireikti iSpléstinés ar papildomos operacijos
arba gali likti svetimkuniy. Jei gaminys sugenda prie$ naudojant,
pvz., sulinko, sullizo ar atitriko adata arba sitlas yra pazeistas,

ji reikia iSmesti, 0 procedra pradéti su nauju. Jei naudojant
gaminys sugenda, sveikatos priezidros specialistas gali nuspresti,
ar toliau naudoti ar nustoti naudoti gaminj ir kaip baigti procedura,

Nepageidaujamos reakcijos / nepageidaujamas
Salutinis poveikis

Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su $ios priemonés
naudojimu, yra audiniy atsiskyrimas / zaizdos Ziojéjimas,

dél kurio sutrinka gijimas. Kiti susije nepageidaujami reiskiniai

yra laipsniskas tempiamojo stiprio sumazéjimas laikui bégant,
akmeny susidarymas $lapimo ar tulzies takuose, esant ilgalaikiam
kontaktui su drusky tirpalais, pvz., Slapimu ar tulzimi, minimali
uzdegiminé audiniy / svetimktnio reakcija ir laikinas vietinis
sudirginimas Zaizdos vietoje. Kaip ir visi svetimkuniai, ETHILON™
sitlas gali sustiprinti infekcija,

Sitlas gali nutrukti ir sukelti kraujavima. Siuvimo priemonés
nupjovimas arba plySimas per audinj tempiant sidllg gali pazeisti
minkstuosius audinius. Netinkamai uzmezgamas mazgas arba
silo pazeidimas naudojant gali pailginti operacijos laika, gydymas
gali blti nesékmingas arba gali reikéti papildomos operacijos.

Nultzus adatai, gali prireikti iSpléstinés ar papildomos operacijos
arba gali likti svetimkdniy. Netycia isidlrus uztersta chirurgine
adata, gali bati pernesti krauju plintantys patogenai.

Sveikatos priezidros specialistai turéty informuoti pacientg apie
nepageidaujamas reakcijas, nepageidaujama Salutinj poveik|

ir rizika, susijusig su gaminiu ir proceddra, ir patarti pacientui
kreiptis | sveikatos prieZitros specialista jvykus nukrypimui nuo
[prastos pooperacinés eigos.

Apie visus sunkius su prietaisu susijusius jvykius reikia pranesti
gamintojui ir Salies kompetentingai institucijai.

Informacija apie magnetinio rezonanso
tomografijos (MRT) saugaq, / kancerogeniniy,
mutageniniy, toksisky reprodukcinei sistemai (CMR) /
endokrinine sistema ardan¢iy (ED) savybiy sauga

ETHILON™ sidlas yra saugus naudoti MR aplinkoje.

Nezinoma CMR 1a/ 1b kategorija ir ED medziagy yra > 0,1 %.
1a /1b kategorija, remiantis zmoniy jrodymais ir tyrimy su
gyvinais duomenimis, yra Zinomi arba numanomi
kancerogenai (H340), mutagenai (H350) arba toksiskos
reprodukcinei sistemai medziagos (H360).

Taikymas / naudojimo instrukcija

Sitlai turi bati parenkami ir implantuojami atsizvelgiant | paciento
blkle, chirurgo patirtj, chirurgine technika ir Zaizdos savybes.

Adatas iSmeskite | astriy daikty konteinerj. NetyCia atidarytus /

i§ dalies naudotus arba naudotus prietaisus ir pakuotes Salinkite,
laikydamiesi savo jstaigos reikalavimy ir biologiskai pavojingoms
medziagoms bei atliekoms taikomy procedury.

Veikimas / veiksmai

ETHILON™ sidilas sukelia pradine minimalig uzdegimine reakcija
audiniuose, po kurios sitlas palaipsniui inkapsuliuojamas
fibroziniame jungiamajame audinyje. Nors poliamidas yra
nerezorbuojamas, laikui bégant dél progresyviosios poliamido
hidrolizés in vivo palaipsniui gali mazéti sitilo tempiamasis stipris.

Sterilumas

ETHILON™ sidlas sterilizuojamas spinduliuote. Nesterilizuoti
pakartotinai. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.
Laikymo salygos

Specialios laikymo salygos nereikalingos. Nenaudoti pasibaigus
tinkamumo laikui.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos, pakartotinai
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Kaip tiekiama

Atminkite, kad visi dydziai galimi ne visose rinkose. Dél informacijos
apie tiekiamus dydzius kreipkités j vietos pardavimo atstova,

ETHILON™ sidilas tiekiamas sterilus, vienagijis nuo 11-0 iki 2
dydzio (USP) (metrinis dydis 0,1-5,0), jvairiy, ilgiy sidlas su visam
laikui pritvirtintomis adatomis ir be ju.

ETHILON™ sidlas taip pat gali bati toliau nurodytus elementus

apimanciy, konfigdracijy:

1. Laikantieji vamzdeliai (elastomero vamzdeliai), naudojami sitilo
apkrovai paskirstyti po odos pavirsiu.

ETHILON™ sidilas tiekiamas po viena, du arba tris tuzinus vienety
vienoje dézutéje.
Atsekamumas

Prietaiso pakuotés etiketéje galima rasti Sig specifing informacija;
katalogo numery, partijos koda, galiojimo termino ir pagaminimo
data, gamintojo pavadinima, adresa ir svetaing bei unikalujj
prietaiso identifikavimo bruk$ninj koda su informacija apie
pasaulinés prekybos identifikacin| numerj.

Zenklinant naudojami simboliai

ey ¥ AREEREOR®>® [

Katalogo numeris

Medicinos priemoné

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista,
ir zr. naudojimo instrukcija.

Perspéjimas

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Vienguba sterili barjeriné sistema su
apsaugine pakuote viduje

Sterilizuota spinduliuote

Partijos kodas

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Perspéjimas: pagal federalinius jstatymus
Sig priemone galima parduoti tik gydytojui
nurodzius arba uzsakius.

Pakuotés turinys

ATPLESTI / PAKELTI / ATIDARYTI CIA

NUPLESTI CIA

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos, pakartotinai
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Zr. naudojimo instrukcija arba elektronine
i com naudojimo instrukcija,
Eu:.B00 88082020 ES: jei reikia popierinio dokumento, kreipkités
{ pagalbos tarnyba ir per 7 dienas nemokamai
gausite popierine kopija.

MR Saugus MR aplinkoje

Dazytas - nerezorbuojamasis - vienagijis -
nepadengtas - sitilas

Nedazytas - nerezorbuojamasis - vienagijis -

0
(I
0
— nepadengtas - sidlas
NN

Laikantieji vamzdeliai

MS/X Daugiagijis

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos, pakartotinai
2023-01-05 14:27:36 iSsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog naudojama naujausia naudojimo instrukcijy versija
— (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas, kad bty naudojamos naujausios .
naudojimo instrukcijos. 56iS 97 psl.
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IV
ETHILON™

Poliamids 6 vai poliamids 6,6

Lietosanas instrukcija

Sterils, sintétisks, neabsorb&jams kirurgiskais diegs

Apraksts

ETHILON™ diegs ir sterils, sintétisks, neabsorb&jams monopavediena
kirurgiskais diegs, kas sastav no > 99,0 svara procentiem poliamida 6
vai poliamida 6,6. Poliamida 6 poliméra empiriska molekulara formula
ir [NH-CO-(CHg)s]» un poliamida 6,6 poliméra empiriska molekulara
formula ir [NH-(CHz)s-NH-CO-(CHz)4-COJp.

ETHILON™ diegs ir pieejams nekrasots un krasots melns ar

lidz 1,0 svara procentiem hematina HCK (krasu indekss 75290),
un krasots zal$ ar lidz 0,6 svara procentiem D&C zal$ Nr. 5
(krasu indekss 61570), lai uzlabotu redzamibu kirurgiskaja lauka.

ETHILON™ diegs ir pieejams dazados izméros un garumos,
bez adatas vai piestiprinats dazadu veidu un izméru adatam,
un iepakojumos, kas aprakstiti sadala Piegades komplektacija.

ETHILON™ diegs atbilst Eiropas Farmakopejas (Ph. Eur.)
prasibam attieciba uz sterilu poliamida 6 vai poliamida 6,6 diegu
un Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas (USP) prasibam
attieciba uz neabsorbgjamu kirurgisko diegu.

Eiropas Farmakopeja atzist izmérus metriskajas un Ph. Eur.
mérvienibas ka lidzvertigus, kas ir noradits uz etiketes.

Paredzeéts, ka ETHILON™ diegu lietos tikai veselibas apriipes
specialisti, kuri ir apmaciti kirurgiskas $l$anas metozu izmanto$ana.
No miksto audu tuvinaganas un/vai ligg$anas sagaidamie Kliniskie
ieguvumi ir brlces dziSanas veicinasana ar primaru noltku un
asino$anas no asinsvadiem kirurgiskas proceddras laika un péc
tas novérsana.

DroSuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (péc aktivizésanas)
atrodams $aja saité: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacijas / paredzetais lietojums

ETHILON™ diegs ir paredzéts visparéjai miksto audu tuvinasanai
un/vai ligésanai, tostarp listoSanai kardiovaskularas,
oftalmologiskajas un neirokirurgiskajas proceduras.

Kontrindikacijas
lespéjama, ar laiku notieko$a, in vivo pakapeniska stiepes

izturibas zuduma dé| ETHILON™ diegu nedrikst lietot situacijas,
kur nepiecieSama pastaviga stiepes izturiba.

Bridinajumi

Ta k& audu atdalisanas / brlces atvérsanas risks, kas pasliktina
briices dziSanu, var mainities atkariba no lietoSanas vietas un
izmantota diegu materiala, pirms ETHILON™ diega izmanto3anas
bricu slégsanai veselibas aprlipes specialistiem ir japarzina
kirurgiskas proceddras, kuras izmanto neabsorbgjamus diegus,
un to lietoSanas panémieni.

Arstéjot kontaminétas vai inficétas briices, jaievéro pienemama
kirurgiska prakse.

Tapat ka ar jebkuru sveskermeni, jebkura diega ilgsto$a saskare
ar salu Skidumiem, pieméram, tadiem, kas atrodami urincelos
vai Zultscelos, var izraisit akmenu veidoSanos. Tapat ka visi
sveSkermeni, ETHILON™ diegs var stimulét jau esodu infekciju.

Nesterilizét / nelietot atkartoti. Atkartota $is ierices (vai Sis ierices
dalas) izmantoSana var radit produkta sadali$anas risku, kas var
izraisit ierices darbibas atteici un/vai savstarpéjas inficésanas
risku, ka rezultata pacientiem vai veselibas apripes specialistiem
var attistities infekcija vai slimibu izraisitaji asinis.

lzmetiet netiSi atvértas / dalgji izlietotas / izlietotas ierices

un iepakojumu.

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukaanas datuma. Ja nav parliecibas par izdrukasanas

2023-01-05 14:27:36

datumu, lidzu, atkartoti izdrukajiet dokumentu, lai nodro$inatu, ka izmantojat lieto$anas
instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotdjam ir piendkums
nodrodinat, ka tiek izmantota jaunaka lietoSanas instrukcijas versija.
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Piesardzibas pasakumi

Tapat ka ar jebkuru diegu materialu, lai mezgli batu pietiekami
drosi, ir jaizmanto standarta kirurgiska tehnika, lietojot plakanos
vai kvadratveida mezglus, ka ari papildu mezglu uzmesana, ja par
to liecina kirurgiskie apstakli un veselibas apripes specialista
pieredze. Papildu mezglu uzmeSana var bt ipasi piemérota,
sienot mezgla vienpavediena diegus. Nepareiza mezgloSana vai
diega bojajums lietoSanas laika var izraisit ilgaku operacijas laiku
vai neveiksmigu arstéSanu, ka ari papildu operaciju.

Stradajot ar $o vai jebkadu citu diegu materialu, jarikojas
piesardzigi, lai to nesabojatu. Izvairieties no saspiesanas vai
sagofrésanas, izmantojot kirurgiskos instrumentus, pieméram,
spailes vai adatturus.

Stradajot ar kirurgiskajam adatam, jaievéro piesardziba, lai
nerastos bojajumi. Satveriet adatu rajond, kas atrodas no vienas
treSdalas (1/3) lidz pusei (1/2) no attaluma starp adatas un diega
savienojuma vietu un adatas smaili. Ja adata tiek satverta smailes
rajona, var bat apgratinata caurdursana un adata var salzt.

Ja adata tiek satverta adatas un diega savienojuma vieta, ta var
saliekties vai saltizt. Mainot adatu formu, var samazinaties to
izturiba, ka ari noturiba pret saliek$anos un saltsanu.

Lietojot kirurgiskas adatas, veselibas apripes specialistiem
jaievero piesardziba, lai izvairitos no nejausas adatas
iesprisanas, kas var izraisit slimibu izraisitaju parnesanu asinis
no piesarnotam adatam. Salauztas adatas var izraisit operaciju
ieilg8anu vai papildu operacijas, ka ari sveskermenu palik$anu
kermeni. Ja pirms lietoSanas radusies nepareiza izstradajuma
darbiba, pieméram, adata ir saliekta, salauzta vai atdalita, vai

ir Suvju bojajumi, izstradajums jaiznicina un japanem jauns, lai
saktu proceddru. Ja izstradajuma lietoSanas laika rodas nepareiza
darbiba, veselibas apripes specialista zina ir turpinat vai partraukt
izstradajuma lieto$anu un izlemt, ka pabeigt procedru.

Nevelamas reakcijas / blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar Sis ierices lietosanu,
ir audu atdalianas / briices atvér§anas, kas izraisa dziSanas
traucgjumus. Citas saistitas nevélamas blakusparadibas ir
pakapeniska stiepes izturibas samazinasanas laika gaita, akmenu
veido$anas urincelos vai Zultscelos, ja rodas ilgstosa saskare

ar sals Skidumiem, pieméram, urinu vai zulti, minimala audu
iekaisuma reakcija / reakcija uz sveskermeni un parejoss vietéjs
kairinajums brices vieta. Tapat ka visi sveSkermeni, ETHILON™
diegs var stimulét jau esoSu infekciju.

Diega plisums var izraisit asino$anu. Diega materiala grieSana
vai plisana caur audiem diega nostiepsanas laika var radit

miksto audu traumu. Nepareiza mezgloSana vai diega bojajums
lietoSanas laika var izraisit ilgaku operacijas laiku vai neveiksmigu
arstésanu, ka ari papildu operaciju.

Salauztas adatas var izraisit operaciju ieilgsanu vai

papildu operacijas, ka ari sveSkermenu palik§anu kermeni.
Neuzmaniga sadur$anas ar kontaminétam kirurgiskajam
adatam var izraisit slimibu izraisitaju parnesi asinis.
Veselibas aprlpes specidlistam japazino pacientam par
nevelamajam blakusparadibam un riskiem, kas saistiti ar
izstradajumu un proceddru, un jaiesaka pacientam sazinaties
ar veselibas apripes specialistu, ja rodas jebkadas novirzes
no parasta pecoperacijas kursa.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar
ierici, jazino razotajam un valsts kompetentajai iestadei.

Magnétiskas rezonanses attélveidosana (MRA) /
kancerogénas, mutagénas vai toksiskas
reproduktivajai sistémai (CMR) / drosibas
informacija par endokrinas sistémas traucéjumiem

ETHILON™ diegs ir dro8s MR vidé. Nav zinams par CMR

1a/1b kategorijas vielu un vielu, kas liecina par endokrinas
sistémas trauc&jumiem > 0,1 %, klatoutni. 1a/1b kategorijas vielas
ir definétas ka zinami vai domajami cilvéka kancerogéni (H340),
mutagéni (H350) vai reproduktivajai sistémai toksiskas vielas
(H360), pamatojoties uz pieradijumiem, kas ieguti pétijumos ar
cilvekiem un dzivniekiem.

LietoSanas veids / lietoSanas instrukcija

lzvloties un izmantojot diegus, janem véra pacienta stavoklis,
kirurga pieredze, kirurgiska tehnika un briices ipagibas.

Izmetiet adatas aso priekSmetu savak$anas konteinera. lzmetiet
netiSi atvértas / dalgji izlietotas / izlietotas ierices un iepakojumus
izmetiet atbilstosi jlsu iestades politikai un proceduram attieciba
uz biologiski bistamiem materialiem un atkritumiem.

Veiktspéja/darbibas

ETHILON™ diegs audos sakotnéji izraisa minimalu iekaisuma
reakciju, kurai seko diega pakapeniska apaugsana ar fibroziem
saistaudiem. Lai gan poliamids netiek absorbéts, pieaugo$as
poliamida hidrolizes in vivo dé| laika gaita var pakapeniski zust
stiepes izturiba.

Sterilitate

ETHILON™ diegs ir sterilizéts apstarojot. Nesterilizét atkartoti.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Uzglabasana

Nav ipaSu uzglabasanas nosacijumu. Nelietot péc deriguma
termina beigam.

