Istruzioni per I'uso
ETHILON* BLU

(POLIAMMIDE 6)

FILO DI SUTURA

SINTETICO STERILE NON RIASSORBIBILE

@

DESCRIZIONE

LETHILON* blu & un monofilamento sintetico per uso chirurgico,
sterile, non riassorbibile, di poliammide 6 [NH-CO-(CHy)s]..

I poliammide 6 deriva dalla polimerizzazione dells-caprolatta-

me.
LETHILON* blu & colorato con un pigmento blu (C. I.N° 69800).
LETHILON* blu & disponibile in un'ampia gamma di calibri e di
lunghezze, montato su aghi in acciaio inossidabile di dimensione
e profilo diversi. LETHILON* blu & anche disponibile in
combinazioni che fanno uso di accessori per applicazioni specifi-
che. Sono disponibili combinazioni (ago-filo) utilizzabili in campi
magnetici fino a 1.5 Tesla. In queste combinazioni gli aghi sono
bicolori (argento/nero) e |'etichetta riporta la sigla MRI. Per mag-
giori informazioni, consultare il catalogo.

LETHILON* blu & conforme alla monografia della Farmacopea
Americana delle suture non riassorbibili ed alla monografia della
Farmacopea Europea "Filo in poliammide 6 sterile".

INDICAZIONI
LETHILON* blu viene utilizzato per la sutura della cute.

APPLICAZIONE

La scelta e 'applicazione della sutura avvengono in funzione del-
la condizione del paziente, dell'esperienza del chirurgo, della tec-
nica chirurgica scelta, nonché della dimensione della ferita. In
funzione della localizzazione e della cicatrizzazione della ferita,
la sutura deve essere tolta entro 30 giorni.

PROPRIETA
La non aderenza dellETHILON* blu al tessuto consente un’abla-
zione facile dei fili.

Instrucdes de Uso

®
ETHILON* AZUL

(POLIAMIDA 6)

FIO DE SUTURA

SINTETICO NAO ABSORVIVEL
— ESTERILIZADO -

DESCRICAO

O ETHILON* Azul é um monofilamento sintético para uso cirlrgi-
co, esterilizado, ndo absorvivel, composto por poliamida 6 [NH-
CO-(CHy)s)s.

A poliamida 6 é formada por polimerizac&o do e-caprolactame.
O ETHILON* Azul é colorido com um pigmento azul, indice de
cor ntimero 69 800.

O ETHILON* Azul esta disponivel em vérios calibres e
comprimentos, armado com agulhas em ago inoxidavel de
calibres e tipos diferentes. O ETHILON* Azul também esta
disponivel em apresentagdes com acessorios para aplicacdes
especificas. Estdo disponiveis combinacdes com agulhas
indicadas para aplicagado num campo magnético de até 1,5 Tesla.
As agulhas s&o bicolores (prateado/preto) e as respectivas
embalagens possuem a indicagao IRM (MRI). No catélogo séo
dadas informagdes detalhadas.

O ETHILON* Azul esta em conformidade com as especificacdes
da Farmacopeia dos Estados Unidos relativas aos "Fios de sutu-
ra ndo absorviveis*, e com as especificagdes da Farmacopeia
Europeia relativas ao "Fio de sutura esterilizado em poliamida 6“.

INDICAGOES
O ETHILON* Azul é utilizado para coaptagdo da pele.

APLICACAO

O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em fun-
¢&o do estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da técni-
ca cirurgica, assim como do tamanho da les&o. Dependendo da
localizagéo e da cicatrizacdo da les&o, a sutura é normalmente
retirada no prazo de 30 dias.

Bruksanvishing

®
BLA ETHILON*

(POLYAMID 6)
STERIL SYNTETISK ICKE RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

Bla ETHILON* suturer & monofila, icke resorberbara, sterila ki-
rurgiska suturer tillverkade av polyamid 6, [NH-CO-(CH,),] . Poly-
amid 6 tillverkas genom polymerisering av e-kaprolaktam.

Bla ETHILON* suturer &r fargade med ett blatt pigment, Colour
Index 69 840.

Bla ETHILON*suturer finns i flera groviekar och langder, fésta vid
nalar av rostfritt stal av varierande typ och storlek. Bla ETHILON*
suturer finns ocksa i kombination med tillbehor for specifika an-
véndningar. For applikationer i magnetiska félt upp till 1,5 tesla
finns sarskilda kombinationer med nalar. Dessa nalar ar tvaférga-
de (silver/svart) och mérkta med MRI. Fullstandig information om
produktsortimentet finns i katalogen.

Bla ETHILON* suturer uppfyller den europeiska farmakopéns
krav for sterilt suturmaterial av polyamid 6, samt kraven i USA:s
farmakopé for icke resorberbara suturer.

INDIKATIONER
Bla ETHILON* suturer anvands till hudforslutning.

APPLICERING

Suturer bér véljas och anvandas med héansyn till patientens till-
stand, kirurgens erfarenhet, typ av operation och sérets storlek.
Beroende pa sarets art och belégenhet bdr hudsuturerna nor-
malt avlidgsnas inom 30 dagar.

EGENSKAPER
D4 suturema inte adhererar mot vavnad, &r bla ETHILON*sutu-
rer utmérkta som utdragningssuturer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

CONTROINDICAZIONI
Non sono note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

L'utente deve conoscere le tecniche chirurgiche relative all'uso di
suture non riassorbibili prima di usare 'ETHILON* blu, nonché il
rischio di deiscenza della ferita che dipende dal sito operatorio e dal
componente della sutura.

Per garantire una buona sicurezza del nodo, il filo di sutura dovra
essere impiegato conformemente alle tecniche abituali di sutura e
di annodazione chirurgica con eventualmente dei nodi supplemen-
tari a seconda delle circostanze chirurgiche e dell'esperienza del
chirurgo.

E opportuno rispettare le regole della buona pratica chirurgica in
caso di ferite contaminate o di infezione.

Come con tutti i fili di sutura, occorrera prestare particolare atten-
zione alla manipolazione del filo. Non pizzicare o schiacciare il filo
stringendolo con una pinza o con un porta-aghi.