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukaanas datuma. Ja nav parliecibas par izdrukasanas
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datumu, lidzu, atkartoti izdrukajiet dokumentu, lai nodro$inatu, ka izmantojat lieto$anas
instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotdjam ir piendkums
nodro8inat, ka tiek izmantota jaunaka lietoSanas instrukcijas versija.
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Piegades komplektacija

Ldzu, nemiet vera, ka ne visi izméri ir pieejami visos tirgos.

L0dzu, sazinieties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi, lai uzzinatu

par pieejamajiem izmeriem.

ETHILON™ diegs ir pieejams ka sterils monopavediena diegs

ASV Farmakopejas apstiprinatajos izméros no 11-0 lidz 2

(metriskie izméri 0,1 lidz 5,0) dazados garumos, ar pastavigi

piestiprinatam adatam un bez tam.

ETHILON™ diegs ir pieejams ari konfiguracijas, kuras ietilpst

talak noraditais:

1. NoturéSanas caurulites (elastoméra caurulites), ko izmanto
Suves slodzes sadaliSanai uz &das virsmas.

ETHILON™ diegs ir pieejams kastités, kuras ir divpadsmit,
divdesmit Cetras vai trisdesmit seSas vienibas.

Izsekojamiba

Uz ierices iepakojuma etiketes ir atrodama $ada specifiska
informacija: kataloga numurs, partijas kods, deriguma termin$
un razo$anas datums, razotaja nosaukums, adrese un timekla
vietne, ka ari ierices unikala identifikatora svitrkods ar globalas
tirdzniecibas vienibas numuru.

Markejuma izmantotie simboli
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Kataloga numurs

Mediciniska ierice

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lieto8anas instrukciju

Uzmanibu

Nelietot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

Vienkartiga sterila barjersistéma ar
iek$€ju aizsargiepakojumu

Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu

Partijas kods

Razo$anas datums

zlietot lidz

lerices unikalais identifikators

RaZotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /
Eiropas Savieniba

Uzmanibu! ASV federalie tiesibu akti nosaka,
ka $o ierici drikst pardot tikai licencétam
arstniecibas personam vai péc to pasatijuma.

lepakojuma vieniba

ATDALIT / PACELT / ATVERT SEIT

NOPLEST SEIT

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukaanas datuma. Ja nav parliecibas par izdrukasanas
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datumu, lidzu, atkartoti izdrukajiet dokumentu, lai nodro$inatu, ka izmantojat lieto$anas

instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotdjam ir piendkums

nodro8inat, ka tiek izmantota jaunaka lietoSanas instrukcijas versija.
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Skatit lietoSanas instrukciju vai elektronisko
.e-ifu. I & | m
U500 6508 2020 ||etosa.nas.|nstrull<o|_ju. )
BU:+3224037222 ES: aj 7 dienu laika bez maksas sanemtu drukatus
eksemplarus, zvaniet palidzibas dienestam.

MR Droés MR vidé

Krasots — neabsorb&jams — monopavediena —
bez parklajuma — diegs

Nekrasots — neabsorb&jams — monopavediena —

0
(I
0
— bez parklajuma — diegs
NN

NoturéSanas caurulite

MS/X Daudzdiegu

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukaanas datuma. Ja nav parliecibas par izdrukasanas
2023-01-05 14:27:36 datumu, Itidzu, atkartoti izdrukajiet dokumentu, lai nodrosinatu, ka izmantojat lietosanas
" instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotdjam ir piendkums
nodro8inat, ka tiek izmantota jaunaka lietoSanas instrukcijas versija. 60 no 97



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

ab
ETHILON™

Polyamide 6 of polyamide 6,6

Gebruiksaanwijzing

Steriel synthetisch niet-resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal

Beschrijving

ETHILON™-hechtmateriaal is een steriel, monofilament,
synthetisch, niet-resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal
samengesteld uit > 99,0 gewichtsprocent polyamide 6 of
polyamide 6,6. De empirische molecuulformule van het
polyamide 6-polymeer is [NH-CO-(CHa)s], en de empirische
molecuulformule van het polyamide 6,6-polymeer is
[NH-(CH2)g-NH-CO-(CHy)s-CO]p.

ETHILON™-hechtmateriaal is ongekleurd en zwartgekleurd
verkrijgbaar met tot 1,0 gewichtsprocent hematine HCK
(kleurindex 75290) en groen geverfd met tot 0,6 gewichtsprocent
D&C groen nr. 5 (kleurindex 61570) om de zichtbaarheid in het
operatiegebied te verbeteren.

ETHILON™-hechtmateriaal is verkrijgbaar in een verscheidenheid
aan gauge-maten en lengtes, zonder naald of bevestigd aan een
naald die in type en maat kan variéren, en in aanbiedingsvormen
die in het onderdeel Levering worden beschreven.

ETHILON™-hechtmateriaal voldoet aan de vereisten van de
Europese Farmacopee (Ph. Eur.) voor steriel polyamide 6- of
polyamide 6,6-hechtmateriaal en de Amerikaanse Farmacopee
(USP) voor niet-resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal.

De Europese Farmacopee erkent metrische en Ph. Eur.-maten
als gelijkwaardig, wat op de etikettering staat aangegeven.

ETHILON™-hechtmateriaal is uitsluitend bedoeld voor gebruik
door professionele zorgverleners die zijn opgeleid in chirurgische
hechttechnieken.

De klinische voordelen die van approximatie en/of ligatie van weke
delen worden verwacht, zijn dat de wondgenezing door primaire
intentie wordt bevorderd en dat bloedingen uit de bloedvaten
tijdens en na de chirurgische ingreep worden voorkomen.

Een samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties
is te vinden op de volgende link (na activatie):
https://ec.europa.eultools/eudamed.

Indicaties/beoogd gebruik

ETHILON™-hechtmateriaal is bestemd voor gebruik bij
algemene approximatie en/of ligatie van weke delen, met
inbegrip van het gebruik bij cardiovasculaire, oftalmologische
en neurochirurgische ingrepen.

Contra-indicaties

Vanwege het geleidelijke verlies van treksterkte dat gedurende
langere perioden in vivo kan optreden, mag ETHILON™-
hechtmateriaal niet worden gebruikt wanneer een permanent
behoud van de treksterkte vereist is.

Waarschuwingen

Zorgverleners moeten vertrouwd zijn met de chirurgische
procedures en technieken betreffende niet-resorbeerbaar
hechtmateriaal alvorens gebruik te maken van ETHILON™-
hechtmateriaal voor wondsluiting, aangezien het risico van
weefselscheiding/wonddehiscentie kan variéren afhankelijk van
de plaats van toepassing en van het gebruikte hechtmateriaal.

Voor de behandeling van verontreinigde of geinfecteerde wonden
moet de aanvaardbare chirurgische praktijk worden gevolgd.

Zoals bij elk lichaamsvreemd materiaal, kan langdurig contact

van een hechtmateriaal met zoutoplossingen, zoals die in de
urine- of galwegen voorkomen, leiden tot steenvorming. Zoals alle
lichaamsvreemde materialen kan ETHILON™-hechtmateriaal een
bestaande infectie verergeren.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de afdrukdatum,
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druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste herziening van de gebruiksaanwijzing
gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is ervoor verantwoordelijk dat de meest
recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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Niet opnieuw steriliseren of gebruiken. Het opnieuw gebruiken
van dit hulpmiddel (of delen hiervan) kan een risico van
productafbraak veroorzaken dat kan resulteren in een defect van
het hulpmiddel en/of kruisbesmetting, hetgeen kan leiden tot
infectie of overdracht van via bloed overdraagbare pathogenen
aan patiénten en zorgverleners.

Gooi onbedoeld geopende/gedeeltelijk gebruikte/gebruikte
hulpmiddelen en verpakkingen weg.

Voorzorgsmaatregelen

Zoals bij ieder hechtmateriaal is voor adequate knoopzekerheid
de chirurgische standaardtechniek vereist van platte knopen met
extra worpen, afhankelijk van de chirurgische omstandigheden
en de ervaring van de zorgverlener. Het gebruik van extra
worpen kan met name aangewezen zijn bij het knopen van
monofil hechtmateriaal. Onjuist knopen of beschadiging van het
hechtmateriaal tijdens het gebruik kan leiden tot een langere
operatietijd of mislukte behandeling en extra operaties.

Bij gebruik van dit of ander hechtmateriaal moet zorgvuldig te
werk worden gegaan om schade te voorkomen. Vermijd pletten
of vervormen door het gebruik van chirurgische instrumenten,
zoals pincetten of naaldvoerders.

Bij gebruik van chirurgische naalden moet zorgvuldig te werk
worden gegaan om schade te voorkomen. Pak de naald vast

op een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand tussen het
aanhechtingsuiteinde en de punt. Vastpakken dicht bij de punt
kan leiden tot minder goede penetratie en breken van de naald.
Vastpakken bij het aanhechtingsuiteinde kan tot gevolg hebben
dat de naald buigt of breekt. Het terugbuigen van naalden kan de
sterkte ervan aantasten, zodat ze gemakkelijker buigen en breken.

Zorgverleners moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van
chirurgische naalden om onopzettelijke prikaccidenten te voorkomen
die kunnen leiden tot de overdracht van via bloed overdraagbare
pathogenen van besmette naalden. Gebroken naalden kunnen

een langere operatieduur, extra chirurgie of achterblijvend
lichaamsvreemd materiaal tot gevolg hebben. Indien het

product voorafgaand aan gebruik niet goed werkt, doordat de

naald bijvoorbeeld gebogen, afgebroken of losgeraakt is, of bij
beschadiging van het hechtmateriaal, moet het worden weggegooid
en moet een nieuw product worden verkregen om de procedure
mee aan te vangen. Als het product tijdens het gebruik niet goed
werkt, kan de zorgverlener naar eigen goeddunken beslissen of het
gebruik van het product moet worden voortgezet of gestopt en hoe
de procedure moet worden voltooid.

Bijwerkingen/ongewenste voorvallen

Bijwerkingen van het gebruik van dit hulpmiddel zijn onder meer
weefselscheiding/wonddehiscentie die leidt tot verminderde
genezing. Andere geassocieerde bijwerkingen zijn geleidelijk
verlies van treksterkte in de loop der tijd, steenvorming in

de urinewegen of de galwegen bij langdurig contact met
zoutoplossingen zoals urine of gal, minimale ontstekingsreacties
van het weefsel/vreemdlichaamsreacties en voorbijgaande lokale
irritatie op de plaats van de wond. Zoals alle lichaamsvreemde
materialen kan ETHILON™-hechtmateriaal een bestaande
infectie verergeren.

Breuk van het hechtmateriaal kan een bloeding tot gevolg hebben.
Het snijden of scheuren van hechtmateriaal door het weefsel

bij het spannen van het hechtmateriaal kan letsel aan de weke
delen veroorzaken. Onjuist knopen of beschadiging van het
hechtmateriaal tijdens het gebruik kan leiden tot een langere
operatietiid of mislukte behandeling en extra operaties.

Gebroken naalden kunnen een langere operatieduur, extra
chirurgie of achterblijvend lichaamsvreemd materiaal tot gevolg
hebben. Prikaccidenten met besmette chirurgische naalden
kunnen leiden tot overdracht van via bloed overdraagbare
pathogenen.

Zorgverleners moeten de patiént informeren over de bijwerkingen,
ongewenste voorvallen en risico’s die zijn verbonden aan het
product en de procedure, en adviseren om contact op te nemen
met een zorgverlener in geval van een afwijking van het normale
postoperatieve verloop.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van
het betreffende land.

Veiligheidsinformatie over magnetische
resonantiebeeldvorming (MRI)/carcinogeniciteit,
mutageniciteit, reproductietoxiciteit (CMR)/
endocriene verstoring (ED)

ETHILON™-hechtmateriaal is MR-veilig. Er is geen sprake van
aanwezigheid van stoffen van categorie 1a/1b CMR en endocrien
verstorende (ED) stoffen bij > 0,1%. Categorie 1a/1b wordt
gedefinieerd als een stof die, op basis van menselijk bewijs

en dierstudies, bekend of verondersteld kankerverwekkend

voor de mens (H340), mutageen (H350) of giftig voor de
voortplanting (H360) is.

Toepassing/gebruiksaanwijzing

Het hechtmateriaal moet worden gekozen en aangebracht
afhankelijk van de toestand van de patiént, de ervaring van de
chirurg, de chirurgische techniek en de kenmerken van de wond.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de afdrukdatum,
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druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste herziening van de gebruiksaanwijzing
gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is ervoor verantwoordelijk dat de meest
recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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Gooi naalden weg in een naaldencontainer. Gooi onbedoeld
geopende/gedeeltelijk gebruikte/gebruikte hulpmiddelen

en verpakkingen weg volgens de in uw instelling geldende
beleidslijnen en procedures met betrekking tot biologisch
gevaarlijk materiaal en afval.

Werking

ETHILON™-hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een
minimale ontstekingsreactie in het weefsel, die gevolgd worat
door een geleidelijke inkapseling van het hechtmateriaal door
fibreus bindweefsel. Hoewel polyamide niet wordt geresorbeerd,
kan geleidelijke hydrolyse van het polyamide in vivo resulteren
in een geleidelijk verlies van de treksterkte in de loop der tijd.

Steriliteit

ETHILON™-hechtmateriaal is gesteriliseerd door middel van
bestraling. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de
verpakking geopend of beschadigd is.

Opslag

Er zijn geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor opslag vereist.

Niet gebruiken na de uiterste vervaldatum.

Levering

Let op: niet alle maten zijn verkrijgbaar in alle markten.
Neem contact op met uw lokale verkoopvertegenwoordiger voor
de verkrijgbare maten.

ETHILON™-hechtmateriaal is verkrijgbaar als steriele,
monofilament draden in de USP-maten 11-0 tot en met 2
(metrische maten 0,1 tot 5,0), in een verscheidenheid aan
lengtes, met en zonder permanent bevestigde naald.

ETHILON™-hechtmateriaal is ook verkrijgbaar in configuraties
die het volgende omvatten:

1. Retentieslangetje (elastomeer slangetje), dat wordt gebruikt
om de belasting van het hechtmateriaal op het huidopperviak
te verdelen.

ETHILON™-hechtmateriaal is verkrijgbaar in eenheden van 12,
24 of 36 stuks per doos.

Traceerbaarheid

De volgende specifieke informatie is te vinden op het
verpakkingsetiket van het hulpmiddel: catalogusnummer,
batchcode, vervaldatum en productiedatum, naam, adres en
website van de fabrikant, en een unieke streepjescode voor
hulpmiddelidentificatie met het Global Trade ltem Number
(wereldwijd artikelnummer voor de handel).

Symbolen op etiketten
Catalogusnummer

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Letop
Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermend
verpakkingsmateriaal aan de binnenkant

VB> ® [ R

[sTerE] a] Gesteriliseerd met straling
Batchcode
Fabricagedatum
Uiterste gebruiksdatum

Unieke hulpmiddelidentificatie

Fabrikant

P EEDIRE

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

Let op: volgens de federale wetgeving mag dit
hulpmiddel alleen door of in opdracht van een
bevoegd zorgverlener verkocht worden.
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Verpakkingseenheid

HIER OPENTREKKEN/OMHOOGTREKKEN/
OPENEN

HIER AFSCHEUREN
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Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de afdrukdatum,
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing.

EU: bel de Paper on Demand-helpdesk om binnen
7 dagen gratis gedrukte exemplaren te ontvangen.

MR-veilig

Gekleurd - Niet-resorbeerbaar - Monofilament -
Ongecoat - Hechtmateriaal

Ongekleurd - Niet-resorbeerbaar - Monofilament -
Ongecoat - Hechtmateriaal

Retentieslangetje

Multi-strand

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de afdrukdatum,
druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste herziening van de gebruiksaanwijzing
gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is ervoor verantwoordelijk dat de meest
recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

O
ETHILON™

Polyamid 6 eller Polyamid 6,6

Bruksanvisning

Steril syntetisk ikke-absorberbar kirurgisk sutur

Beskrivelse

ETHILON™-sutur er en steril, monofilament, syntetisk, ikke-
absorberbar kirurgisk sutur som bestér av > 99,0 vektprosent
polyamid 6 eller polymid 6,6. Den empiriske molekylformelen
til polyamid 6-polymeren er [NH-CO-(CHz)s]» 0g den
empiriske molekylformelen til polyamid-6,6-polymeren er
[NH-(CH2)g-NH-CO-(CHy)4-CO]p.

ETHILON™-sutur er tilgjengelig ufarget og farget svart med
opptil 1,0 vektprosent Hematine HCK (fargeindeks 75290),
og farget grann med opptil 0,6 vektprosent D&C Green nr. 5
(fargeindeks 61570) for & forbedre synligheten i det
kirurgiske feltet.

ETHILON™-sutur er tilgjengelig i en rekke malstarrelser og
lengder, uten nal eller festet til naler i ulike typer og sterrelser,
samt i fremvisninger som beskrives i avsnittet Leveringsmate.

ETHILON™-sutur er i samsvar med kravene i Den europeiske
farmakopé (Ph. Eur.) for steril polyamid 6- eller polyamid 6,6-sutur
og USAs farmakopé (USP) for ikke-absorberbar kirurgisk sutur.

Den europeiske farmakopé anerkjenner maleenhetene metrisk
og Ph. Eur.-starrelser som ekvivalente, noe som gjenspeiles

pa merkingen.

ETHILON™-sutur er kun beregnet for bruk av helsepersonell som
er oppleert i kirurgiske suturteknikker.

Klinisk nytte som forventes av blatvevsapproksimering og/eller
ligering, er & fremme sérheling med primeer intensjon og & unnga
bladning fra kar under og etter en kirurgisk prosedyre.

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse under
falgende lenke (ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikasjoner / tiltenkt bruk

ETHILON™-sutur er indisert for bruk i generell
blatvevsapproksimering og/eller ligering, inkludert bruk
I kardiovaskuleere, oftalmiske og nevrokirurgiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner

P& grunn av det gradvise tapet av strekkfasthet som kan oppsta
over lengre perioder in vivo, bar ikke ETHILON™-sutur brukes
der permanent bevaring av strekkfasthet er ngdvendig.

Advarsler

Helsepersonell skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer

og teknikker som involverer ikke-absorberbare suturer for
ETHILON™-sutur brukes til s&rlukking, siden risiko for s&rapning/
sardehiscens som farer til redusert tilheling kan variere avhengig
av pafgringsstedet og suturmaterialet som brukes.

Akseptabel kirurgisk praksis skal falges for behandlingen av
kontaminerte eller infiserte sar.

Som med alle fremmedlegemer kan langvarig kontakt mellom
sutur og saltlgsninger, slik som de som finnes i urinroret eller
galleveiene, fore til kalkdannelse. Som med alle fremmediegemer
kan ETHILON™-sutur forverre infeksjon.

Skal ikke resteriliseres/gjenbrukes. Gjenbruk av enheten

(eller deler av enheten) kan skape risiko for produktforringelse,
noe som kan fare til svikt i enheten og/eller krysskontaminering,
som kan fare til infeksjon eller overfgring av blodbarne patogener
til pasienter og helsepersonell.

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet apnet / delvis brukt / brukt.

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker p4 utskriftsdatoen,

2023-01-05 14:27:36
bruksanvisningen brukes.

mé du skrive ut p nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen
(tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar 4 sikre at den mest oppdaterte
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Forholdsregler

Som med ethvert suturmateriale forutsetter knutesikkerheten
bruk av standard kirurgisk teknikk for flate batmannsknoper med
ekstra kast, som angitt av de kirurgiske omstendighetene og
helsepersonellets erfaring. Bruk av ekstra kast kan veere spesielt
egnet ved knytting av monofilamentsuturer. Feil knute eller skade
pa sutur under bruk kan fere til forlenget operasjonstid eller
behandlingssvikt og ytterligere operasjon.

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale ma det
utvises forsiktighet for & unnga skade. Unnga knuse- eller
klemmeskader pga. bruk av kirurgiske instrumenter slik som
tenger eller ndleholdere.

Veer forsiktig for & unnga skade nar du handterer kirurgiske naler.

Grip nalen i et omrade en tredjedel (1/3) til en halvdel (1/2) av
avstanden fra tilknytningsenden til spissen. Hvis du griper i den
spisse enden, kan det pavirke penetreringsytelsen og forarsake
brist i n&len. Hvis du griper i tilknytningsenden, kan det forarsake
baying eller brekking. Hvis du omformer naler, kan det fore

til at de mister styrken og blir mindre motstandsdyktige mot
baying og brekking.

Helsepersonell skal utvise forsiktighet ved handtering av
kirurgiske naler for & unnga utilsiktet nalestikkskade som kan
fore til overfaring av blodbarne patogener fra forurensede
néler. Brukne néler kan resultere i forlengede eller ytterligere
operasjoner eller gjenveaerende fremmediegemer. Dersom det
oppstar svikt i produktet far bruk, for eksempel en bayd, brukket
eller losrevet nal, eller suturskade, skal produktet kastes og

det m& skaffes et nytt for prosedyren pabegynnes. Ved svikt

i produktet under bruk er det helsepersonellet som avgjer om
de vil fortsette eller avslutte bruken av produktet og hvordan
prosedyren skal fullfares.

Bivirkninger

Bivirkninger forbundet med bruk av denne enheten inkluderer
sarapning/sardehiscens, som farer til svekket tilheling.

Andre bivirkninger inkluderer gradvis tap av strekkfasthet over
tid, kalkdannelse i urin- eller galleveier ved langvarig kontakt
med saltlgsninger som urin eller galle, minimal inflammatorisk
vevsreaksjon/fremmedlegemereaksjon og forbigaende lokal
irritasjon pa sarstedet. Som med alle fremmediegemer kan
ETHILON™-sutur forverre infeksjon.

Suturbrudd kan fare til blodning. Suturmateriale som skjeerer
eller river gjennom vevet nar suturen strammes, kan forarsake
blatvevsskade. Feil knute eller skade pa sutur under bruk

kan fore til forlenget operasjonstid eller behandlingssvikt og
ytterligere operasjon.

Brukne néler kan resultere i forlengede eller ytterligere operasjoner
eller gienveerende fremmedlegemer. Utilsiktede nalestikk med
kontaminerte kirurgiske ndler kan resultere i overfering av
blodbarne patogener.

Helsepersonell skal formidle bivirkninger og risikoer forbundet
med produktet og prosedyren til pasienten og rade pasienten til
a kontakte helsepersonell i tilfelle det forekommer avvik fra det
normale postoperative forlopet.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og tilsynsmyndigheten
i landet.

Sikkerhetsinformasjon vedrgrende
magnetresonanstomografi (MR) / karsinogenitet,
mutagenisitet, reproduksjonstoksisitet (CMR) /
hormonforstyrrende stoffer (ED)

ETHILON™-sutur er MR-sikker. Ingen kjente stoffer

i CMR-kategori 1a/1b eller ED-stoffer er til stede ved > 0,1 %.
Kategori 1a/1b er definert som et kjent eller antatt humant

karsinogent (H340), mutagent (H350) eller reproduksjonstoksisk
stoff (H360), basert pa humane bevis og dyreforsek.

Bruk/bruksanvisning

Suturer skal velges og implanteres avhengig av pasientens
tilstand, kirurgens erfaring, kirurgisk teknikk og saregenskaper.

Kast brukte naler i en beholder for skarpe gjenstander.

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet apnet / delvis brukt /
brukt i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer

for handtering av biologisk farlige stoffer og avfall.

Ytelse/virkemate

ETHILON™-sutur utlgser en innledende, minimal inflammatorisk
vevsreaksjon, som etterfalges av gradvis innkapsling av suturen
av fibrgst bindevev. Selv om polyamid ikke absorberes, kan
progressiv hydrolyse av polyamidet in vivo fore til gradvis tap
av strekkfasthet over tid.

Sterilitet

ETHILON™-sutur er sterilisert med bestraling. Skal ikke resteriliseres.
Skal ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet.
Oppbevaring

Det kreves ingen spesielle oppbevaringsforhold. Skal ikke brukes
etter utlopsdatoen.

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker p4 utskriftsdatoen,
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bruksanvisningen brukes.

mé du skrive ut p nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen
(tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar & sikre at den mest oppdaterte
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Leveringsmate

Merk at ikke alle storrelser er tilgjengelig pa alle markeder.
Kontakt din lokale salgsrepresentant for informasjon om
tilgjengelige starrelser.

ETHILON™-sutur er tilgjengelig som sterile monofilamenttrader
i USP-starrelser 11-0 il 2 (metrisk starrelse 0,1 til 5,0)
i en rekke lengder, med og uten permanent tilkoblede néler.

ETHILON™-sutur er ogsa tilgjengelig i konfigurasjoner
med folgende:

1. Retensjonsslange (elastomerslange), som brukes til &
fordele belastningen av suturen langs hudoverflaten.

ETHILON™-sutur er tilgjengelig i ett, to eller tre dusin enheter
per eske.

Sporbarhet

Folgende spesifikke informasjon finnes pé enhetens
pakningsetikett: katalognummer, batchkode, utlgpsdato og
produksjonsdato, produsentens navn, adresse og nettsted
samt en strekkode med unik enhetsidentifikator som
inneholder GTIN-informasjon (Global Trade Item Number).

Symboler som brukes pa merkingen

ey ¥ AREEREOR®>® [

Katalognummer

Medisinsk utstyr

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet,
0g se bruksanvisningen

Forsiktig

Skal ikke brukes flere ganger

Skal ikke resteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
pakning pa innsiden

Sterilisert ved bruk av bestraling

Batchkode

Produksjonsdato

Utlopsdato

Unik enhetsidentifikator

Produsent

Autorisert representant i EU

Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning skal
denne enheten kun selges av eller etter ordre
fra lisensiert helsepersonell.

Pakningsenhet

RIV / LOFT / APNE HER

RIVHER

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker p4 utskriftsdatoen,
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mé du skrive ut p nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen

(tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar 4 sikre at den mest oppdaterte

bruksanvisningen brukes.
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www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222
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Se bruksanvisningen, eller se den elektroniske
bruksanvisningen.

EU: Ring kontoret for papirforespersler for &
f& gratis papirkopier i lopet av 7 dager.

MR-sikker

Farget - Ikke-absorberbar - Monofilament -
lkke belagt - Sutur

Ufarget - lkke-absorberbar - Monofilament -
lkke belagt - Sutur

Retensjonsslange

Flertradet

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker p4 utskriftsdatoen,
mé du skrive ut p nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen
(tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar & sikre at den mest oppdaterte

bruksanvisningen brukes.
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

Pl
ETHILON™

Poliamid 6 lub poliamid 6,6

Jalowe, syntetyczne, niewchtanialne nici chirurgiczne

Instrukcja uzytkowania

Opis

Nici ETHILON™ to jatowe, monofilamentowe, syntetyczne,
niewchtanialne nici chirurgiczne sktadajace sie w > 99,0 procentach
wagowych z poliamidu 6 lub poliamidu 6,6. Empiryczny wzor
molekularny polimeru poliamidu 6 to [NH-CO-(CHy)s] a polimeru
poliamidu 6,6 to [NH-(CHz)s-NH-CO-(CHz)4-CO,.

Nici ETHILON™ sg dostepne w postaci niebarwionej, barwionej
na czarno hematyng HCK (indeks barw 75290) o stezeniu do
1,0 procenta wagowego lub barwionej na zielono barwnikiem
D&C Green nr 5 (indeks barw 61570) o stezeniu do 0,6 procenta
wagowego w celu zwigkszenia widocznoSci w polu operacyjnym.

Nici chirurgiczne ETHILON™ sg dostepne w réznych rozmiarach
i dlugosciach, bez igly lub z zamocowanymi igtami r6znego
rodzaju rodzajow i w rdznych rozmiarach, oraz w postaciach
opisanych w punkcie Sposob dostarczenia.

Nici chirurgiczne ETHILON™ spetniaja wymagania Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.) dotyczace jatowych nici z poliamidu 6 lub
poliamidu 6,6 oraz wymagania Farmakopei Amerykanskiej (USP)
dotyczace niewchtanialnych nici chirurgicznych.

Farmakopea Europejska uznaje metryczne jednostki miary
oraz rozmiary Ph. Eur. jako rbwnoznaczne, co znajduje
odzwierciedlenie na etykiecie.

Nici chirurgiczne ETHILON™ sg przeznaczone do uzytku
wytacznie przez pracownikow stuzby zdrowia przeszkolonych
w zakresie technik szycia chirurgicznego.

Oczekiwane korzysci kliniczne ze zblizania i/lub podwigzywania
tkanek migkkich, to wspomaganie gojenia sie ran przez
rychtozrost oraz zapobieganie krwawieniom z naczyh w trakcie
zabiegu chirurgicznego i po jego zakonczeniu.

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych
ze stosowania mozna znalez¢ pod nastepujacym linkiem
(po aktywacii): https://ec.europa.eul/tools/eudamed.

Wskazania / przeznaczenie

Nici chirurgiczne ETHILON™ sg przeznaczone do stosowania
w ogolnych przypadkach zblizania i/lub podwigzywania tkanek
miekkich, w tym w kardiochirurgii, chirurgii okulistycznej

i neurochirurgii.

Przeciwwskazania

Ze wzgledu na stopniowg, utrate wytrzymato$ci na rozcigganie,
ktora moze wystapi¢ w dtugich okresach w warunkach in vivo, nici
chirurgiczne ETHILON™ nie powinny by¢ stosowane tam, gdzie
wymagane jest zachowanie trwatej wytrzymato$ci na rozcigganie.

Ostrzezenia

Przed uzyciem nici chirurgicznych ETHILON™ do zamykania
rany cztonkowie personelu medycznego powinni zapoznac
sie z procedurami i technikami chirurgicznymi obejmujacymi
zastosowanie niewchtanialnych nici chirurgicznych, poniewaz
ryzyko rozdzielenia tkanek / rozejscia sig brzegow rany
prowadzacego do pogorszonego gojenia moze by¢ rozne

w zaleznosci od miejsca zastosowania i materiatu, z ktérego
wykonane sg nici.

Przy zaopatrywaniu ran zanieczyszczonych lub zainfekowanych
nalezy przestrzegac przyjetych zasad praktyki chirurgicznej.

Jak w przypadku kazdego ciata obcego diuzszy kontakt
jakichkolwiek nici chirurgicznych z roztworami soli, takimi jak te,
ktore wystepuja w drogach moczowych lub zotciowych, moze
prowadzi¢ do tworzenia sig kamieni. Tak jak wszystkie ciata obce,
nici ETHILON™ moga, nasila¢ zakazenie.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty wydruku

2023-01-05 14:27:36

dokumentu, nalezy go ponownie wydrukowac, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wers;ji
Instrukeji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Uzytkownik jest odpowiedzialny za
posiadanie i korzystanie z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania.
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Nie wyjatawiaC ponownie / nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie
tego wyrobu (lub jego czeSci) moze stwarzac ryzyko pogorszenia
jakosci produktu, ktore moze skutkowac uszkodzeniem wyrobu
illub zanieczyszczeniem krzyzowym, co moze prowadzi¢ do
zakazenia lub przeniesienia patogenow przenoszonych droga
krwi na pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia.

Nalezy wyrzuci¢ wyroby i opakowania otwarte w niezamierzony
sposob lub wykorzystane czeSciowo lub w catosci.

Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu, z ktorego
wykonywane sg nici chirurgiczne, odpowiednie zabezpieczenie
wezta wymaga zastosowania standardowej techniki chirurgicznej
wigzania weztow ptaskich (prostych) z dodatkowymi przeplotami,
w zaleznosci od warunkow chirurgicznych i doSwiadczenia
personelu medycznego. Zastosowanie dodatkowych przeplotow
moze by¢€ szczegdlinie zasadne w przypadku wigzania
monofilamentowych nici chirurgicznych. Niewtasciwy wezet lub
uszkodzenie szwu podczas jego zaktadania moze wydtuzy¢ czas
operacji lub przyczynic sie do jej niepowodzenia, stwarzajac
wymog przeprowadzenia dodatkowego zabiegu.

Uzywajac nici chirurgicznych z tego lub dowolnego innego
materiatu, nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie doprowadzi¢

do ich uszkodzenia. Nie wolno dopuszcza¢ do uci$nigcia lub
zacisniecia szwu w wyniku stosowania narzedzi chirurgicznych,
takich jak kleszczyki lub igtotrzymacze.

Przy stosowaniu igiet chirurgicznych nalezy zachowa¢ ostroznosc,
aby nie doprowadzi¢ do ich uszkodzenia. Igte nalezy chwytat

na odcinku od jednej trzeciej (1/3) do potowy (1/2) odlegtosci
pomiedzy punktem potaczenia nici do igty a jej ostrzem.
Chwytanie w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci
penetrujace igty i spowodowac jej pekniecie. Chwytanie w okolicy
pofaczenia igty z nicig moze spowodowac zgiecie lub ztamanie
igty. Zmienianie ksztaftu igiet moze ograniczy¢ ich wytrzymato$¢
mechaniczng oraz odporno$¢ na zginanie i pekanie.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zachowa¢ ostrozno$¢
podczas obchodzenia sie z igtami chirurgicznymi, aby unikna¢
przypadkowego zakiucia igta, ktére mogtoby spowodowac
przeniesienie patogenow przenoszonych droga krwi

z zanieczyszczonych igiet. Pekniecie igty moze prowadzi¢ do
przedtuzenia operacii, do konieczno$ci wykonania dodatkowych
zabiegow albo do pozostawienia ciafa obcego w organizmie.