Occorre prestare particolare attenzione alla manipolazione dell'ago.
L'ago deve essere preso tra la meta ed il terzo partendo dalla zona
di bloccaggio. Evitare di prendere 'ago per la punta in quanto cio
comporterebbe la modifica delle caratteristiche di penetrazione del-
I'ago come pure di prenderlo per la zona di bloccaggio il che rischie-
rebbe di flettere o rompere 'ago. Non modificare la forma dell'ago
per evitare di danneggiarlo o romperlo. Tutti gli aghi, ad eccezione
di quelli bicolore marchiati MRI, sono magnetizzabili e quindi non
devono essere usati in presenza di un campo magnetico attivo.
L'utente deve manipolare gli aghi con precauzione per non
pungersi. Gettare gli aghi usati in un contenitore apposito.

EFFETTI INDESIDERATI

Le reazioni indesiderabili suscettibili di prodursi durante I'uso delle
suture ETHILON* blu comprendono un'’iniziale debole reazione in-
fiammatoria ed un’irritazione locale transitoria a livello della ferita.
Come qualsiasi corpo estraneo, le suture ETHILON* blu possono
aggravare un’infezione esistente.

STERILITA

Il prodotto & sterilizzato mediante irradiazione. Non risterilizzare!
Prima delluso, controllare l'ntegrita del dispositivo individuale di
protezione della sterilita. Non usare il prodotto se la confezione &
stata aperta 0 danneggiata! Eliminare il prodotto aperto e non usa-
to.

ACTUACAO
Ando aderéncia do ETHILON* Azul aos tecidos permite uma abla-
¢ao facil dos fios.

CONTRA-INDICAGOES
Né&o se conhecem.

ADVERTENCIAS / PRECAUCOES / INTERACCOES

O utilizador deve dominar as técnicas cirrgicas que envolvem o
uso de suturas nao absorviveis antes de utilizar o ETHILON*Azul,
uma vez que o fisco de deiscéncia da leséo varia consoante o local
de aplicagéo e o tipo de material de sutura utilizado.

Para garantir uma contencao adequada, o fio de sutura deve ser
utilizado em conformidade com as técnicas habituais de sutura e
de nés cirdrgicos com nds de reforgo, de acordo com as circunstéan-
cias cirlrgicas e a experiéncia do cirurgido.

Devem ser respeitados os procedimentos cirdrgicos habituais rela-
tivos as feridas contaminadas ou infectadas.

Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cui-
dado para nao danificar o fio de sutura durante 0 manuseamento.
Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar instrumentos cirtrgi-
cos, tais como pingas e porta-agulhas, para evitar danos por flexao
ou esmagamento.

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante 0 manuseamento
das agulhas cirdrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha na area
entre um terco e um meio da distancia entre o canal de fixagao do
fio e a ponta. Se pegar na drea da ponta, pode prejudicar a penetra-
cdo da agulha. Se pegar na drea do canal de fixagéo do fio, a agu-
Iha pode dobrar-se ou partir-se. As tentativas para endireitar as agu-
lhas podem diminuir a resisténcia global das mesmas, nomeada-
mente a resisténcia a flexao e quebra. Todas as agulhas, excepto
as bicolores com a indicacéo IRM (MRI) na embalagem, séo mag-
netizaveis, pelo que ndo devem ser utilizadas em campos magnéti-
cos activos.

O utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante o manu-
seamento das agulhas cirdrgicas, para evitar picadas acidentais.
Apos a utilizacao, descartar as agulhas nos recipientes reservados
a objectos cortantes.

REACCOES ADVERSAS

As reacgdes adversas susceptiveis de ocorrer durante a utilizagao
dos fios de sutura ETHILON* Azul incluem: reac¢éo inflamatoria
inicial minima e irritag&o local transitdria ao nivel da sutura. Como
acontece com todos os corpos estranhos, os fios de sutura ETHI-
LON* Azul podem agravar uma infecgéo pré-existente.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER /
INTERAKTIONER

Anvandaren bor vara fértrogen med operationsmetoder och tekni-
ker for anvandning av icke resorberbara suturer innan Bla ETHI-
LON*suturer anvands till sarforslutning, eftersom risken for sarépp-
ning kan variera med sarets belégenhet saval som med det anvan-
da suturmaterialet.

For tillréacklig knutsékerhet maste normala kirurgiska metoder for
flata och fyrkantiga knutar anvéndas, med ytterligare omtag vid be-
hov beroende pa kirurgiska omstandigheter och kirurgens erfaren-
het. Ytterligare omtag kan vara speciellt Iampligt vid knytning av
monofila suturer.

Etablerade kirurgiska metoder bér foljas vid behandling av infekte-
rade eller kontaminerade sar.

Vid anvéndning av dessa suturer eller varje annat suturmaterial bor
forsiktighet iakttas for att undvika skador under hanteringen. Speci-
ellt bor materialet inte vikas eller tryckas samman av kirurgiska in-
strument som pincetter eller nalhallare.

Hantera kirurgiska nalar med forsiktighet sa att de inte skadas. Fat-
ta nalen inom ett omrade mellan 1/3 och 1/2 av avstandet fran in-
fastningsanden till nalspetsen. Att fatta nalen néra spetsen kan for-
sémra intrdngandet och leda till att ndlen brister. Att fatta nalen i
suturdnden kan leda till att nalen béjs eller bryts. Deformering av
nélar kan leda till att de forlorar i styrka och blir mindre motstands-
kraftiga mot bdjningar och brott. Alla nalar, férutom tvaférgade nélar
markta med MRI, &r magnetiska och skall darfor inte anvandas i ett
aktivt magnetiskt falt. Hantera alltid kirurgiska nalar med stor forsik-
tighet for att undvika stickskador. Kasta begagnade nalar i lampliga
behallare for vasst avfall.

BIEFFEKTER

Bieffekter som kan kopplas till anvéndning av suturerna &r till exem-
pel minimal initial inflammatorisk vavnadsreaktion samt évergaen-
de lokal irritation i sdromradet.

STERILITET

Bl& ETHILON* suturer steriliseras genom stralning. Resterilisera
inte! Anvénd inte 6ppnade eller skadade forpackningar! Kasta dpp-
nade, oanvanda forpackningar!

FORVARING
Rekommenderade férvaringsforhallanden: under 25° C, skyddat for
fukt och direkt véarme. Far inte anvandas efter utgangsdatum!

CONSERVAZIONE

Si consiglia di conservare il prodotto a temperatura ambiente,
lontano da fonti da umidita e fonti di calore. Non usare il prodotto
oltre la data di scadenza.