W przypadku wady produktu stwierdzonej przed uzyciem,

np. zgiecia, ztamania lub odtgczenia igty albo uszkodzenia nici
chirurgicznej, nalezy wyrzuci¢ produkt i uzy¢ nowego w celu
rozpoczecia operacji. W przypadku wady produktu stwierdzonej
podczas uzytkowania decyzja o kontynuowaniu lub zaprzestaniu
uzywania produktu oraz sposobie zakoficzenia operacji zalezy od
uznania personelu medycznego.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Dziafania niepozadane zwigzane ze stosowaniem niniejszego
wyrobu obejmujg rozdzielenie sie tkanek / rozejscie sie
brzegow rany, prowadzace do uposledzenia procesow gojenia.
Inne mozliwe zdarzenia niepozadane obejmujg stopniowg,
utrate wytrzymatosci na rozciaganie w miare uptywu czasu,
tworzenie sie kamienia w drogach moczowych lub Zoétciowych
w przypadku dtugotrwatego kontaktu z roztworami soli takimi
jak mocz lub z6t¢, minimalng reakcje zapalna tkanki / reakcje na
ciato obce i przejsciowe podraznienie miejscowe w okolicy rany.
Jak wszystkie ciata obce, nici chirurgiczne ETHILON™ moga
nasila¢ zakazenie.

Przerwanie nici moze spowodowac wystapienie krwawienia.
Przeciecie lub rozerwanie tkanki przez materiat nici chirurgicznych
W Czasie napinania nici moze spowodowac uraz tkanek
migkkich. Niewfasciwy wezet lub uszkodzenie szwu podczas
jego zakladania moze wydtuzy¢ czas operacji lub przyczynic

sie do jej niepowodzenia, stwarzajac wymog przeprowadzenia
dodatkowego zabiegu.

Pekniecie igty moze prowadzi¢ do przediuzenia operacji,
konieczno$ci wykonania dodatkowych zabiegow albo
pozostawienia ciafa obcego w organizmie. Przypadkowe zaktucia
zanieczyszczonymi igtami chirurgicznymi moga spowodowac
przeniesienie patogendw przenoszonych droga krwi.

Personel medyczny powinien poinformowac pacjenta o
dziataniach niepozadanych, niepozadanych skutkach ubocznych
oraz o ryzyku zwigzanym z produktem i zabiegiem oraz uczuli¢
pacjenta na to, aby w przypadku jakichkolwiek odchyleh od
prawidtowego stanu pozabiegowego kontaktowat sie z lekarzem.

Kazde powazne zdarzenie wystepujace w zwigzku z niniejszym
wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz organowi
wiasciwemu w danym kraju.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI) / zawarto$ci substancji rakotworczych,
mutagennych i szkodliwych dla rozrodczosci
(CMR) / substancji zaburzajacych réwnowage
hormonalna (ED)

Nici chirurgiczne ETHILON™ sg bezpieczne w Srodowisku
rezonansu magnetycznego. Zadne substancje znane jako
substancje CMR kategorii 1a/1b lub jako substancje ED nie
sq obecne w ilosci >0,1 %. Kategoria 1a/1b obejmuje znane
lub domniemane czynniki rakotworcze (H340), mutagenne
(H350) lub oddziatujace szkodliwie na rozrodczos¢ (H360)

u ludzi, rozpoznane w oparciu 0 dowody pochodzace z badan
klinicznych u ludzi i badan na zwierzetach.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty wydruku
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dokumentu, nalezy go ponownie wydrukowac, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wers;ji
Instrukeji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Uzytkownik jest odpowiedzialny za
posiadanie i korzystanie z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania.
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Stosowanie / instrukcja uzytkowania

Nici chirurgiczne nalezy dobiera¢ i wszczepia¢ zaleznie od
stanu pacjenta, do$wiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej
i cech rany.

lgty nalezy wyrzuca¢ do pojemnika przeznaczonego na odpady
ostre. Wyroby i opakowania otwarte w niezamierzony sposob
lub zuzyte w catoSci lub czgSciowo nalezy wyrzucac, postepujac
zgodnie z zasadami danej placowki i procedurami dotyczacymi
materiatow oraz odpaddw stwarzajacych zagrozenie biologiczne.

Skuteczno$¢ / dziatanie

Nici chirurgiczne ETHILON™ wywotuja minimalng poczatkowa
reakcje zapalng tkanek, po czym sg stopniowo otaczane przez tkanke
faczna widknista. Chociaz poliamid nie jest wehtaniany, postepujaca
hydroliza poliamidu w warunkach in vivo moze z czasem powodowa¢
stopniowa, utrate wytrzymato$ci na rozcigganie.

Jatowos¢

Nici chirurgiczne ETHILON™ sg sterylizowane przez napromienianie.
Nie wyjafawiaC ponownie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone.

Przechowywanie

Brak specjalnych wymogow dotyczacych przechowywania.
Wyrobu nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

Sposob dostarczenia

Nie wszystkie rozmiary sq dostepne na poszczegolnych rynkach.
W celu ustalenia dostepnosci rozmiaru nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Nici chirurgiczne ETHILON™ sg dostepne jako jafowe nici
monofilamentowe w rozmiarach od 11-0 do 2 wg USP
(0znaczenia metryczne rozmiaru od 0,1 do 5,0), w r6znych
diugociach, z dotaczonymi na state igtami lub bez igiet.

Nici chirurgiczne ETHILON™ sg rowniez dostepne
w konfiguracjach zawierajacych:

1. Rurki retencyjne (rurki elastomerowe), stuzace do roztozenia
obcigzenia szwu na powierzchni skory.

Nici chirurgiczne ETHILON™ sg dostepne w opakowaniach
zawierajacych jeden, dwa lub trzy tuziny sztuk.

Identyfikowalno$¢

Na etykiecie opakowania wyrobu znajduja sie nastepujace
szczegbtowe informacje: numer katalogowy, kod partii, termin
waznoSci i data produkcji, nazwa, adres i strona internetowa
producenta oraz kod kreskowy z niepowtarzalnym identyfikatorem
wyrobu i globalnym numerem jednostki handlowe;.

Symbole uzyte na etykiecie
Numer katalogowy

Wyrob medyczny

Nie uzywat, jezeli opakowanie jest uszkodzone
i sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania

Przestroga
Nie uzywac ponownie

Nie wyjatawia¢ ponownie

Uktad z pojedyncza barierg jatowa - opakowanie

VB> ® [ R

ochronne wewnatrz

sreniLe[n | Wyjatowione przez napromieniowanie
Kod partii
Data produkci

Termin waznosci

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Producent

i E IR F

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej

Przestroga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz
tego wyrobu wytacznie przez lekarza z licencja na
wykonywanie zawodu lub na jego zlecenie.

[}
=
<

Opakowanie

ODERWAC / UNIESC / OTWIERAC TUTAJ

ROZERWAC W TYM MIEJSCU

\‘v\gm

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty wydruku
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dokumentu, nalezy go ponownie wydrukowac, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wers;ji
Instrukeji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Uzytkownik jest odpowiedzialny za
posiadanie i korzystanie z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania.
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Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania lub

wweincom W €lEktronicznej instrukcji uzytkowania.

EU: 80088082020 UE: Aby bezptatnie otrzymac egzemplarze drukowane
w ciggu 7 dni, nalezy skontaktowac si¢ telefonicznie
z dziatem obstugi klienta ds. wydrukéw.

MR Bezpieczny w rodowisku MR

Barwione — niewchfanialne — monofilamentowe —
niepowlekane — nici

Niebarwione — niewchfanialne —

0
(I
0
— monofilamentowe — niepowlekane — nici

Rurki retencyjne

MS/X Pakowane po kilka nici

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnoéci co do daty wydruku
2023-01-05 14:27:36 dokumentu, nalezy go ponownie wydrukowac, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wers;ji
— Instrukeji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com). Uzytkownik jest odpowiedzialny za

posiadanie i korzystanie z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania. 2z91



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

<
ETHILON™

Poliamida 6 ou Poliamida 6,6

Instrucoes de utilizacao

Fio de sutura cirurgico esterilizado, sintético e ndo absorvivel

Descricao

O Fio de sutura ETHILON™ é um fio de sutura cirlrgico
esterilizado, monofilamentar, sintético e ndo absorvivel composto
por >99,0 por cento de peso de poliamida 6 ou poliamida 6,6.

A férmula molecular empirica do polimero de poliamida 6 &
[NH-CO-(CH2)s], e a formula molecular empirica do polimero de
poliamida 6,6 & [NH-(CHz)g-NH-CO-(CH2)4-CO]p.

O Fio de sutura ETHILON™ esta disponivel incolor e colorido
de preto com até 1,0 por cento de peso de Hemateina HCK
(indice de cor n.? 75290), e colorido de verde com até 0,6 por
cento de peso de Verde D&C n.% 5 (indice de cor n. 61570)
para melhorar a visibilidade no campo cirtrgico.

O Fio de sutura ETHILON™ esta disponivel em vérios calibres
e comprimentos, sem agulha ou encastoado a agulhas de
tamanhos e de tipos diferentes e em apresentagdes conforme
descrito na sec¢do Apresentacéo.

O Fio de sutura ETHILON™ esta em conformidade com o0s
requisitos da Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.) relativos a fios de
sutura esterilizados em poliamida 6 ou poliamida 6,6 e com 0s
requisitos da Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) relativos
a fios de sutura cir(rgicos ndo absorviveis.

A Farmacopeia Europeia reconhece as unidades de medida
Métricas e os tamanhos Ph. Eur. como equivalentes, 0s quais
se refletem na rotulagem.

O Fio de sutura ETHILON™ destina-se apenas a profissionais
de saude formados em técnicas de sutura cirdrgica.

Os beneficios clinicos esperados da coaptagdo e/ou laqueagao
de tecidos moles s@o promover a cicatrizagéo da ferida por
intencdo primaria e evitar a hemorragia dos vasos durante e
ap6s o procedimento cirdrgico.

Podera consultar um resumo da seguranca e do desempenho
clinico do dispositivo no seguinte link (apés a ativagdo):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicacbes/utilizacéo pretendida

O Fio de sutura ETHILON™ destina-se & coaptacao e/ou
laqueacdo de tecidos moles em geral, incluindo intervengGes
cardiovasculares, oftalmolégicas e neurocirlrgicas.

Contraindicagoes

Devido a perda gradual da forga ténsil que pode ocorrer durante
periodos prolongados in vivo, o Fio de sutura ETHILON™ n&o
deve ser utilizado onde for necesséaria retengdo permanente da
forca ténsil.

Adverténcias

Os profissionais de salide devem dominar as técnicas e 0s
procedimentos cirdrgicos que envolvem o uso de fios de sutura
ndo absorviveis antes de utilizar o Fio de sutura ETHILON™
para encerramento de feridas, pois o risco de separacéo do
tecido/deiscéncia da ferida que dificulta a cicatrizagdo pode
variar consoante o local de aplicagdo e o tipo de material de
sutura utilizado.

Deve ser respeitada a prética cirrgica habitual relativa as
feridas contaminadas ou infetadas.

Como ocorre com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado
de qualquer fio de sutura com solugdes salinas, como as
encontradas nos tratos urinarios ou biliares, pode resultar em
formagéo de célculos. Como acontece com todos 0s corpos
estranhos, o Fio de sutura ETHILON™ pode potenciar uma infegéo.

Este documento & valido apenas na data impressa. Se néo tiver a certeza da data de impressao,
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imprima novamente para garantir que esté a utilizar a revisdo mais recente das Instrugdes de
utilizagdo (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do utilizador assegurar que s&o
utilizadas as Instrucdes de utilizagao mais atuais.
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N&o reesterilizar/reutilizar. A reutilizagdo deste dispositivo

(ou de partes deste dispositivo) pode criar um risco de
degradacéo do produto, que pode resultar em falha do dispositivo
elou contaminagdo cruzada, 0 que pode originar uma infe¢éo

ou transmissé&o de agentes patogénicos transmitidos por via
sanguinea aos pacientes e profissionais de satde.

Elimine quaisquer dispositivos e embalagens abertos
acidentalmente/parcialmente utilizados/utilizados.

Precaucdes

A semelhanca de qualquer material de fio de sutura, a seguranca
do nd adequada requer a técnica cirlrgica habitual de nos retos

e quadrados com lagadas adicionais de acordo com o contexto
cirGrgico e a experiéncia do cirurgido. As lagadas adicionais

sdo particularmente adequadas no caso de fios de sutura
monofilamentares. Os nés inadequados ou danos no fio de sutura
durante a utilizagdo podem causar tempo cirlrgico prolongado ou
falha de tratamento e cirurgia adicional.

Ao manusear este e qualquer outro material de sutura, deve ter

0 cuidado para ndo danificar o produto em causa. Deve ter-se
cuidado ao utilizar instrumentos cirargicos, tais como pingas e
porta-agulhas, para evitar danos por dobragem ou esmagamento.

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante 0 manuseamento
das agulhas cirargicas. O cirurgido deve pegar na agulha numa
area entre um terco (1/3) e um meio (1/2) do comprimento
correspondente a distancia entre a zona de encastoamento e a
ponta da agulha. Pegar na area da ponta pode comprometer a
penetracdo e conduzir a quebra da agulha. Da mesma forma,
pegar na zona de encastoamento podera dobrar ou partir a
agulha. A tentativa de repor a forma das agulhas pode diminuir
a sua resisténcia, nomeadamente a dobras e quebra.

Os profissionais de saide devem ter cuidado ao manusear
agulhas cirrgicas para evitar picadas inadvertidas que possam
resultar na transmissao de agentes patogénicos transmitidos
por via sanguinea a partir de agulhas contaminadas. Agulhas
partidas podem prolongar o tempo operatério ou levar a uma
cirurgia adicional, bem como dar origem a corpos estranhos
residuais. Em caso de funcionamento incorreto do produto antes
da utilizagdo, nomeadamente, uma agulha dobrada, partida ou
separada, ou danos no fio de sutura, este deve ser eliminado e
substituido por um novo para concluir o procedimento. Em caso
de mau funcionamento do produto durante a utilizagdo, fica ao
critério do profissional de salide se deve continuar ou interromper
a utilizag&o do produto e como completar o procedimento.

Reac6es adversas/efeitos secundarios indesejaveis

As reages adversas associadas a utilizacdo deste dispositivo
incluem a separacao de tecidos/deiscéncia da ferida originando
uma cicatrizagao deficiente. Outros eventos adversos associados
incluem a diminuig&o gradual da forga ténsil, formagéo de célculos
nos tratos urinario ou biliar quando ocorre o contacto prolongado
com solugdes salinas, como urina ou bilis, reagéo inflamatéria
minima no tecido/reacdo a corpos estranhos e irritaco local
passageira no local da ferida. Como acontece com todos 0s corpos
estranhos, o Fio de sutura ETHILON™ pode potenciar uma infegéo.

A rutura do fio de sutura pode resultar em hemorragia. O corte ou
rompimento do material de sutura através do tecido no momento
da tenséo do fio de sutura pode causar lesdes nos tecidos

moles. Os n6s inadequados ou danos no fio de sutura durante a
utilizacdo podem causar tempo cirlrgico prolongado ou falha de
tratamento e cirurgia adicional.

Agulhas partidas podem prolongar o tempo operatério ou levar a
uma cirurgia adicional, bem como dar origem a corpos estranhos
residuais. Picadas de agulha acidentais com agulhas cirlrgicas
contaminadas podem dar origem a transmissao de agentes
patogénicos transmitidos por via sanguinea.

Os profissionais de salde devem transmitir ao paciente as
reag0es adversas, 0s efeitos secundarios indesejaveis e 0s riscos
associados ao produto e ao procedimento, bem como aconselhar
0 paciente a contactar um profissional de salde em caso de
qualquer desvio do quadro pds-operatério normal.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
nacional competente.

Informacdes de seguranca em termos de
ressonancia magnética (RM)/substancias
carcinogénicas, mutagénicas ou toxicas para a
reproducéo (CMR)/desreguladoras do sistema
endocrino (DE)

O Fio de sutura ETHILON™ é seguro em ambiente de RM.

N&o estdo presentes substancias CMR da Categoria 1a/1b e DE
conhecidas a >0,1%. As substancias da Categoria 1a/1b sdo
definidas como substancias que se sabe ou se supde que sejam
carcinogénicas (H340), mutagénicas (H350) ou toxicas para a
reproducdo (H360) em seres humanos com base em evidéncias
obtidas com seres humanos e estudos em animais.

Aplicacao/instrucoes de utilizacao

Os fios de sutura devem ser selecionados e implantados
dependendo da condi¢do do paciente, experiéncia cirlrgica,
técnica cirGrgica e caracteristicas da ferida.

Este documento & valido apenas na data impressa. Se néo tiver a certeza da data de impressao,
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imprima novamente para garantir que esté a utilizar a revisdo mais recente das Instrugdes de
utilizagdo (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do utilizador assegurar que s&o
utilizadas as Instrucdes de utilizagao mais atuais.
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Elimine as agulhas nos recipientes reservados a objetos cortantes
e perfurantes. Elimine quaisquer dispositivos e embalagens
abertos acidentalmente/parcialmente utilizados/utilizados de
acordo com a politica e 0s procedimentos em vigor na sua
instituic&o relativamente a materiais e residuos de risco biologico.

Desempenho/atuacao

O Fio de sutura ETHILON™ conduz a uma reagéo inflamatéria
aguda minima inicial nos tecidos, seguida de um envolvimento
gradual do fio por tecido conjuntivo fibroso. Embora a poliamida
n&o seja absorvivel, a hidrolise progressiva da poliamida in vivo
pode conduzir a uma diminui¢do gradual da forca ténsil.

Esterilizacao
Os Fios de sutura ETHILON™ s&o esterilizados por irradiagéo.

N&o reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

Armazenamento

N&o s&o necessarias condicbes especiais de armazenamento.
N&o utilizar ap6s o prazo de validade.

Apresentacao

Tenha em conta que nem todos os tamanhos estéo disponiveis
em todos 0s mercados. Para mais informagdes sobre 0s tamanhos
disponiveis, entre em contacto com o seu representante de
vendas local.

Os Fios de sutura ETHILON™ estéo disponiveis em fios
monofilamentares esterilizados nos calibres USP 11-0 até 2
(tamanhos métricos 0,1-5,0), numa variedade de comprimentos
com e sem agulhas permanentemente encastoadas.

O Fio de sutura ETHILON™ esta também disponivel em
configuragbes que contém o seguinte:

1. Tubagem de retencéo (tubagem de elastomero), que é
utilizada para distribuir a carga da sutura na superficie da pele.

O Fio de sutura ETHILON™ esta disponivel em caixas com 12,
24 ou 36 unidades.

Rastreabilidade

O rétulo da embalagem do dispositivo contém as sequintes
informagcdes especificas: nimero de catalogo, codigo do lote,
prazo de validade e data de fabrico, nome, morada e website
do fabricante e um codigo de barras da Identificagdo unica
do dispositivo com as informagdes do nimero global de
artigo comercial.

Simbolos utilizados na rotulagem

ey ¥ AREEREOR®>® [

Namero de catalogo

Dispositivo médico

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as Instrugdes de utilizagéo

Atencdo

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Sistema de barreira esterilizado Gnico com
embalagem de protecéo interior

Esterilizado por irradiagéo

Cbdigo do lote

Data de fabrico

Data de validade

Identificag&o Unica do dispositivo

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Atencéo: a lei federal dos Estados Unidos apenas
permite a venda deste dispositivo a profissionais de
salde ou sob receita médica.

Embalagem

PUXAR/LEVANTAR/ABRIR AQUI

RASGAR AQUI

Este documento & valido apenas na data impressa. Se néo tiver a certeza da data de impressao,
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utilizadas as Instrucdes de utilizagao mais atuais.

imprima novamente para garantir que esté a utilizar a revisdo mais recente das Instrugdes de
utilizagdo (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do utilizador assegurar que s&o
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Consultar as Instrugdes de utilizagdo ou as
wmweliucom oo INstrucdes de utilizacéo eletronicas.

EU: +32 2 4037222

UE: Contactar o servigo de assisténcia para obter

cpias impressas gratuitamente em 7 dias.

MR Seguro em ambiente de RM

Colorida - Nao absorvivel - Monofilamentar -
N4o revestida - Sutura

Incolor - Ndo absorvivel - Monofilamentar -

0
(I
0
— N3o revestida - Sutura
o HD N

Tubo de retengéo

MS/X Multifios

2023-01-05 14:27:36

Este documento & valido apenas na data impressa. Se néo tiver a certeza da data de impressao,
imprima novamente para garantir que esté a utilizar a revisdo mais recente das Instrugdes de
utilizagdo (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do utilizador assegurar que s&o

utilizadas as Instrucdes de utilizagao mais atuais.
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

10
ETHILON™

Poliamida 6 sau poliamida 6,6

Instructiuni de utilizare

Fir de sutura chirurgicala steril, sintetic, neresorbabil

Descriere

Firul de suturd ETHILON™ este un fir de sutura chirurgicala steril,
sintetic, neresorbabil, monofilament, compus din poliamida 6 sau
poliamida 6,6 cu un procent masic > 99,0. Formula moleculara
empirica a polimerului poliamida 6 este [NH-CO-(CHz)s]p,

iar formula moleculara empirica a polimerului poliamida 6,6

este [NH-(CHz)s-NH-CO-(CHz)4-COJ.

Firul de sutura ETHILON™ este disponibil nevopsit si vopsit in
negru cu pana la 1,0 procent masic de Hematine HCK (indice de
culoare 75290) si vopsit in verde cu pana la 0,6 procent masic de
D&C Green nr. 5 (indice de culoare 61570) pentru a imbunatati
vizibilitatea in domeniul chirurgical.

Firul de suturd ETHILON™ este disponibil intr-o gama de
calibre si lungimi, fara ac sau atasat la ace de diverse tipuri
si dimensiuni, si in formele de prezentare descrise in cadrul
sectiunii Mod de prezentare.

Firul de sutura ETHILON™ indeplineste cerintele Farmacopeii
europene (Ph. Eur.) privind firele de sutura sterile fabricate din
poliamida 6 sau poliamida 6,6 si cerintele Farmacopeii SUA (USP)
privind firele de sutura chirurgicala neresorbabile.

Farmacopeea europeana recunoaste unitatile de masura in sistem
metric si marimile specificate in Ph. Eur. ca fiind echivalente,
fapt reflectat pe etichete.

Firul de suturd ETHILON™ este destinat utilizarii numai de catre
cadrele medicale instruite in tehnicile de sutura chirurgicald.

Beneficiile clinice preconizate de la afrontarea si/sau ligaturarea
tesuturilor moi sunt de a stimula vindecarea plagilor prin scopul

de baza si evitarea hemoragiei de la vasele de sénge in timpul si
dupa procedura chirurgicala.

Puteti gasi un rezumat privind siguranta si performanta clinica
accesand urmatorul link (dupa activare):
https://ec.europa.eul/tools/eudamed.

Indicatii/Utilizare recomandata

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

si neurochirurgicale.

Contraindicatii

Datorita pierderii treptate a rezistentei la tractiune, care poate
aparea pe perioade prelungite in vivo, firul de suturda ETHILON™
nu trebuie utilizat acolo unde este necesara pastrarea permanenta
a rezistentei la tractiune.

Avertismente

inainte de folosirea firului de suturd ETHILON™ pentru inchiderea
plagii, cadrele medicale trebuie sa fie familiarizate cu procedurile
si tehnicile chirurgicale care implica utilizarea firelor de sutura
neresorbabile, deoarece riscul de separare a tesuturilor/de
dehiscenta a plagii care ar putea afecta procesul de vindecare
poate varia in functie de locul de aplicare si de materialul firului
de sutura utilizat.

Pentru gestionarea plagilor contaminate sau infectate, trebuie
respectate procedurile chirurgicale acceptabile.

La fel ca in cazul oricarui corp strain, contactul prelungit al oricarui
fir de suturd cu solutii saline, precum cele intélnite in tractul urinar
sau biliar, poate determina formarea de calculi. Ca orice corp
strain, firul de sutura ETHILON™ poate potenta o infectie.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(a) cu privire la data
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tiparirii, reimprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni a Instructiunilor
de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului sa se asigure ca
utilizeaza cea mai actualizata versiune a Instructiunilor de utilizare.
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Nu resterilizati/reutilizati. Reutilizarea acestui dispozitiv

(sau a unor componente ale acestuia) poate genera un risc

de degradare a produsului, care poate provoca functionarea
defectuoasa a dispozitivului si/sau contaminarea incrucisata, ceea
ce poate duce la infectie sau la transmiterea de agenti patogeni
transmisibili pe cale sanguina la pacienti si la cadrele medicale.

Nu utilizati dispozitivele si ambalajele deschise
neintentionat/utilizate partial/utilizate.

Precautii

La fel ca in cazul oricarui material de suturd, pentru a garanta o
siguranta adecvata a nodului, trebuie utilizata tehnica chirurgicala
standard a nodului patrat si plat, cu surjeturi suplimentare,

in functie de situatia chirurgicala si de experienta cadrului
medical. Utilizarea unor surjeturi suplimentare poate fi in special
adecvata atunci cand se realizeaza noduri ale firelor de sutura
monofilament. Realizarea unor noduri necorespunzatoare sau
deteriorarea firului de sutura in timpul utilizarii poate duce la
prelungirea interventiei chirurgicale sau la esecul terapeutic Si

la interventii chirurgicale suplimentare.

Pentru a evita deteriorarea, manevrati cu grija acest fir de sutura,
precum si oricare alte materiale de sutura. Evitati deteriorarea sau
plierea firului prin aplicarea instrumentelor chirurgicale cum ar

fi pensele sau port-acele.

Manevrati cu grija acele chirurgicale, pentru a evita deteriorarile.
Apucati acul de portiunea dintre prima treime (1/3) si prima
jumatate (1/2) a distantei de la capatul de atasare la varf.

Dacéd apucati acul in zona varfului, puteti afecta performanta de
penetrare si determina ruperea acestuia. Apucarea acului de

la capatul de atasare ar putea determina indoirea sau ruperea
acestuia. Remodelarea acelor poate determina pierderea
rezistentei, acestea devenind astfel mai putin rezistente la
indoire si rupere.

Cadrele medicale trebuie sé actioneze cu atentie atunci cand
manipuleaza ace chirurgicale pentru a evita producerea unor
leziuni accidentale prin intepare, care pot duce la transmiterea
agentilor patogeni transmisibili pe cale sanguina de la acele
contaminate. Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor
interventii chirurgicale extinse sau suplimentare sau la aparitia
de corpuri straine reziduale. In cazul aparitiei unei defectiuni a
produsului inainte de utilizare, de exemplu, indoirea, ruperea

sau desprinderea acului, ori deteriorarea firului de sutura, acesta
trebuie eliminat si trebuie folosit unul nou pentru a finaliza
procedura. In cazul aparitiei unei defectiuni a produsului in timpul
utilizarii, este la latitudinea cadrului medical sa decida continuarea
sau intreruperea utilizarii produsului si modalitatea de finalizare

a procedurii.

Reactii adverse/Efecte secundare nedorite

Reactiile adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ
separarea tesuturilor/dehiscenta plagii care duce la vindecare
afectata. Alte evenimente adverse asociate includ pierderea
treptatd, in timp, a rezistentei la tractiune, formarea de calculi in
tractul urinar sau biliar atunci cdnd are loc un contact prelungit
cu solutii de sare, cum ar fi urina sau bila, reactia tisulara
inflamatorie minima/cu corpuri stréine si iritatia locala tranzitorie
la locul plagii. Ca orice corp strain, firul de sutura ETHILON™
poate potenta o infectie.

Ruperea firului de sutura poate duce la hemoragie. Taierea sau
ruperea firului de sutura prin tesut in momentul tensionérii
firului de sutura poate provoca leziuni ale tesuturilor moi.
Realizarea unor noduri necorespunzatoare sau deteriorarea
firului de sutura in timpul utilizarii poate duce la prelungirea
interventiei chirurgicale sau la esecul terapeutic si la interventii
chirurgicale suplimentare.

Ruperea acelor poate conduce la necesitatea unor interventii
chirurgicale extinse sau suplimentare sau la aparitia de corpuri
straine reziduale. Inteparea accidentala cu ace chirurgicale
contaminate poate conduce la transmiterea unor agenti patogeni
transmisibili pe cale sanguina.

Cadrele medicale trebuie s& comunice pacientului reactiile
adverse, efectele secundare nedorite si riscurile asociate cu
produsul si procedura si sa sfatuiasca pacientul sa contacteze un
cadru medical in caz de abatere de la cursul postoperator normal.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritdtii competente din
tara respectiva.

Informatii de siguranta privind imagistica

prin rezonanta magnetica (IRM)/substante
cancerigene, mutagene, toxice pentru

reproducere (CMR)/proprietati care perturba
sistemul endocrin (SE)

Firul de sutura ETHILON™ este compatibil cu mediul RMN.

Nu sunt prezente substante cunoscute ca apartindnd

categoriei CMR 1a/1b si nici substante SE la concentratii > 0,1 %.
Substantele din categoria 1a/1b sunt definite drept cunoscute
sau presupuse a fi cancerigene umane (H340), cu efect mutagen
(H350) sau toxic pentru reproducere (H360) pe baza probelor
umane si a studiilor pe animale.

Aplicare/Instructiuni de utilizare

Firele de sutura trebuie selectate si implantate in functie de
afectiunea pacientului, experienta chirurgicald, tehnica chirurgicala
si caracteristicile plagii.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(a) cu privire la data
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tiparirii, reimprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni a Instructiunilor
de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului sd se asigure ca
utilizeaza cea mai actualizata versiune a Instructiunilor de utilizare.
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Eliminati acele in recipientele ,pentru obiecte ascutite”.
Eliminati dispozitivele si ambalajele deschise/partial
utilizate/utilizate, conform politicilor si procedurilor unitatii dvs.
referitoare la materialele si deseurile cu risc biologic.

Performanta/Actiuni

Firul de sutura ETHILON™ provoaca o reactie inflamatorie initiald
minima la nivelul tesuturilor, urmaté de incapsularea treptata a

firului de sutura in tesutul conjunctiv fibros. Desi poliamida nu este

absorbita, hidroliza progresiva a poliamidei in vivo poate duce la
pierderea treptatd, in timp, a rezistentei la tractiune.

Sterilitate

Firul de suturd ETHILON™ este sterilizat prin iradiere.
Nu resterilizati. Nu utilizati daca ambalajul este deschis
sau deteriorat.

Depozitare

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

Mod de prezentare

Retineti ca nu toate marimile sunt disponibile pe toate pietele.
Contactati reprezentantul de vanzari local cu privire la marimile
disponibile.

Firul de suturd ETHILON™ este disponibil sub forma de
monofilamente sterile de marimile USP 11-0 pand la 2

(mérimi in sistem metric 0,1-5,0), intr-o0 varietate de lungimi,
cu i fara ace atasate permanent.

Firul de suturd ETHILON™ este, de asemenea, disponibil in
configuratii care contin urmatoarele:

1. Tubulatura de retentie (din elastomer), utilizata pentru
distribuirea sarcinii firului de sutura la suprafata pielii.

Firul de sutura ETHILON™ este disponibil in cutii care contin
una, doud sau trei duzini de bucati.

Trasabilitatea

Pe eticheta ambalajului dispozitivului se pot gasi urmatoarele
informatii specifice: numar de catalog, codul lotului, data expirarii
si a fabricatiei, numele, adresa si website-ul producatorului si un
cod de bare cu Identificatorul unic al dispozitivului care contine
informatiile despre Numarul global al articolului comercial (GTIN).

ey ¥ AREEREOR®>® [

Simboluri utilizate pentru etichetare

Numaér de catalog

Dispozitiv medical

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

Atentie

A nu se reutiliza

Nu resterilizati

Sistem cu o singura barierd sterild si ambalaj
protector interior

Sterilizat prin iradiere

Codul lotului

Data fabricatiei

A se utiliza pana la data de

[dentificator unic al dispozitivului

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeana

Atentie: legislatia federald impune ca vanzarea acestui
produs sd se realizeze numai de catre un medic sau
ca urmare a recomandarii unui medic autorizat.

Unitate de ambalaj

DEZLIPITI/RIDICATI/DESCHIDETI AICI

RUPETI AICI

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(a) cu privire la data
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tiparirii, reimprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni a Instructiunilor
de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului sd se asigure ca
utilizeaza cea mai actualizata versiune a Instructiunilor de utilizare.

79 din 97



Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
——— instructiunile glectrqmce de u@lllzarg. _
Eu: g0 esse 2020 UE: Contactati serviciul de asistentd dedicat pentru
a obtine gratuit instructiunile in format fizic, in decurs
de 7 zile.

MR Compatibilitate cu RM

Vopsit - neresorbabil - monofilament - neacoperit -
fir de suturd

Nevopsit - neresorbabil - monofilament - neacoperit -

0
(I
0
— fir de suturd
NN

Tubulatura de retentie

MS/X Multiflament

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(a) cu privire la data
2023-01-05 14:27:36 tiparirii, reimprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni a Instructiunilor
— de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului sa se asigure ca

utilizeaza cea mai actualizata versiune a Instructiunilor de utilizare. 80 din 97



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

@
ETHILON™

Polyamid 6 alebo Polyamid 6,6

Sterilna synteticka nevstrebatel'na chirurgicka nit’

Navod na pouZitie

Popis

Chirurgicka nit ETHILON™ je sterilng, jednoviaknova,
synteticka, nevstrebatelna chirurgicka nit zlozena

z > 99 hmotnostnych percent polyamidu 6 alebo polyamidu 6,6.
Empiricky molekulovy vzorec polyméru polyamidu 6 je
[NH-CO-(CH2)s]» a empiricky molekulovy vzorec polyméru
polyamidu 6,6 je [NH-(CHz)g-NH-CO-(CHz)s-CQ],.

Chirurgicka nit ETHILON™ je k dispozicii nefarbené a

farbena nacierno s az 1,0 hmotnostnym percentom hematinu
HCK (&islo farebného indexu 75290) a farbena nazeleno

s az 0,6 hmotnostného percenta farbiva D&C Green €. 5

(Cislo farebného indexu 61570) na zlepSenie jej rozoznatelnosti
v chirurgickom poli.

Chirurgicka nit ETHILON™ je dostupna v roznych velkostiach
a dizkach a v prevedeniach bez ihiel alebo pripevnenych k ihlam
roznych typov a velkosti, ako je uvedené v Casti Spdsob dodavky.