SIMBOLI USATI SULLETICHETTA

= Monouso

Y = Da usarsi entro Anno & Mese

[steriLE] R |= Il prodotto € sterile se la confezione
non & aperta o danneggiata.
Metodo di Sterilizzazione - Irradiazione

(€ 0086 = Marchio CE e numero di identificazione
dell'Organismo notificato.
Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi Medici

= Numero di Lotto

= Leggere attentamente il foglio illustrativo.

* = Trademark

STATUS 5/03 RMC 8751115

ESTERILIZACAO

O ETHILON* Azul é esterilizado por irradiagao. Nao reesterilizar!
N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Des-
cartar o produto aberto, quer tenha sido utilizado ou n&o.

ARMAZENAMENTO

Condicdes de armazenamento recomendadas: a uma tempera-
tura que ndo ultrapasse 25° C e em local seco e fresco. Nao utili-
zar para além do prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

@ = Néo reutilizar

L = Validade: Ano - Més
= O produto esta esterilizado, excepto se
a embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilizagao - Irradiagao

(€ 0086 = O produto obedece aos principais
requisitos da Directiva sobre Dispositivos
Médicos 93/42/CEE

= Numero do lote
A = Ver instrugdes de uso

* = Trademark

STATUS 5/03  RMC 8751115
SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
= Engangsbruk
Y = Anvéndes senast - &r och méanad
[sTERLE] R]= Sterilt, om inte forpackningen &r Gppnad eller

skadad.
Steriliseringsmetod: Stralning

(€ 0086 = CE-marke + identifieringsnummer for Anmatt
Organ. Produkten uppfyller de vésentliga kraven i
Medical Device Directive 93/42/EEC

= Satsnummer

= Se bruksanvisningen

* = Trademark

STATUS 5/03 RMC 8751115
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Instrukcja uzytkowania

ETHILON* NIEBIESKI

(POLIAMID 6)
SYNTETYCZNE NIEWCHLANIALNE CHIRURGICZNE

NICI

-JALOWE -

OPIS

ETHILON* niebieski sg to monofilamentowe syntetyczne
niewchtanialne jatowe nici chirurgiczne sporzgdzone z poliamidu
6 [NH-CO-(CHo)s}.

Poliamid 6 tworzy sie przez polimeryzacjg e-kaprolaktamu.

Nici chirurgiczne ETHILON* niebieski sg barwione przy pomocy
niebieskiego pigmentu. Indeks barwy: 69800.

Nici ETHILON* niebieski sg dostgpne w wielu wielko$ciach i
dtugosciach, bez igiet lub zaopatrzone w igly ze stali nierdzewnej
rozmaitych rodzajow i wielkosci. Dostgpne sg zestawy z igtami,
ktére mozna uzywac w polu magnetycznymdo 1,5 tesli. Igly te sg
dwukolorowe (srebrno-czame), o etykietach MRI. Petne dane
dotyczace gamy produktéw znajdujg sie w katalogu.

Nici ETHILON* niebieski sg zgodne z wymogami Farmakopei
Standw Zjednoczonych dla niewchtanialnych nici chirurgicznych
oraz z wymogami Farmakopei Europejskiej dla "Jatowych nici
chirurgicznych z poliamidu 6".

WSKAZANIA
Nici ETHILON* niebieski sg zalecane do zamykania ran
skomych.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobierac i stosowac¢ w zaleznosci od stanu ogélnego
pacjenta, dowiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz
wielkosci rany. W zaleznosci od umiejscowienia i stanu rany,
szwy skéme usuwa sie zwykle w okresie do 30 dni.

CECHY MATERIALU

Poniewaz nici ETHILON* niebieski nie przywieraja do tkanek, sg
przeznaczone do wykonywania szwéw, ktére beda zdejmowa-
ne.

Navod na pouzivanie

€Y
MODRY ETHILON*

(POLYAMID 6)
SYNTETICKA NEVSTREBATELNA CHIRURGICKA

NIT

— STERILNA -

OPIS

ETHILON* je synteticka, nevstrebatelna, jednovlaknita sterilna
chirurgicka nit'pozostévajuica z polyamidu 6 [NH-CO-(CH,)] .
Polyamid 6 vznika polymerizaciou e-kaprolaktamu.

Nite ETHILON* sa pigmentuji na modro (index farebného
odtiefia €. 69800). Nite ETHILON* st k dispozicii v Sirokej Skale
priemerov a dlZok, vsadené do ihiel z nehrdzavejlcej ocele
roznych druhov a velkosti. MoZu byt'vsadené do ihiel vhodnych
na pouZitie v magnetickom poli az do 1,5 tesla. Tieto ihly s
dvojfarebné (striebristé a Cierne) a ich etiketa udava prislusné
MRI. Podrobny popis sortimentov vyrobku je obsiahnuty v
katalogu.

Nite ETHILON* zodpovedaju poZiadavkdm monografie
liekopisu USA pre nevstrebatelné chirurgické nite ako aj
poziadavkam monografie liekopisu EU pre sterilné nite z
polyamidu 6.

INDIKACIA
Nite ETHILON* st uréené na zo$ivanie pokozky.

APLIKACIA

Viyber a implantacia niti ETHILON* zavisi od stavu pacienta,
velkosti rany, skusenosti chirurga a metody operéacie. V
zavislosti od miesta implantacie a stavu rany sa nit’' zvy€ajne
odstrariuje v priebehu 30 dni.

UCINKOVANIE
Nite ETHILON* nelipnti na tkanivo a preto sa dobre vytahuju.

KONTRAINDIKACIA
Ziadna.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE
Przed zastosowaniem nici ETHILON* niebieski do zamykania ran,
uzytkownicy powinni pozna¢ procedury i techniki chirurgiczne
zwigzane z uzytkowaniem nici niewchfanialnych, poniewaz w
zaleznosci od miejsca zastosowania i wykorzystanego materiatu
nici wystepuje zréznicowane ryzyko rozejécia sig brzegéw rany.
Odpowiednie zabezpieczenie weziéw wymaga zastosowania stan-
dardowej techniki chirurgicznej wiazan ptaskich lub kwadratowych
z dodatkowymi petlami, zgodnie z danymi warunkami i doswiadc-
zeniem chirurga. Zastosowanie dodatkowych petli moze by¢ wska-
zane zwlaszcza przy wigzaniu nici monofilamentowych.