Chirurgické nit ETHILON™ je v sGlade s poziadavkami
Europskeho liekopisu (Ph. Eur.) pre sterilné chirurgické nite

z polyamidu 6 alebo polyamidu 6,6 a liekopisu Spojenych $tatov
(USP) pre nevstrebatelné chirurgické nite.

Europsky liekopis uznava merné jednotky v metrickom systéme
a Ph. Eur. velkosti ako ekvivalentné, o sa odraza na oznaceni.

Chirurgicka nit ETHILON™ je ur¢end len pre zdravotnickych
pracovnikov, ktori maju skasenosti s chirurgickymi

technikami Sitia.

Klinickym prinosom, ktory sa oCakava od priblizenia makkych tkaniv
alalebo podviazania, je primérne podpora hojenia ran a zabranenie
krvacaniu z ciev pocas chirurgického zakroku a po fom.
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Sthrn vysledkov bezpeénosti a klinického vykonu mdzete
najst na nasledujicom odkaze (po aktivacii):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacie/zamyslané pouzitie

Chirurgicka nit ETHILON™ je ur€en4 na vSeobecné priblizenie
alalebo podviazanie méakkého tkaniva vratane pouzitia pri
kardiovaskularnych, o¢nych a neurochirurgickych zakrokoch.

Kontraindikacie

Vzhladom na postupna stratu pevnosti v tahu, ku ktore]
moZze dojst pocas dlhSieho obdobia in vivo, sa chirurgicka
nit ETHILON™ nemé pouzivat tam, kde je potrebné trvalé
zachovanie pevnosti v tahu.

Varovania

Pokial ide o zdravotnickych pracovnikov, pouZitie chirurgicke
nite ETHILON™ na uzatvorenie rany predpoklada znalost
chirurgickych postupov a techniky narabania s nevstrebatelnymi
chirurgickymi nitami, kedZe riziko oddelenia tkaniva/dehiscencie
rany, ktoré moze viest k zhorSenému hojeniu, sa lii v zavislosti
od miesta aplikacie a pouzitého Sijacieho materiélu.

Pri o8etrovani kontaminovanych alebo infikovanych ran je
potrebné dodrziavat prijatelnt chirurgickl prax.

Rovnako ako v pripade vSetkych cudzich telies, dihodoby kontakt
chirurgickej nite so solnymi roztokmi, napr. v moCovych alebo
ZICovych cestach, moze viest k tvorbe kamena. Ako vSetky cudzie
telesd, aj chirurgicka nit ETHILON™ moze zhorSit infekciu.

Tento dokument platf len k datumu tlade. Ak si nie ste istf datumom tlaCe, dokument si
vytlaCte znova, aby ste pouzivali najnovsiu reviziu nvodu na pouzitie (k dispozicii na
stranke www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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Nesterilizujte/nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie

tejto pomacky (alebo jej Casti) moze viest k vzniku rizika
degradacie produktu, ktord moze sposobit zlyhanie pombcky
alalebo krizovu kontaminaciu, vysledkom ktorej moze byt infekcia
alebo prenos krvou prenasanych patogénov na pacientov alebo
zdravotnickych pracovnikov.

Neumyselne otvorené/Ciastocne pouzité/pouzité pomacky
a obaly zlikviduijte.

Preventivne opatrenia

Podobne ako pri ostatnych Sijacich materialoch, bezpeéné
uviazanie uzlikov si vyZaduije Standardn chirurgickd techniku
plochych a Stvorcovych uzlikov. V zavislosti od okolnosti
operacie a skisenosti zdravotnickeho pracovnika sa mézu
pouzit aj dodato¢né uzliky. PouZitie dodatocnych uzlikov méze
byt zvIast vhodné pri viazani jednovlaknovych chirurgickych niti.
Nespravne viazanie uzlikov alebo poSkodenie chirurgickej nite
pocas pouzivania moze viest k predizenému ¢asu chirurgického
zakroku alebo zlyhaniu lieCby a daldim chirurgickym zakrokom.
Pri manipulcii s tymto alebo akymkolvek inym $ijacim
materialom je potrebné dbat na to, aby nedoslo k poskodeniu.
Pri pouzivani chirurgickych nastrojov, ako st peany alebo drziaky
ihiel, sa vyhybaijte poskodeniu nite stlacanim ¢i pricviknutim.

Je potrebné davat pozor na to, aby pri narabani s chirurgickymi
ihlami nedoslo k poskodeniu. Ihlu uchopte v ¢asti medzi jednou
tretinou (1/3) a jednou polovicou (1/2) vzdialenosti od konca

s nitou k hrotu. Uchopenie ihly v oblasti hrotu by mohlo zhor§it
ucinnost jej prieniku a sposobit jej zlomenie. Uchopenie ihly

v oblasti uSka moze spdsobit ohnutie alebo zlomenie ihly.
Zmena tvaru ihiel moze spdsobit ich oslabenie a zniZit ich
odolnost voci ohnutiu a zlomeniu.

Zdravotnicki pracovnici musia byt pri manipulacii s chirurgickymi
ihlami opatrni, aby sa zabrénilo neimyselnému poraneniu ihlou,
ktoré moze viest k prenosu krvou prenasanych patogénov

z kontaminovanych ihiel. Zlomené ihly mozu viest k predizeniu
chirurgického zakroku alebo k nutnosti dalSieho zakroku,

alebo sa z nich mozu stat reziduélne cudzie telesa. V pripade
zlyhania produktu pred pouZzitim, ako je napriklad ohnutie,
zlomenie alebo odpojenie ihly alebo poskodenie chirurgickej
nite, produkt zlikvidujte a na dokoncenie zakroku pouzite novy.
V pripade nefunkénosti produktu pocas pouzivania je na uvazeni
zdravotnickeho pracovnika, ¢i bude v pouzivani produktu
pokraCovat alebo ho prerudi, a ako dokonéi postup.
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Neziaduce reakcie/neZiaduce vedlajSie ucinky
Neziaduce reakcie spojené s pouzivanim tejto pomocky
zahffaj( oddelenie tkaniva/dehiscenciu rany veddcu k zhor§eniu
hojenia. Iné stvisiace neziaduce udalosti zahfhaju postupn(
stratu pevnosti v tahu v priebehu ¢asu, tvorbu konkrementov

v mogovych alebo zIgovych cestach pri predizenom kontakte so
slanymi roztokmi, ako st moc alebo ZI¢, minimélnu z&palovl
reakciu tkaniv/reakciu na cudzie teleso a docasné miestne
podrazdenie v mieste rany. Ako vSetky cudzie telesa,

aj chirurgicka nit ETHILON™ méze zhor§it infekciu.

Roztrhnutie chirurgickej nite moze mat za nésledok krvécanie.
Odstrihnutie alebo roztrhnutie Sijacieho materilu cez tkanivo

v ¢ase napinania chirurgickej nite moze sposobit zranenie
makkého tkaniva. Nespravne viazanie uzlikov alebo poskodenie
chirurgickej nite pocas pouzivania moze viest k predizenému
Casu chirurgického z&kroku alebo zlyhaniu lieCby a dal$im
chirurgickym zé&krokom.

Zlomené ihly mdzu viest k predizeniu chirurgického zakroku
alebo k nutnosti dalSieho zakroku, alebo sa z nich mozu stat
rezidualne cudzie telesd. NeGmyselné pichnutia kontaminovanymi
chirurgickymi ihlami mdzu viest k prenosu krvou prenaSanych
patogénov.

Zdravotnicki pracovnici musia pacientom objasnit neziaduce
reakcie, neziaduce vedlajSie UCinky a rizika spojené s tymto
produktom a zakrokom a musia pacientom odporucit, aby sa

v pripade akejkolvek odchylky od bezného priebehu lie€by po
operacii obrétili na zdravotnickeho pracovnika.

Kazdy z&vazny incident, ktory sa vyskytne v sGvislosti s touto
pomdckou, treba nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
v danej krajine.

Bezpecénostné informacie tykajice sa zobrazovania
pomocou magnetickej rezonancie (MR)/
karcinogénnych, mutagénnych, toxickych G¢inkov
na reprodukciu (CMR)/narusenia endokrinného
systému (ED)

Chirurgicka nit ETHILON™ je bezpe¢n4 v prostredi MR.

Z kategorie CMR 1a/1b a ED neboli zistené Ziadne latky

s podielom > 0,1 %. Kategoria 1a/1b je definovana ako znamy
alebo predpokladany fudsky karcinogén (H340), mutagén (H350)
alebo reprodukeny toxikant (H360) na zaklade dokazov u fudi

a Studii na zvieratéch.

Tento dokument platf len k datumu tlade. Ak si nie ste istf datumom tlaCe, dokument si
vytlaCte znova, aby ste pouzivali najnovsiu reviziu nvodu na pouzitie (k dispozicii na
stranke www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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Aplikacia/navod na pouzitie

Vyber a pouzitie chirurgickych niti zavisi od stavu pacienta,
skusenosti chirurga, chirurgickej techniky a vlastnosti rany.

PouZité ihly zlikvidujte v nadobach na ostré predmety.
NeUmyselne otvorené/Ciastocne pouzité/pouzité pomocky a obaly
zlikvidujte v stlade so zasadami a postupmi vasho zariadenia,
ktoré sa tykaju biologicky nebezpeénych materialov a odpadu.

Pdsobenie/ucinky

Chirurgicka nit ETHILON™ vyvolava poCiato¢nd nepatrna zapalova
reakciu tkaniv, po ktorej nasleduje postupné opuzdrovanie nite
fibréznym spojivovym tkanivom. Zatial ¢o polyamid sa neabsorbuie,
progresivna hydrolyza polyamidu in vivo moZze viest k postupnej
strate pevnosti v tahu v priebehu ¢asu.

Sterilita

Chirurgicka nit ETHILON™ sa sterilizuje ozarovanim.
Nesterilizujte opakovane. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny.

Skladovanie

Nevyzadujl sa Ziadne Specialne skladovacie podmienky.
NepouZivajte po datume exspiracie.

Spoésob dodavky

Upozorfiujeme, Ze nie vSetky velkosti st dostupné na vSetkych
trhoch. Informéacie o dostupnych velkostiach vam poskytne
miestny obchodny z&stupca.

Chirurgicka nit ETHILON™ je dostupna sterilng, v jednoviaknovom
vyhotoveni vo velkostiach 0,1 az 5 metrického systému

(11-0 az 2 podfa USP), v roznych dizkach, vo vyhotoveniach bez
ihiel alebo s pripevnenymi ihlami.

Chirurgicka nit ETHILON™ je dostupna aj v konfiguraciach
obsahujlcich nasledovné:

1. Retenéna hadicka (elastomérova hadicka), ktora sa pouziva na
rozlozenie zatazenia chirurgickej nite na povrchu koze.

Chirurgicka nit ETHILON™ sa dodava v jednom, dvoch alebo
troch tuctoch kusov v Skatuli.

Sledovatelnost

Na etikete obalu pomdcky néjdete tieto konkrétne daje:
katalogové Cislo, kod Sarze, datum exspiracie a vyroby,
meno, adresa a webové lokalita vyrobcu a Ciarovy kod
jedine¢ného identifikatora pomocky s tdajmi o Cisle
globalnej obchodnej polozky.
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Symboly pouzité na etikete
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Katalogové Cislo

Zdravotnicka pombcka

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny,
a pozrite si nivod na pouZitie

Upozornenie

Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym
balenim vo vn(tri

Sterilizované oziarenim

Kod Sarze

Datum vyroby

Datum spotreby

Jedinecny identifikator pomdcky

Vyrobca

Opravneny zastupca na Uzemi Europskeho
spolocenstva/Europskej Unie

Upozornenie: Federélny zakon obmedzuje predaj
tejto pomdcky len kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom alebo na zéklade ich objednavky.

Obalova jednotka

TU ODLUPNUT/NADVIHNUT/OTVORIT

TU ODTRHNUT

Tento dokument platf len k datumu tlace. Ak si nie ste istf datumom tlaCe, dokument si
vytlaCte znova, aby ste pouzivali najnovsiu reviziu nvodu na pouzitie (k dispozicii na
stranke www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie zodpoveda pouzivatel.
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Pozrite si navod na pouzitie alebo elektronicky
Hsosagserzs  NAVOd N poUZitie.
B:224037222 B V pripade papierovej kopie kontaktujte asistencni
sluzbu a dostanete ju bezplatne do 7 dni.

MR Bezpetné v prostredi MR

Farbené - Nevstrebatelné - Jednovlaknové -
Nepotiahnuté - Nit

Nefarbené - Nevstrebatelné - Jednovlaknové -

0
(I
0
— Nepotiahnuté - Nit
NN

Retencna hadicka

MS/X Mnohovlaknovéa
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

S|
ETHILON™

Poliamid 6 ali poliamid 6,6

Navodila za uporabo

Sterilna sinteti¢na neresorbilna kirurska nit

Opis

Kirurka nit ETHILON™ je sterilna, monofilamentna, sintetiéna,
neresorbilna kirurska nit iz > 99,0 masnega deleza poliamida 6 ali
poliamida 6,6. Empiricna molekulska formula polimera poliamida 6

je [NH-CO-(CHa)s]», empiriéna molekulska formula polimera
poliamida 6,6 pa je [NH-(CHz)g-NH-CO-(CH2)4-CQJ,.

Kirurska nit ETHILON™ je na voljo v neobarvani razliici ali

v €rni barvi - obarvana z do 1,0 masnim delezem hematin HCK
(barvni indeks 75290) - in zeleni barvi - obarvana z do 0,6 masnega
deleza barvila D in C zelena §t. 5 (barvni indeks 61570) - za
izbolj$anje vidnosti v kirurskem polju.

Kirurka nit ETHILON™ je na voljo v razli¢nih velikostih in
dolzinah, brez igel ali pritrjena na igle razlicnih vrst in velikosti in
kot je opisana v poglavju Kako je izdelek dobavljen.

KirurSka nit ETHILON™ izpolnjuje zahteve Evropske farmakopeje
(Ph. Eur.) za sterilne kirurSke niti iz poliamida 6 ali poliamida 6,6
in zahteve Farmakopeje ZDA (USP) za neresorbilne kirurske niti.

Evropska farmakopeja priznava metricne merske enote in
velikosti iz Evropske farmakopeje kot enakovredne, kar se
odraza na oznaki.

Kirur8ko nit ETHILON™ smejo uporabljati samo zdravstveni
delavci, ki so usposobljeni za kirurske tehnike Sivanja.

Klinicne koristi, pricakovane pri priblizevanju mehkega tkiva in/ali
ligaciji, so hitrejSe primarno celjenje ran in prepreCevanje krvavitve
iz Zil med in po kirurSkem posegu.

Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti lahko najdete na

naslednji povezavi (ob aktivaciji):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacije/predvidena uporaba

KirurSka nit ETHILON™ je indicirana za uporabo pri splosnem
priblizevanju mehkega tkiva in/ali ligaciji, vklju¢no z uporabo
v kardiovaskularnih, oftalmolo$kih in nevrokirurskih postopkih.

Kontraindikacije

Zaradi postopne izgube natezne trdnosti, do katere lahko pride
v daljSem Casu in vivo, se kirurSka nit ETHILON™ ne uporablja,
Ce je treba ohraniti trajno natezno trdnost.

Opozorila

Zdravstveni delavci morajo biti pred uporabo kirurdke niti
ETHILON™ za zapiranje rane seznanjeni s kirurSkimi postopki
in tehnikami z neresorbilnimi kirurSkimi nitmi, saj lahko tveganije
za loCitev tkiva/odprtje rane privede do slab3ega celjenja glede
na mesto uporabe in uporabljeno nit za kirur§ko Sivanje.

Pri oskrbi kontaminiranih ali okuzenih ran je treba upo$tevati
ustrezne kirurske prakse.

Kot pri vseh tujkih lahko dalj$i stik katere koli kirurske niti s slanimi
raztopinami, kot so tiste v secilih ali ZolCevodih, privede do

tvorbe kalkulusov. Kot vsi tujki lahko tudi kirurSka nit ETHILON™
poslabsa okuzbe.

Ponovna sterilizacija/uporaba ni dovoljena. Ponovna uporaba
tega pripomocka (ali njegovih delov) lahko predstavlja tveganje
za poslab$anije lastnosti izdelka, kar lahko povzroéi okvaro
pripomocka in/ali navzkrizno kontaminacijo, ki lahko privede do
okuzbe ali prenosa patogenov, ki se prenasajo s krvjo, na bolnike
in zdravstvene delavce.

Nenamerno odprte/delno uporabljene/uporabljene pripomocke
in njihovo ovojnino zavrzite.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,
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dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovejSo razli€ico revidiranih navodil za
uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je, da zagotovi
uporabo najnovejsih navodil za uporabo.
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Previdnostni ukrepi

Kot pri vseh materialih za kirursko Sivanje je za zadostno ¢vrstost
vozla potrebna standardna kirurska tehnika z ravnimi in kvadratnimi
vozli z dodatnimi zavozljaji, kot to narekujejo kirurSke okolisCine in
izkuSenost zdravstvenega delavca. Uporaba dodatnih zavozljajev
je lahko e posebej primerna pri izdelavi vozlov monofilamentnih
kirurskih niti. Nepravilno vozlanje ali poskodba kirurske niti med
uporabo lahko podalj$a ¢as operacije ali privede do neuspesnega
zdravljenja in dodatne operacije.