W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy
postepowac zgodnie z zaakceptowanymi procedurami chirurgicz-
nymi.

Nalezy zachowa¢ ostroznosc, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
nici.

Manipulujgc igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez postepowac
ostroznie, aby uniknag ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na od-
cinku pomiedzy jedna trzecig (1/3) a potowa (1/2) jej dtugosci, od
strony nici. Uchwyt w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci
penetrujace igly i spowodowac jej ztamanie. Uchwyt w okolicy
punktu nawleczenia nici spowodowa¢ moze jej zgiecie lub
zlamanie. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabi¢ i zmniejszy¢ ich
wytrzymato$¢ na zginanie i ztlamanie. Wszystkie igly z wyjatkiem
dwukolorowych oznaczonych MRI sg ferromagnetyczne i dlatego
nie powinny byé uzywanie w czynnym polu magnetycznym.
Uzywajac igiet nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu unikniecia zra-
nienia. Zuzyte igty nalezy usuwa¢ do odpowiednich pojemnikéw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego materiatu
obejmujg minimalny poczatkowy odczyn zapalny tkanek oraz przej-
$ciowe miejscowe podraznienie rany.

Tak, jak wszystkie ciata obce, nici ETHILON* niebieski moga
potegowac istniejaca infekcje.

JALOWOSC

Nici ETHILON* niebieski sa wyjatawiane przez napromieniowanie.
Nie wyjatawia¢ ponownie! Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte nici w otwartych opakowaniach
nalezy wyrzucic.

VYSTRAHY / OPATRENIA / INTERAKCIE

Pouzitie niti ETHILON* na zatvorenie rany predpoklada znalost’
chirurgickych procedur a techniky narabania s nevstre-
batefnymi nitami, kedZe stupei rizika rozstupu rany sa lisi v
zavislosti od miesta aplikacie a materidlu pouZitej nite.
Spolahlivé zaviazanie nite si vyZaduje zauZivanu chirurgicku
techniku plochych a Stvorcovych uzlikov. V zavislosti od okolnosti
operdacie a skusenosti chirurga sa mozu pouzit' aj dodato¢né
uzliky, €o je zvlaSt'vhodné pri jednovidknitych nitiach.

Pri narabani s tymto a akymkolvek inym nitovym materidlom
treba dbat'na to, aby sa pouzitim chirurgickych nastrojov, ako st
klieSte alebo drZiaky ihiel, nepomliazdil alebo nerozstkal,
pretoZe by to mohlo zapri€init' roztrhnutie nite.

Pri narébani s chirurgickymi ihlami treba predchadzat’ ich
poskodeniu. |hlu treba drZat'asi v tretine (1/3) az polovici (1/2)
vzdialenosti medzi uskom a $pickou. Uchopenim ihly blizSie k
Spicke alebo k usku sa znizuje ucinnost’ jej prieniku a ihla sa
moze zlomit'. Ihly netreba tvarovat, pretoZe sa tym mozu oslabit’
a byt menej odolné voci ohnutiu a zlomeniu. V8etky ihly s
vynimkou dvojfarebnych, ktoré su oznacené etiketou
udavajucou prislusné MRI, podliehaju magnetizacii a preto sa
nesmu pouzivat' v aktivnom magnetickom poli. Pri narabani s
chirurgickymi ihlami sa treba vyvarovat' ndhodného popichania
ihlou. Pouzité ihly ukladajte do osobitnych nadob s ostrymi
predmetmi.

NEZIADUCE REAKCIE

K neZiaducim reakciam pri pouZiti tejto nite patri nepatrné
pociato€né podrazdenie tkaniva a docasné miestne
podrazdenie v oblasti rany. Ako vSetky cudzie telesa, aj nite
ETHILON* m6Zu umocnit' uZ jestvujicu infekciu.

STERILIZACIA

Nite ETHILON* su sterilizované iradiaciou. Nesterilizujte ich
znova! NepouZivat, ak bol balik otvoreny alebo poSkodeny!
Viybalené a nepouZité nite odstranit!

SKLADOVANIE

Odportca sa skladovat' pri teplote nizSej ako 25° C, v suchu a
mimo priameho zdroja tepla. Po vyprSani zaru¢nej lehoty
nepouzivat!

ETHILON*
ETHILON*Il BLAU
BLA ETHILON*
ETHILON* AZUL
ETHILON* BLEU
SININEN ETHILON*
BLUE ETHILON*
ETHILON* MMAE
BLUE ETHILON*
ETHILON* BLU
ETHILON* BLAUW
ETHILON* AZUL
ETHILON* NIEBIESKI
CWUHUMN ETHILON*
BLA ETHILON*
MODRY ETHILON*
&,3 ETHILON*
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STATUS 5/03
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PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25° C, chroni¢ przed wil-
gocig i bezposrednim zrodiem ciepta. Nie uzywac po uptywie daty
waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

= Nie uzywac dwukrotnie
Y = Uzy¢ przed - rok i miesiac

= Jalowe do momentu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania. - )
Metoda wyjatawiania - napromieniowanie

(€0086= Znak UE i numer identyfikacyjny jednostki
dopuszczajgcej do obrotu. Produkt spefnia
podstawowe wymagania Dyrektywy o Urzadzeniach
Medycznych 93/42/EEC

LOT| - Numer serii
= Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

* = Trademark

STATUS 5/03 RMC 8751115

SYMBOLY NA ETIKETE

= NepouZit' znova
Y = Pouzit'do uvedeného roka a mesiaca

[STERILE] R ] = Sterilizovany vyrobok, ak obal nie je otvoreny
alebo poskodeny.
Metoda sterilizécie: iradiaciou

( EOOSG = Spliia zakladné poziadavky direktivy EU €. 93/42/CEE
0 zdravotnickych vyrobkoch. Znacka a identifikacné
&islo prislusného dozorného organu.

LOT| - &isio davky

A = Pozrite ndvod na pouZzitie

* = Trademark

STATUS 5/03  RMC 8751115

D

Gebruiksaanwijzing

ETHILON* BLAUW
(POLYAMIDE 6)

STERIELE, SYNTHETISCHE,
NIET-RESORBEERBARE

HECHTDRAAD

BESCHRIJVING

ETHILON* blauw is een synthetisch monofilament, voor chirurgisch
gebruik, steriel, niet-resorbeerbaar, samengesteld uit polyamide 6
[NH-CO-(CH,), ],

Polyamide 8 wordt gevormd door de polymerisatie van het
e-caprolactaam.

ETHILON* blauw is gekleurd door een blauw pigment. Kleurindex
nummer 69 800.

ETHILON* blauw is verkrijgbaar in een reeks dikten en lengten, ge-
monteerd aan naalden van roestvrij staal met verschillende afmetin-
gen en profielen. ETHILON* is tevens verkrijgbaar met toebehoren
voor specifieke toepassingen. Er zijn verschillende naald-draadcom-
binaties beschikbaar welke geschikt zijn voor gebruik in een magne-
tisch veld tot maximaal 1,5 Tesla. De naalden zijn tweekleurig (zilver/
zwart) en zijn gelabeld met MRI. Raadpleeg de catalogus voor na-
dere informatie.

ETHILON* blauw voldoet aan de vereisten van de United States
Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical Sutures en aan de
European Pharmacopoeia for Sterile Sutures.

INDICATIES
ETHILON* blauw wordt gebruikt voor het sluiten van de huid.

GEBRUIKSAANWIJZING

De keus en het aanbrengen van de hechtdraad zijn athankelijk van
de toestand van de patiént, de ervaring van de chirurg, de toege-
paste chirurgische techniek alsmede van de afmetingen van de
wond. Afhankelijk van de plaats en de cicatrisatie van de wond, moet
de hechtdraad binnen 30 dagen worden verwijderd.

WHCTpyKums no ucnonb3oBaHUIO

CWUHWK ETHILON*

(nonuamup, 6) .
CUHTETUYECKUN HEPACCACBIBAIOLLMIACS

LLIOBHbIA MATEPWUAJ

— CTEPU/bHbBIN -

OMUCAHUE

LLoBHbin MaTepuan Cunuit ETHILON* siBAsieTC MOHOBONOKOHHBIM
CUHTETUHYECKUM HEPACCACHIBAIOLLMMCS CTEPUIBHBIM XVPYPrU4eckimM
LLOBHBIM MaTepuanom u coctout 13 nomamuaa 6 [NH-CO-(CH,):], -
Monuamug, 6 06pasyeTcs npu NOAMMEPI3aLYM SMCIMOH-KanponakTama.
LLosHble matepuansl Cunuit ETHILON* okpaluuBaioTcsi CUHUM
nurmerTom. LigeTosoi kog, 69 800.

LosHble matepuansl Cunmnii ETHILON* moryt umeTb pasnnyHyio
TONWWUHY W AAUHY HWUTU, NOCTAaBNATLCA OTAENbHO Min C
NPUKPEMNNEHHBIMA UrNaMu 13 HEPXaBetOLLEN CTann PasnnyHbIX TUNOB
1 pa3mepos. [pefocTaBnsioTcs pasnuyHble KOMOUHALUUM ura,
MPUrOAHLIE ANIS UCTION30BAHIS B MArHUTHOM MOME MOLLHOCTBIO A0 1,5
Tecnbl. Virnbl - ABYXUBETHbIE (CepeBpsiHHbIN/HEpHbIi), NPOMapKVPOBaHb!
MRI.

TonHoe onmcanve NPVBORVTCS B KaTasore.

Cunuii ETHILON* cooTBeTCTBYET TpeboBaHWsM CTaHLApPTOB
Dapmakonen CLLA (U.S.P) anst ,HepaccachlBatoLLmXCst XMpyprsyeckix
LUOBHbIX MaTepuasnios” 1 craHaapToB Esponeiickoit Papmakonen ans
,CTEPUIbHBIX LLIOBHBIX MaTepuanos - Monvamug, 6.

MOKASAHUSA
LosHble maTepuansl CuHuit ETHILON* npegHasHavaiotcst ans
HaIOXEHNs! LUBA Ha KOXY.

Cnocob NMPUMEHEHUS

CnenyeT BbIGMpaTh 11 HaknadblBaTh LIBbI, YYMUTbIBAS ClEAYlOLMe
hakTopbl: COCTOSHUE BONBLHOrO, XMPYPruYECKNi OMbIT, TEXHUKY
XVPYPrYECKOrO BMELLATENLCTBA M PasMep paHbl. B 3asicmocTin o1
MeCTa UMMAaHTaLM U COCTOSHWS PaHbl, KOXHbIE LUBbI OBbIYHO
CcHuMatoTcs yepes 30 aHen.
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WERKING
Dankzij het niet vasthechten van ETHILON* blauw aan het
weefsel, kunnen de draden gemakkelijk worden verwijderd.

CONTRA-INDICATIES
Tot op heden is geen enkele contra-indicatie bekend.

AANBEVELINGEN / VOORZORGEN BIJ HET GEBRUIK /
WISSELWERKINGEN

Alvorens ETHILON* blauw toe te passen, dient de gebruiker
bekend te zijn met de chirurgische technieken betrefiende het
gebruik van niet-resorbeerbaar hechtmateriaal, evenals met het
risico van dehiscentie van de wond, dat afhangt van de plaats
van de operatie en de samenstelling van de hechtdraad.
Adequate knoopzekerheid vereist toepassing van platte knopen
en van extra knopen daar waar de chirurg dit nodig acht. Met
name bij gebruik van monofilamenten wordt aanbevolen extra
knopen te leggen.

Na de operatieve ingreep dienen de nodige maatregelen geno-
men te worden om contaminatie van de wond te voorkomen.
Bijzondere aandacht dient besteed te worden aan de hantering
van de hechtdraad. Vermijdt beschadiging door het vastpakken
met een pincet of naaldvoerder.

De nodige voorzichtigheid dient in acht genomen te worden om
de naalden niet te beschadigen.

Pak de naald beet op de plaats gelegen tussen een derde en de
helft van de afstand vanaf de achterkant van de draad. Het vast-
pakken bij de punt kan de penetratie-eigenschappen verminde-
ren en breuk veroorzaken. Pak de naald niet beet bij de achter-
zijde, daar dit het risico met zich meebrengt van het verdraaien
of breken van de naald.