Pri rokovanju s to ali katero koli drugo nitjo za kirur§ko
Sivanje je potrebna previdnost, da se izognemo poskodbam.
Preprecite meCkanije ali gubanie niti zaradi uporabe kirurskih
instrumentov, kot so kle$&e ali drzala za igle.

Pri ravnanju s kirur8kimi iglami je treba paziti, da ne pride do
poskodb. Iglo primite na predelu od ene tretjine (1/3) do ene
polovice (1/2) razdalje od pritrdi§¢a do konice. Prijemanje igle na
konici lahko zmanjSa ucinkovitost prodiranja vboda in povzroci
zlom igle. Prijemanje na pritrdiSCu lahko povzrogi, da se igla ukrivi
ali zlomi. Ob preoblikovanju lahko igle izgubijo trdnost, zato se
laZje ukrivijo in zlomijo.

Zdravstveni delavci morajo biti previdni pri ravnanju s kirurskimi
iglami, da bi preprecili nenamerne poskodbe zaradi vbodov z iglo,
ki lahko povzro€ijo prenos patogenov, ki se prenasajo s krvjo,

s kontaminiranih igel. Zlomljene igle lahko podalj$ajo kirurski
poseg ali privedejo do dodatnih kirurskih posegov ali ostankov
tujkov. Ce pred uporabo pride do okvare izdelka, kot je ukrivijena,
zlomljena ali odstranjena igla ali poskodovana kirurska nit,

je treba izdelek zavreCi in za zacetek postopka pridobiti novega.

V primeru okvare izdelka med uporabo mora zdravstveni delavec
presoditi, ali naj nadaljuje ali preneha uporabljati izdelek in kako
naj dokonca poseg.

Nezeleni ucinki/nezeleni stranski uéinki

NeZeleni u€inki, povezani z uporabo tega pripomocka, vkljucujejo
loCitev tkiva/odprtje rane, kar privede do slabSega celjenja.

Drugi povezani nezeleni dogodki vkljuéujejo postopno izgubo
natezne trdnosti ¢ez Cas, tvorbo kalkulusa v seéilih ali zolGevodu
pri dolgotrajnejSem stiku s slanimi raztopinami, kot sta urin ali
zol¢, minimalno vnetno reakcijo tkiva/tujka in prehodno lokalno
iritacijo na mestu rane. Kot vsi tujki lahko tudi kirurska nit
ETHILON™ poslab3a okuzbe.

Pretrganje kirurske niti lahko povzroéi krvavitev. Ce material kirurske
niti v ¢asu napenjanja kirurske niti zareze v tkivo ali ga zatrga, lahko
povzroCi poskodbe mehkega tkiva. Nepravilno vozlanie ali poskodba
kirurske niti med uporabo lahko podalj$a ¢as operacije ali privede
do neuspesnega zdravljenja in dodatne operacije.

Zlomljene igle lahko podalj$ajo kirurski poseq ali privedejo do
dodatnih kirur8kih posegov ali ostankov tujkov. Nenamerni vbodi
s kontaminiranimi kirurSkimi iglami lahko povzrocijo prenos
patogenov, ki se prena$ajo s krvjo.

Zdravstveni delavci morajo bolniku razloZiti nezelene ucinke,
nezelene stranske ucinke in tveganja, povezana z izdelkom

in postopkom, ter mu svetovati, naj se v primeru kakrsnih koli
odstopanj od obiCajnega pooperativnega poteka posvetuje

z zdravstvenim delavcem.

O vsakem resnem zapletu, ki se zgodi v povezavi s pripomockom,
je treba porocati izdelovalcu in pristojnemu organu v drzavi.

Varnostne informacije glede slikanja z magnetno
resonanco (MRI)/rakotvornosti, mutagenosti in
strupenosti za razmnozevanje (CMR)/endokrinih
moten;j (EM)

KirurSka nit ETHILON™ je varna za MR. Ni znanih snovi
kategorije CMR 1a/1b in endokrinih motilcev, ki bi bili prisotni

v koli€ini > 0,1 %. Snovi kategorije 1a/1b so na podlagi dokazov,
pridobljenih pri ljudeh in v Studijah na zivalih, opredeljene kot
znano ali domnevno kancerogene za ¢loveka (H340), mutagene
(H350) ali snovi, ki so strupene za razmnozevanije (H360).

Uporaba/navodila za uporabo

KirurSko nit izberite in uporabite glede na stanje bolnika, kirurske
izku$nje, kirurko tehniko in znaCilnosti rane.

lgle odvrzite v vsebnike za ostre odpadke. Nenamerno odprte/
delno uporabljene/uporabljene pripomocke in ovojnino zavrzite
skladno s pravilniki in postopki svoje ustanove v zvezi z nevarnimi
bioloskimi materiali in odpadki.

Delovanije/uginki

Kirurska nit ETHILON™ izzove le minimalno zaCetno vnetno
reakcijo tkiva, ki ji sledi postopna inkapsulacija kirurske niti

z vlaknatim vezivnim tkivom. Ker se poliamid ne absorbira,
lahko progresivna hidroliza poliamida in vivo séasoma povzroci
postopno izgubo natezne trdnosti.

Sterilnost

Kirur§ka nit ETHILON™ je sterilizirana z obsevanjem. Ponovna
sterilizacija ni dovoljena. Ne uporabljajte, Ce je ovojnina odprta
ali poskodovana.

Shranjevanje

Za shranjevanije ni posebnih priporogil. Ne uporabljajte po datumu
izteka roka uporabnosti.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,
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dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovejSo razli€ico revidiranih navodil za
uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je, da zagotovi
uporabo najnovejsih navodil za uporabo.
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Kako je izdelek dobavljen

UpoStevajte, da vse velikosti niso na voljo na vseh trgih.
Za razpoloZljive velikosti se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika.

Kirurka nit ETHILON™ je na voljo kot sterilna monofilamentna nit
v velikostih USP od 11-0 do 2 (metri¢ne velikosti od 0,1 do 5,0)
v razliénih dolzinah, s trajno pritrjenimi iglami in brez njih.

KirurSka nit ETHILON™ je na voljo tudi v konfiguracijah,
ki vsebuijejo naslednje:

1. ZadrZevalno cevko (elastomerno cevko), ki se uporablja
za razporeditev obremenitve Siva na povrsini koze.

KirurSka nit ETHILON™ je na voljo v Skatlah, ki vsebuijejo 12,
24 ali 36 enot.

Sledljivost

Na nalepki na ovojnini pripomocka so navedene naslednje
specificne informacije: kataloSka Stevilka, oznaka serije,

rok uporabnosti in datum izdelave, ime, naslov in spletno
mesto izdelovalca ter értna koda edinstvenega identifikatorja
pripomocka s podatki o globalni trgovinski Stevilki izdelka.

Simboli na ovojnini

ey ¥ AREEREOR®>® [

KataloSka Stevilka

Medicinski pripomo&ek

Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana,
in glejte navodila za uporabo.

Pozor

Ponovna uporaba ni dovoliena

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

Sistem z enojno sterilno pregrado in notranjo
za8Citno embalazo

Sterilizirano z obsevanjem

Oznaka serije

Datum izdelave

Rok uporabnosti

Edinstveni identifikator pripomocka

[zdelovalec

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti/
Evropski uniji

Pozor: V skladu z zvezno zakonodajo je prodaja
tega pripomocka dovoljena samo licenciranim
zdravstvenim delavcem ali po njihovem narogilu.

&t. enot v embalazi

ODLEPITE/DVIGNITE/ODPRITE TUKAJ

ODTRGAJTE TUKAJ

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,
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Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila
ww_w.e-ilu.cnm za upora!bo. . . . .
Eu:B00 88882020 EU: Za tiskan izvod se obrnite na sluzbo za pomo¢

uporabnikom, ki vam ga bo brezplaéno poslala

v roku 7 dni.

MR Varno za slikanje z MR

Obarvana - neresorbilna - monofilamentna -
neprevleCena - kirurdka nit

Neobarvana - neresorbilna - monofilamentna -

0
(I
0
— neprevletena - kiruréka nit
NN

Zadrzevalne cevke

MS/X Veéniten

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,
2023-01-05 14:27:36 dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovej$o razliCico revidiranih navodil za
" uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je, da zagotovi
uporabo najnovejSih navodil za uporabo. 88 od 97



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

D
ETHILON™

Polyamid 6 eller Polyamid 6,6

Bruksanvisning

Steril, syntetisk, icke-resorberbar kirurgisk sutur

Beskrivning

ETHILON™ sutur &r en steril, monofilament, syntetisk,
icke-resorberbar kirurgisk sutur som bestar av > 99,0 viktprocent
polyamid 6 eller polyamid 6,6. Den empiriska molekylformeln

fér polyamid 6-polymeren &r [NH-CO-(CHz)s], och den
empiriska molekylformeln for polyamid-6,6-polymeren &r
[NH-(CH2)g-NH-CO-(CHy)4-CO]p.

ETHILON™ sutur finns tillganglig ofargad och fargad svart
med upp till 1,0 viktprocent Hematine HCK (fargindex 75290),
och férgad grén med upp till 0,6 viktprocent D&C grén nr. 5
(fargindex 61570) for att forbattra synligheten inom det
kirurgiska omrédet.

ETHILON™ sutur finns i flera olika grovlekar och langder, utan nal
eller fast vid nalar av olika typ och storlek samt i de utforanden
som beskrivs i avsnittet "Leverans”.

ETHILON™ sutur uppfyller kraven enligt den europeiska
farmakopén (Ph. Eur.) for sterila polyamid 6 eller polyamid 6,6
suturer samt USA:s farmakopé (USP) for icke-resorberbara
kirurgiska suturer.

Den europeiska farmakopén erkdnner storlekar i metriska
mattenheter och Ph. Eur. som likvardiga, vilket aterspeglas
p& markningen.

ETHILON™ sutur &r endast avsedd for att anvandas av
sjukvardspersonal som &r utbildad i kirurgiska suturtekniker.

Kliniska fordelar som forvantas av suturering i mjukvévnad
och/eller ligering &r framst att frdmja sérlékning och undvika
blddning fran karl under och efter ett kirurgiskt ingrepp.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda kan
hittas pa féljande lank (vid aktivering):
https://ec.europa.eul/tools/eudamed.

Indikationer/Avsedd anvandning

ETHILON™ sutur &r avsedd for anvéndning vid allmén
suturering i mjukvavnad och/eller ligering, inklusive anvandning
i kardiovaskulara, oftalmiska och neurokirurgiska ingrepp.

Kontraindikationer

Pa grund av den gradvisa forlusten av suturens draghéllfasthet
som kan uppsta under langa perioder in vivo, bér ETHILON™
sutur inte anvéndas dar permanent bibehallande av
draghéllfastheten krévs.

Varningar

Sjukvardspersonal bor vara fortrogen med kirurgiska ingrepp
och tekniker som innefattar icke-resorberbara suturer innan de
anvander ETHILON™ sutur for s&rforslutning, eftersom risken for
vavnadsseparation/sarruptur som leder till férsdmrad 1akning kan
variera beroende pa var saret &r beldget och vilket suturmaterial
som anvands.

Vedertagen kirurgisk praxis ska iakttas vid hantering av
kontaminerade eller infekterade sér.

Som for alla frAmmande kroppar kan l&ngvarig kontakt mellan
en sutur och saltlosningar, som till exempel de saltiosningar
som aterfinns i urin- eller gallgangar, resultera i stenbildning.
| likhet med alla frammande kroppar kan ETHILON™ suturer
forvarra infektioner.

Far ej omsteriliseras/ateranvindas. Ateranvandning av
denna enhet (eller delar av denna enhet) kan skapa en risk
for produktforsamring som kan leda till funktionsfel och/eller
korskontamination, vilket kan leda till infektion eller dverforing
av blodburna patogener till patienter eller vardpersonal.

Kassera oavsiktligt oppnade/delvis anvanda/anvanda enheter
och forpackningar.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa utskriftsdatumet,

2023-01-05 14:27:36

vénligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har den senaste versionen av
bruksanvisningen (tillganglig pa www.e-ifu.com). Det aligger anvandaren att sakerstélla att
den senaste bruksanvisningen anvands.
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Forsiktighetsatgarder

Liksom med allt suturmaterial méste godkénd kirurgisk

teknik anvandas for adekvat sakerhet vid knytning med platta
rabandsknopar med ytterligare slag, beroende pa vad som kravs av
de kirurgiska omstandigheterna och vardpersonalens erfarenhet.
Anvandning av ytterligare slag kan vara sarskilt lampligt vid knytning
av monofila suturer. Felaktig knytning eller skada pa en sutur under
anvandning kan orsaka forlangd operationstid eller misslyckad
behandling och ytterligare operation.

Liksom alla 6vriga suturmaterial ska detta hanteras varsamt for
att undvika skada. Undvik kross- eller veckskador till foljid av
applicering av kirurgiska instrument, som pincett eller nalhallare.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika skada vid hantering av
kirurgiska nalar. Fatta tag i ndlen inom ett omrade som &r en
tredjedel (1/3) till halften (1/2) av avstandet fran bakre anden av
nalen till nalspetsen. Att fatta tag i spetsomrédet kan forsamra
penetrationsprestandan och géra att ndlen gar sénder. Att fatta
tag i fastets ande kan gora att nalen bojs eller gar sonder.
Omformning av ndlar kan gora att de forlorar styrka och lattare
bdjs eller bryts.

Halso- och sjukvardspersonal ska vara forsiktiga vid hantering av
kirurgiska nalar for att undvika oavsiktlig nalsticksskada som kan
leda till Gverfdring av blodburna patogener fran fororenade nélar.
Brutna nalar kan leda till utdkade eller ytterligare operationer
eller kvarldmnade frdmmande material. Om det &r fel pa en
produkt fére anvandning, t.ex. att nalen ar bdjd, bruten eller inte
fastsatt, eller suturen skadad, ska produkten kasseras och en ny
erhallas for att paborja ingreppet. | handelse av produktfel under
anvandning &r det vardgivaren som bedémer huruvida man ska
fortsétta eller avbryta anvandningen av produkten och hur man
ska slutfora proceduren.

Biverkningar/Odnskade sidoeffekter

Biverkningar som &r forknippade med anvandningen av denna
produkt inkluderar vavnadsseparation/sarruptur som leder till
férsdmrad 1akning. Andra associerade biverkningar inkluderar
gradvis forsdmring av draghallfastheten, stenbildning i urin- eller
gallgangar nar langvarig kontakt med saltidsningar som urin eller
galla intraffar, minimal inflammatorisk vavnadsreaktion/frammande
kroppsreaktion och évergdende lokal irritation i sdromrédet.

| likhet med alla frimmande kroppar kan ETHILON™ suturer
forvarra infektioner.

Suturbrott kan resultera i blddning. Suturmaterial som skér
eller slits genom vavnaden vid suturspanningen kan orsaka
mjukvévnadsskada. Felaktig knytning eller skada pa en sutur
under anvandning kan orsaka forlangd operationstid eller
misslyckad behandling och ytterligare operation.

Brutna nalar kan leda till forlangda eller ytterligare operationer
eller kvarldmnat frimmande material. Oavsiktliga nélstick
med kontaminerade kirurgiska nalar kan leda till dverforing av
blodburna patogener.

Sjukvardspersonalen ska informera patienten om biverkningar,
odnskade sidoeffekter och risker som &r forknippade med
produkten och ingreppet samt uppmana patienten att kontakta
sjukvardspersonal vid eventuella avvikelser fran det normala
postoperativa forloppet.

Eventuella allvarliga incidenter som har ett samband med
enheten ska rapporteras till tillverkaren och den berérda
myndigheten i landet.

Sékerhetsinformation géllande magnetisk
resonanstomografi (MRT)/Cancerframkallande,
mutagena och reproduktionsstérande @mnen
(CMR)/Endokrinstdrande @mnen (ED)

ETHILON™ sutur &r MR-séker. Inga kdnda substanser

av CMR-kategori 1a/1b eller ED-dmnen férekommer

vid > 0,1 %. Kategori 1a/1b definieras som kant eller formodat
(hos manniska) cancerframkallande (H340), mutagent (H350)
eller reproduktionsstérande dmne (H360) baserat pa human-
och djurstudier.

Anvandning/Bruksanvisning

Suturerna bor véljas och implanteras med hénsyn till patientens
tillstand, kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sarets
egenskaper.

Kassera alla nalar i behallaren for vassa foremal. Kassera oavsiktligt
Oppnade/delvis anvanda/anvanda enheter och forpackningar

i enlighet med sjukvardsinrattningens regler och rutiner for
biologiskt riskmaterial och avfall.