Probeer niet de vorm van de naald te wijzigen, teneinde deze
niet te beschadigen of te breken. Alle naalden, uitgezonderd de
tweekleurige naalden gelabeld met -MRI-, kunnen gemagneti-
seerd worden en dienen daarom niet te worden gebruikt in een
actief magnetisch veld..

De gebruiker dient de aan het hanteren van de naald verbonden
voorzorgen in acht te nemen, teneinde elk gevaar van verwon-
ding te voorkomen. Gebruikte naalden in een hiervoor geschik-
te ,Sharps* bak wegwerpen .

BIJWERKINGEN

De bijwerkingen verbonden aan het gebruik van dit middel zijn
onder andere een minieme, aanvankelijke ontstekingsreactie
en een voorbijgaande plaatselijke irritatie ter hoogte van de
wond.

[EVCTBUE

Tak Kak LwoBHbliA Matepuan Cuknii ETHILON* He coemmhsiecs ¢
NPUIEratoLLMMI TKaHSIMK, TO OH 3MEKTBHO MPUMEHSIETCS Tam,
re LWBbl CHUMAIOTCS NPOCTbIM BbITATMBAHUEM LUOBHOMO
matepuana.

MPOTUBOMOKASAHUSA
HewaBecTHbl.

NPEAYNPEXAEHUS / MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH /
B3AMMOJEUCTBUE

Monb3oBaTenu [OMXHbI GbTb 3HAKOMBI C XMPYPTUYECKUMU
npoueaypamn 1 Metogamu paboTel ¢ HepaccachlBaIOLLMMMCS
LLIOBHbIMW MaTepuanami 40 Hadana MCrnoNb30BaHNs LLOBHOMO
marepuana Cunmin ETHILON® gns 3akpbiist paH, Tak Kak puck
PacxoxaeHns kKpaes paHbl MOXET UBMEHSITECS! B 3aBUCUMOCTY OT
MeCTa MPUMEHEHNs W TV Ma MCToNb3yeMOro LLIOBHOTO Matepuasa.
TpeBoBaHvie afexksaTHOI HaneXHOCTV NpeanonaraeT NpUMeHeHne
CTaHOAPTHBIX XMPYPruyeckux MeToLoB HanoXeHus y3noB C
ICNONb30BAHNEM [ONONHNTENbHLIX NETENb, UCX0Ad W3
XVPYPIIAYECKVIX NOKa3aHWiA 1 OrbiTa Xvpypra.

Mcnonb3oBaHne AONONHUTENbHBLIX MeTenb 0COB6EHHO
PEKOMEHAYeTCS MPW 3aBS3bIBAHNM Y3108 113 MOHOBOMIOKOHHBIX
HUTEN.

B cnyyae MHMLMPOBaHUS paHbl, €6 BEAEHE OCYLLECTBNSETCS MO
O6LLENPUHATON CXeMe NeveHWs 3arps3HEHHbIX WK
MHOULMPOBAHHbIX PaH.

Mpy 06PALLEHIM C 3TVM UM MOBLIM APYTM LLIOBHBIM MaTepHaiom
cnepyet u3beratb HaHECEHWs MOBPEXAEHWUIA MaTepuany.
OCTOPOXHO NPUMEHSIATE XV PYPriHeckve MHCTPYMEHTBI, Takue Kak
3aXUMbI U urnogepxarenn, KOTopsIMA MOXHO COABUTb WK
Pa3MATh LLIOBHbIE MaTEpUaNbI.

Takxe cnepyeT OCTOPOXHO 06PaLLATLCS C XVMPYPruyeckuMm
vrnamn. GuKCPOBaTL WMy B UIMOAEPXATeNe Creayet B TOuKe,
pacrnonoxeHHon Ha pacctosHm ot 1/3 §o 1/2 OT KOHUA Wbl
Ecnv Bbl iepxve nrity 6113K0 K OCTPUIO, TO 3TO 3aTPYAHIT MPOKON
11 MOXET BbI3BaTb NEPENoM Uribl. ECAn Bbl AepxuTe 1y 6amsko k
33/1HEMY KOHLLY WM MECTY HaCa/ikii, 3T0 MOXET MPUBECTU K U3rnby
WM nepenomy. Beinpasnene hopMbl Wbl MOXET MPUBECTU K
noTepe NPOYHOCTW, B pe3ynbrate 4ero urna OyaeT meqee
ycTOM4MBa K M3rubam 1 nepenomam. Mons3osatennt [OMXHbI
OCTOPOXHO 06PALLATHCS C XMPYPTUYECKUMI UraMU C LIENbIO
136exaHus CnyyaiiHbiX paHeH. Bce urmbl, 3a MCKIIYEHEM
[IBYXUBETHbIX  urn, nomeyeHHsle MRI,  gBasioTcs
HaMarH14MBaeMbIMI W He [IOMKHbI MCMONb30BATHCS B AKTVIBHOM
MarHuTHOM none. /cnonb3oBaHHble Wil AOMKHB! COBMPaTLCS B
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Zoals elk vreemd lichaam kan ETHILON* blauw een bestaande
infectie verergeren.

STERILISATIE

ETHILON* blauw is door bestraling gesteriliseerd. Niet opnieuw ste-
riliseren! Controleer vaér het gebruik of de individuele, steriliteit be-
schermende verpakking intact is. Gebruik het produkt niet als de
verpakking geopend of beschadigd is. Werp het niet-gebruikte pro-
dukt weg als de verpakking geopend is.

OPSLAG

Aanbevolen wordt het produkt te bewaren bij een temperatuur on-
der 25° C, in een droge en koele omgeving. Niet gebruiken na de
vervaldatum.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN
@ = Bestemd voor eenmalig gebruik

Y = Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)

[steriLE] R |= Steriel tenzij de verpakking is beschadigd
of geopend.
Sterilisatie methode: Bestraling

(E 0086 = CE-markering en identificatienummer
Aangemelde Instantie.
Product is conform de essentiéle eisen van de
JRichtlijn medische hulpmiddelen (93/42/EEG)".

= Lotnummer (Partij)
= Zie de gebruiksaanwijzing

* =Trademark

STATUS 5/08 RMC 8751115

KOHTeVHepe ¢ MapkvpoBkoii ,OcTpble npeameTbl”

MOBOYHBIE PEAKLIK

Mo6o4HblE peaKLyi, CBSI3aHHbIE C 1CMOb30BAHWEM STOrO MaTepuana,
BKIIO4AIOT MUHUMASIBHYIO V3HAYaUTbHYI0 BOCTIA/IMTENBHYIO PEakLMio B
TKAHSIX 11 BPEMEHHOE Pa3apaxeHie B MeCTe PaHbl.

Kak v nio6oe apyroe uHopoaHoe Teno, CuHmii ETHILON* moxet
06OCTPSAT CYLLECTBYIOLLYI MHPEKLWIO.

CTEPUNN3ALUGA

LLioBHble MaTepuansl Cukuit ETHILON® crepunuayiotest obnyernem.
He npoBoguTb NoBTOPHYI0 cTepunmaauyio! He vcnonb3osats, ecim
ynakoBka BCKpbTa Wiau nospexzaeHa!l BbiBpocuTb OTKPLITHINA,
HeVCNOb30BaHHbIV LLIOBHbIV MaTepuan!

XPAHEHUE

PekomeHayemble ycnosust xpaHetmst: Hinke 25° C, n3berartb KoHTakTa ¢
BNIAroi 11 HanpaBeHHbIM XapoM. He 1CTonb30BaTh NOCne MCTedeHns
Cpoka xpaHeHms!

YC/I0BHbIE OBO3HAYEHUS HA STUKETKE
= He nog/iexuT NOBTOPHOMY WCTONB30BAHMIO.
Y =TopeH [0: rof, Mecsi,

= [apaHTUa CTEPUILHOCTY MPY HATIMYMU HEBCKPBLITOM
WM HEnoBPEXAEHHOMN HapYXHOI YNakoBKu.
MeTog, crepumsaumi: obnyyeHve.

(€ 0086 = Toproswiit atak EC 1 pervicTpaLyoHHbiii Homep
NPOV3BOAMTES.
TpozyKLMs OTBEYAET OCHOBHBIM TPEGOBAHMAM
obLeesponeiickoro pernameta 93/42/E3C,
NPEAbSBASEMbIM K MEAVLIMHCKVM MaTepyanam n
060pya0BaHMIO.

= Homep Npov3BOACTBEHHOI Cepun

= BHUMAaTeNbHO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN Mo
1Crofb30BaHMIo!

* = Trademark
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Navod k pouziti

ETHILON*

_ (POLYAMID 6) ’
NEVSTREBATELNY SYNTETICKY

SICi MATERIAL

— STERILNi -

POPIS

ETHILON* je monofilamentni synteticky nevstiebatelny sterilni
chirurgicky Sici material. Tento material se sklada z polyamidu 6
[NH-CO-(CH,)s],,. Polyamid 6 vznika kopolymerizaci e-kapro-
laktamu. ETHILON* je barven v procesu polymerizace pridanim
modrého barviva. Indexni ¢islo barvy: 69 800.

ETHILON* je dodavan v Siroké 8kale primérdi a délek s pipojenou
jehlou z nerezavgjici oceli rtiznych typu a velikosti. K dispozici
jsou i jehly pro pouZiti v magnetickém poli do 1,5 Tesla. Jehly
jsou dvoubarevné (Cernd/stfibrnd) a jsou na etiketé oznaceny
ETHILON* vyhovuje poZadavkim Lékopisu Spojenych Stat
Americkych pro nevstiebatelny Sici material a poZzadavkim
Evropského Lékopisu pro ,Sterilni Sici material z polyamidu 6.

INDIKACE
ETHILON* je ur&en pro kozni sutury.

POUZITI

Vybérvldkna zavisi na stavu pacienta, na zkuSenostech chirurga,
na pouzitém chirurgickém postupu a na velikosti rany.V zavislosti
na misté implantace a stavu rany se sutura bézné odstrariuje do
30 dn(.

VLASTNOSTI A UCINKY
Zduvodu nizkého stupné prilnavostije ETHILON* uréen pro piipady,
kde se odstranéni sutury provede vytahnutim.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

Instrucciones de uso

)
ETHILON* AZUL

(POLIAMIDA 6)

HILO DE SUTURA

SINTETICO ESTERIL NO ABSORBIBLE

DESCRIPCION

ETHILON* Azul es un monofilamento sintético, para uso
quirdrgico, estéril, no absorbible, compuesto de poliamida 6
[NH-CO-(CH,) ]

La poliamiéa 6 esta formada por la polimerizacion del
e-capro-lactona.

ETHILON* Azul esta coloreado por un pigmento azul. Color
Index 69 840.

ETHILON* Azul se encuentra disponible en una amplia gama de
calibres y longitudes, con agujas de acero inoxidable de tamafios
y perfiles diferentes. ETHILON* Azul también se encuentra
disponible en presentaciones que incluyen accesorios para
aplicaciones especificas. Estan disponibles combinaciones con
agujas que pueden ser utilizadas en campos magnéticos de
hasta 1.5 tesla. Las agujas son de dos colores, negras o
plateadas, y el etiquetado muestra el MRI. Consultar el catdlogo
para mayores informaciones.

ETHILON* Azul cumple con los requisitos de la Farmacopea
Norteamericana de las suturas no absorbibles y con la
monografia de la Farmacopea Europea ,Hilo de poliamida 6
estéril”.

INDICACIONES
ETHILON* Azul se utiliza para el cierre de la piel.

MODO DE EMPLEO

La seleccion e implantacion de la sutura se realiza en funcion del
estado del paciente, de la experiencia del cirujano, de la técnica
quirdrgica elegida y el tamafio de la herida. En funcion de la
localizacion y la cicatrizacion de la herida, la sutura debe ser
retirada dentro de los 30 dfas.

Instructions for use

BLUE ETHILON*

(POLYAMIDE 6)
STERILE SYNTHETIC NON ABSORBABLE

SUTURE

DESCRIPTION

Blue ETHILON* suture is a monofilament, synthetic, non absorb-

able, sterile surgical suture composed of polyamide 6 [NH-CO-
2)5]n-

Polyamide 6 is formed by polymerisation of e-caprolactam.

Blue ETHILON* sutures are dyed with a blue pigment. Colour in-

dex 69 800.

Blue ETHILON* sutures are available in a range of gauge sizes

and lengths, attached to stainless steel needles of varying types

and sizes. Combinations with needles are available which are suit-

able for application in a magnetic field up to 1,5 tesla. The needles

are bicolour (silver/black) and the labelling shows MRI. Full details

are contained in the catalogue.