Prestanda/Verkan

ETHILON™ sutur framkallar initialt en minimal inflammatorisk
reaktion i vavnader foljt av en gradvis inkapsling av suturen
av fibros bindvav. Aven om polyamid inte absorberas, kan
progressiv hydrolys av polyamiden in vivo resultera i gradvis
forlust av draghallfasthet dver tiden.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa utskriftsdatumet,

2023-01-05 14:27:36

den senaste bruksanvisningen anvands.

vénligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har den senaste versionen av
bruksanvisningen (tillganglig pa www.e-ifu.com). Det aligger anvandaren att sakerstélla att
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Sterilitet

ETHILON™ sutur steriliseras genom stralning. Far ej omsteriliseras.

Far ej anvandas om férpackningen &r 6ppnad eller skadad.

Forvaring

Inga sarskilda forvaringsforhallanden kravs. Anvand ej efter
utgangsdatum.

Leverans

Observera att alla storlekar inte finns tillgéngliga pa alla
marknader. Kontakta din lokala séljare for information om
tillgangliga storlekar.

ETHILON™ sutur finns som sterila, monofilament tradar i USP
storlekar 11-0 till 2 (metriska storlekar 0,1 till 5,0) i manga olika
langder, med eller utan permanent fasta nalar.

ETHILON™ sutur finns ocksé i konfigurationer som innehéaller
foljande:

1. Retentionsslang (elastomerslang), som anvands for att sprida
belastningen av suturen pa hudens yta.

ETHILON™ sutur finns tillganglig i forpackningar om en, tva eller
tre dussin enheter.

Sparbarhet

Foljande specifika information aterfinns pa enhetsforpackningens
etikett: Katalognummer, satskod, utgangs- och tillverkningsdatum,
tillverkarens namn, adress och webbplats, samt en streckkod for
unik enhetsidentifiering med information om GTIN (Global Trade
ltem Number).

ey ¥ AREEREOR®>® [

Symboler som anvénds vid méarkning

Katalognummer

Medicinteknisk produkt

Far inte anvindas om férpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

OBS

Far ej ateranvéndas

Far ej omsteriliseras

System med enkel sterilbarridr med
skyddsférpackning pa insidan

Steriliserad med strélning

Satskod

Tillverkningsdatum

Sista férbrukningsdatum

Unik enhetsidentifierare

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

OBS: Enligt federal lag (USA) far denna enhet
endast séljas av eller pa ordination av legitimerad
praktiserande lakare.

Forpackning

DRA AVILYFT/OPPNA HAR

RIV HAR

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa utskriftsdatumet,

2023-01-05 14:27:36

vénligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har den senaste versionen av
bruksanvisningen (tillganglig pa www.e-ifu.com). Det aligger anvandaren att sakerstélla att
den senaste bruksanvisningen anvands.
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Se bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen.

EU: Kontakta supporten for dokument pa begéran for
att erhdlla papperskopior kostnadsfritt inom 7 dagar.

MR-saker

Féargad - Icke-resorberbar - Monofilament -
Obelagd - Sutur

Oférgad - Icke-resorberbar - Monofilament -
Obelagd - Sutur

Retentionsslang

Multi-strand

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r oséker pa utskriftsdatumet,
vénligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har den senaste versionen av
bruksanvisningen (tillganglig pa www.e-ifu.com). Det aligger anvéndaren att sakerstélla att
den senaste bruksanvisningen anvands.
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ETHILON™

Poliamid 6 veya Poliamid 6,6

Kullanim Talimatlari

Steril Sentetik Emilmeyen Cerrahi Siitiir

Aciklama

ETHILON™ Sitdr, agirlikga yiizde >99,0 poliamid 6 veya
poliamid 6,6'dan olugan steril, monofilaman, sentetik,
emilmeyen bir cerrahi sttdrddr. Poliamid 6 ve poliamid 6,6
polimerlerinin ampirik molekuler formdlli sirasiyla su sekildedir:
[NH-CO-(CH2)s] ve [NH-(CHz)g-NH-CO-(CHa)s-CQJ,.

ETHILON™ Siittir, cerrahi alanda gértinirligu artirmak igin boyasiz
ve agirlikca yiizde 1,0°e kadar Hematin HCK (Renk indeksi 75290)
ile siyaha boyall ve agirlik¢a ylzde 0,6'ya kadar D&C Yesil No. 5
(Renk Indeksi 61570 ile yesile boyali olarak sunulmaktadir.

ETHILON™ Siittr, Tedarik Sekli baslkl bdlimde agiklandigi izere
cesitli kalinlik ve uzunluklarda, ignesiz olarak veya cesitli tip ve
boyutlardaki ignelere tutturulmus sekilde sunulmaktadir.

ETHILON™ Sitir, Steril Poliamid 6 veya Poliamid 6,6 Siitiire
yonelik Avrupa Farmakopesi (Ph. Eur.) gerekliliklerine ve
Emilmeyen Cerrahi Siitlire yonelik Amerika Birlesik Devletleri
Farmakopesi (USP) gerekliliklerine uygundur.

Avrupa Farmakopesi, Metrik ve Ph. Eur. 6l¢u birimlerini esdeger
olarak kabul etmektedir ve bu durum etiketlere yansitilmigtir.

ETHILON™ Siitdr, yalnizca cerrahi sttlrleme teknikleri konusunda
eqitim almis saglik uzmanlari tarafindan kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

Yumusak doku yakinlagtirmasi ve/veya ligasyondan beklenen
klinik faydalar, ilk olarak yara iyilesmesinin desteklenmesini
ve cerrahi proseddr sirasinda ve sonrasinda damarlardaki
kanamanin onlenmesini igerir.

Gvenlik ve klinik performans 6zeti su baglantida bulunabilir
(etkinlestirildikten sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Endikasyonlar/Kullanim Amaci

ETHILON™ Siitur; kardiyovaskuler, oftalmik ve nérogiriirjik
prosedirler de dahil olmak iizere genel yumusak doku
yakinlagtirmasi ve/veya ligasyonu igin endikedir.

Kontrendikasyonlar

In vivo ortamda uzun sureler kaldiktan sonra gerilme gucunin
kademeli olarak kaybolmasi nedeniyle, gerilme giicliniin

kalici olarak muhafaza edilmesinin gerekli oldugu durumlarda
ETHILON™ Siitir kullanilmamalidir.

Uyarilar

Yaranin iyilesmesini engelleyebilecek doku ayriimasifyaranin
aclima riski uygulama bolgesine ve kullanilan sttlr malzemesine
bagli olarak farklilik gosterebileceginden saglik uzmanlarinin yara
kapanmasi islemi icin ETHILON™ Siitiirii kullanmadan énce
emilmeyen sutdrlerin kullanildigi cerrahi prosedur ve tekniklere
asina olmasi gerekir.

Kontamine veya enfekte yaralarin yonetimi igin kabul edilebilir
cerrahi uygulamalar izlenmelidir.

TUm yabanci cisimlerde oldugu tzere, sutlrin idrar veya safra
yollarinda bulunanlar gibi tuz soltsyonlariyla uzun sireli temasi
tas olusumuna neden olabilir. Tiim yabanci cisimlerde oldugu gibi
ETHILON™ Siitir de mevcut bir enfeksiyonun siddetini arttirabilir.

Yeniden sterilize etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu cihazin

(ya da bu cihazin parcalarinin) tekrar kullanilmasi, cihazin
bozulmasina ve/veya ¢apraz kontaminasyona yol agabilecek
urtin degradasyonu riski tastyabilir. Bu durum, enfeksiyona
yol acabilir veya kan yoluyla bulagan patojenlerin hastalara ve
saglik uzmanlarina gegmesine neden olabilir.

Istenmeden agilmig/kismen kullanilmig/kullanimis cihazlari ve
ambalajlari atin.

Bu belge sadece basildidi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz, kullanim

2023-01-05 14:27:36
olmak kullanicinin sorumlulugundadir.

talimatlarinin en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur) kullanildigindan emin
olmak igin Ititfen belgeyi tekrar yazdinn. En giincel kullanim talimatlarinin kullanildidindan emin
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Onlemler

Tum sutir malzemelerinde oldugu gibi, yeterli digim guvenligi
icin diiz ve kare digtmleri iceren standart cerrahi tekniklerin yani
sira, cerrahi kosullara ve saglik uzmaninin deneyimine bagl olarak
ilave digimler atlmalidir. ilave diigimlerin atimasi, 6zellikle
monofilaman sitirler kullanilirken uygun olabilir. Stttrtin uygun
olmayan sekilde dugtmlenmesi veya kullanim sirasinda hasar
gbrmesi, cerrahi midahale stresinin uzamasina ya da tedavi
basarisizligina ve ek cerrahi miidahaleye neden olabilir.

Bu veya baska herhangi bir sttlr malzemesi kullanilirken hasar
gbrmesini onlemeye 0zen gosterilmelidir. Forseps veya igne
tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanimindan kaynaklanan ezilme
ya da sikisma hasarlarindan kaginin.

Cerrahi igneler kullanilirken hasar gormelerini onlemeye 6zen
gosteriimelidir. Igneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki
mesafenin Ggte biri (1/3) ile yarisi (1/2) arasindaki kismindan
tutun. igne ucunun tutulmasi penetrasyon performansini azaltabilir
ve ignenin kinimasina neden olabilir. igneyi baglanti ucundan
tutmak biikilmeye veya kinlmaya neden olabilir. ignelerin yeniden
sekillendirilmesi dayanikliliklarini kaybetmelerine ve bikdllp
kinlmalara kars daha az direncli olmalarina neden olabilir.

Saglik uzmanlari, kontamine ignelerden kan yoluyla bulasan
patojenlerin gegmesine neden olabilecek istem disi igne batmasi
yaralanmasini onlemek igin cerrahi igneleri tutarken dikkatli
olmalidir. Kirik igneler, ek cerrahi midahaleye veya midahale
suresinin uzamasina ya da yabanci cisim kalintilarina yol acabilir.
Kullanimdan énce ignenin bikiimesi, kinlmasi veya ¢ikmasi

ya da sutirtin hasar gormesi gibi bir drlin anzasi durumunda
Urlin bertaraf edilmeli ve prosedurii baslatmak igin yeni bir Griin
edinilmelidir. Kullanim sirasinda Urdinin arizalanmasi durumunda,
urtintn kullanimina devam edilip edilmeyecegi ve prosedrin
nasil tamamlanacagi saglik uzmaninin inisiyatifindedir.

Advers Reaksiyonlar/istenmeyen Yan Etkiler

Bu cihazin kullanimiyla iligkili advers reaksiyonlar, yaranin
iyilesmesini engelleyebilecek doku ayrilmasi/yaranin agilma

riskini kapsar. Diger iligkili advers olaylar arasinda sunlar
bulunmaktadir: zamanla gerilme guictnde kademeli kayip, idrar
veya safra gibi tuz solisyonlariyla uzun sireli temas sonucu idrar
ya da safra yollarinda tas olusumu, minimal inflamatuar doku/
yabanci cisim reaksiyonu ve yara bolgesinde gegici lokal iritasyon.
Tim yabanci cisimlerde oldugu gibi ETHILON™ Siitiir de mevcut
bir enfeksiyonun siddetini arttirabilir.

Sutdr kinlmasi kanamaya neden olabilir. Stitlriin gerdirilmesi
sirasinda sutur malzemesinin dokuyu kesmesi veya yirtmasi
yumusak doku yaralanmasina neden olabilir. Sttlriin uygun
olmayan gekilde digumlenmesi veya kullanim sirasinda hasar
gbrmesi, cerrahi midahale stresinin uzamasina ya da tedavi
basarisizligina ve ek cerrahi midahaleye neden olabilir.

Kirik igneler, ek cerrahi midahaleye veya mudahale stresinin
uzamasina ya da yabanci cisim kalintilarina yol agabilir.
Kontamine cerrahi ignelerin yanliglikla viicuda batinimasi,

kan yoluyla bulasan patojenlerin bulagmasina neden olabilir.

Saglik uzmanlari, Griin ve prosedurle iligkili advers reaksiyonlar,
istenmeyen yan etkiler ve riskleri hastaya anlatmali ve hastaya
ameliyat sonrasi normal seyirden herhangi bir sapma olmasi
halinde bir saglik uzmaniyla iletisime ge¢mesini tavsiye etmelidir.

Cihazla ilgili gerceklesmis herhangi bir ciddi olay, imalat¢iya ve
ulkedeki yetkili merciye bildiriimelidir.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRG)/
Kanserojen, Mutajenik ve Reprotoksik (CMR)/
Endokrin Bozucu (ED) Giivenlik Bilgileri

ETHILON™ Siitir, MR agisindan giivenlidir. >%0,1 oraninda
bilinen CMR Kategorisi 1a/1b ve ED madde bulunmamaktadir.
Kategori 1a/1b, insan kanitlar ve hayvan ¢aligmalarina dayali
olarak insanlar icin kanserojen (H340), mutajen (H350) veya
reprotoksik (H360) oldugu bilinen ya da varsayilan seklinde
tanimlanmaktadir.

Uygulama/Kullanim Talimatlari

Sutlrler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve
yaranin 0zelliklerine gore segilip implante edilmelidir.

Igneleri "kesici ve delici alet" kaplarina atin. istenmeden agilmig/
kismen kullaniimig/kullaniimig cihazlari ve ambalajlari, tesisinizin
biyozararll materyaller ve atiklar ile ilgili politika ve prosediirlerine
uygun sekilde atin.

Performans/Etkiler

ETHILON™ Siitir, baslangi¢ safhasinda dokularda minimal
inflamatuvar reaksiyona neden olur ve zamanla fibroz bag
dokusu tarafindan kaplanir. Poliamid emilmezken, poliamidin
in vivo ilerleyici hidrolizi, zamanla gerilme giictinde kademeli
bir kayipla sonuglanabilir.

Sterilizasyon

ETHILON™ Sitir irradyasyon yoluyla sterilize edilmigtir.
Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj agiimissa ya da zarar
gormusse kullanmayin.

Bu belge sadece basildidi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz, kullanim

2023-01-05 14:27:36

olmak kullanicinin sorumlulugundadir.

talimatlarinin en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur) kullanildigindan emin
olmak igin Ititfen belgeyi tekrar yazdinin. En giincel kullanim talimatlarinin kullanildidindan emin
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Saklama

Ozel bir saklama kosulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Tedarik Sekli

TUm boyutlarin her pazarda mevcut olmadigini litfen unutmayin.
Mevcut boyutlar igin lutfen yerel satis temsilcinizle gordsun.

ETHILON™ Siitir, kalici igne iceren ve icermeyen sekilde

ve ¢esitli uzunluklarda saglanan 11-0 ila 2 USP boyutlarinda
(metrik boyutlar: 0,1 ila 5,0) steril, monofilaman iplikler halinde
sunulmaktadir.

ETHILON™ Siitir, asagidakileri iceren konfigtirasyonlarda da

temin edilebilir:

1. SUtdrin yUkund cilt yizeyine yaymak icin kullanilan
retansiyon tupU (elastomer tlp).

ETHILON™ Siitir, her kutuda bir, ik veya (¢ diizinelik Uniteler
halinde bulunur.

izlenebilirlik

Cihaz ambalaj etiketi Uizerinde agagidaki 6zel bilgiler yer
almaktadir: Katalog numarasi, parti kodu, son kullanma ve Uretim
tarihi, imalat¢inin adi, adresi ve web sitesi ile Kiresel Ticari Urtin
Numarasi bilgilerini iceren bir Benzersiz Cihaz Kimligi barkodu.

Etikette Kullanilan Semboller

ey ¥ AREEREOR®>® [

Katalog numarasi

Tibbi Cihaz

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin ve
kullanim talimatlarina géz atin

Dikkat
Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli
steril bariyer sistemi

Radyasyon ile sterilize edilmistir

Parti kodu

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi
Benzersiz Cihaz Kimligi
imalatci

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

Dikkat: Federal yasalar bu cihazin satigini, sadece
bir hekim tarafindan veya hekimin siparisi izerine
yapilacak sekilde sinirlamaktadir.

Ambalajlama Unitesi

BURADAN SOYUN/KALDIRIN/AGIN

BURADAN YIRTIN

Bu belge sadece basildidi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz, kullanim
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talimatlarinin en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur) kullanildigindan emin

olmak igin Ititfen belgeyi tekrar yazdinn. En giincel kullanim talimatlarinin kullanildidindan emin

olmak kullanicinin sorumlulugundadir.
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Kullanim talimatlarina gdz atin veya elektronik
kullanim talimatlarina g6z atin.

AB: Baslli kopyalari 7 glin iginde Ucretsiz olarak
talep Uzerine almak icin danisma hattini arayin.

MR Agisindan Guvenli

Boyali - Emilmeyen - Monofilaman -
Kaplamasiz - Sitir

Boyasiz - Emilmeyen - Monofilaman -
Kaplamasiz - Sitir

Retansiyon tipu

Cok iplikli

Bu belge sadece basildidi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz, kullanim
talimatlarinin en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur) kullanildigindan emin
olmak igin Ititfen belgeyi tekrar yazdinn. En giincel kullanim talimatlarinin kullanildidindan emin
olmak kullanicinin sorumlulugundadir.
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For recognized legal manufacturer, refer to product label.
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