Blue ETHILON* sutures comply with the requirements of the

United States Pharmacopoeia monograph for Non Absorbable

Sutures and the European Pharmacopoesia for "Sterile Polyamide

6 suture”.

INDICATIONS
Blue ETHILON* sutures are indicated for skin closure.

APPLICATION

Sutures should be selected and implanted depending on patient's
condition, surgical experience, surgical technique and wound size.
Depending on site of implantation and wound condition the skin
suture is normally removed within 30 days.

PERFORMANCE
Because of its lack of adherence to tissue Blue ETHILON* suture
is effective as a pull-out suture.

CONTRA-INDICATIONS
None known.

UPOZORNENI / BEZPECNOSTNI OPATRENI / INTERAKCE
Pred pouzitim vlakna ETHILON* k uzavieni rany se operatér
musi seznamit s chirurgickymi zptisoby a technikami prace s
nevstrebatelnymi viakny. Riziko dehiscence rany se méni s
mistem aplikace a pouzitym materidlem. Pro vazani uzll
pouzivejte standardni chirurgické techniky. Spolehlivosti
uvazaného uzlu docilite pouzitim plochych a étvercovych uzlt
av piipadé potieby i dodatecnych uzlt. Dodateéné uzly jsou
doporuceny hlavné pfi pouZiti monofilamentniho vlakna.

Pro zviadnuti kontaminovanych a infikovanych ran je nutno se
Fidit pijatou chirurgickou praxi.

Primanipulaci se Sicim materidlem postupujte opatrné, zabranite
tak poskozeni. P¥i pouzivani chirurgickych nastrojli, jako pinzety
a jehelce, zabratite deformaci a prekrouceni viakna.
Pfimanipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné. Jehlu
uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tietinou (1/3) a polovinou
(1/2) vzdalenosti od mista pripojeniviakna po hrotjehly. Uchopeni
jehly v oblasti hrotu méiZe zhorsit penetraci a zplisobit nalomeni
jehly. Uchopeni v oblasti pfipojeni k viaknu nebo zaCatku jehly
muZe zpusobit ohnuti nebo zlomeni jehly. Opétovné ohybani
jehel do ptivodniho stavu mUiZe vést ke ztraté jejich pevnosti a
nasledné vétsi pravdépodobnosti ohnuti a zlomeni. VSechny
jehly (kromé dvojbarevnych jehel oznatenych MRI) jsou
zmagnetizovatelné a nesmi se proto pouZivat v aktivnim
magnetickém poli.

PFi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné,
zabranite tak ndhodnému poranéni. PouZzité jehly odhazuijte jen
nadob, ur€enych pro ostry material.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Ucinky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s
pouZitim tohoto materialu zahrmuiji po¢atecné lokalni podrazdéni
aprechodnou zanétlivou reakci v misté rany. Jako vSechna cizi
télesa, mize ETHILON* zesilit jiZ existuiici infekci.

STERILITA

ETHILON je sterilizovan ozaienim. Neresterilizujte! NepouZivejte
vpripadé, Ze je ochranny obal otevieny nebo poskozeny! Vyhodte
otevieny, nepouzity material!

USKLADNENI

Doporugené podminky uskladnéni: Chrarite pred vihkem a
salavym teplem, skladuijte pfi teploté do 25° C. NepouZzivejte
po exspiracni dobé.

COMPORTAMIENTO
La no adherencia de ETHILON* Azul a los tejidos permite una
extraccion mas fécil de los hilos.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /

INTERACCIONES

El usuario debe conocer las técnicas quirdrgicas relativas a la
utilizacién de las tramas no absorbibles antes de utilizar
ETHILON* Azul, asi como el riesgo de dehiscencia de la herida
que depende del sitio operatorio y del componente de la sutura.
Para garantizar una buena seguridad en el nudo, el hilo de
sutura debera utilizarse conforme a las técnicas habituales de
sutura y de nudos quirdrgicos, eventualmente con nudos
suplementarios segun las circunstancias quirdrgicas y la
experiencia del cirujano.

Se deben respetar las reglas de la buena préctica en caso de
heridas contaminadas o de infeccion.

Al igual que para todos los hilos de sutura, se debe tener un
cuidado particular en la manipulacion del hilo. No pellizcar o
aplastar el hilo al tomarlo con una pinza o un portagujas.

Se debe tener un particular cuidado en la manipulacién de la
aguja. La presion debe efectuarse entre el medio y el tercio de
la aguja a partir de la zona de engarce. Evitar cogerla por la
punta que generaria la modificacion de las caracteristicas de
penetracion de la aguja o cogerla por la zona de engarce, que
correria el riesgo de generar la flexion o la ruptura de la aguja.
No modificar la forma de la aguja para evitar dafarla o
romperla. Todas las agujas, excepto las bicolor etiquetadas con
MRI, son magnetizables y por tanto, no deberian emplearse en
un campo magnético activo.

El usuario debe manipular las agujas con precaucion para no
pincharse.

Eliminar las agujas usadas en un contenedor especial.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundarios que pueden aparecer durante la
utilizacion de las suturas ETHILON* Azul incluyen inicialmente
una débil reaccion inflamatoria y una irritacion local transitoria a
nivel de la herida. Como cualquier cuerpo extrafio, las suturas
ETHILON* Azul pueden agravar una infeccion existente.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and tech-
niques involving non absorbable sutures before employing Blue
ETHILON* suture for wound closure, as risk of wound dehis-
cence may vary with the site of application and the suture mate-
rial used.

Adequate knot security requires the standard surgical technique
of flat and square ties with additional throws as indicated by
surgical circumstances and the experience of the surgeon. The
use of additional throws may be particularly appropriate when
knotting monofilament sutures.

Acceptable surgical practice should be followed for the manage-
ment of infected or contaminated wounds.

When handling this or any other suture care should be taken to
avoid damage. Avoid crushing or crimping damage due to appli-
cation 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 attachement end to the point.
Grasping in the point area could impair the penetration perform-
ance and cause fracture of the needle. Grasping at the butt or
attachment end could cause bending or breakage. Reshaping
needles may cause them to lose strength and be less resistant
to bending and breaking. All needles except bicolour needles
labelled with MRI are magnetizable and should therefore not be
used in an active magnetic field. Users should exercise caution
when handling surgical needles to avoid inadvertent needle stick
injury. Discard used needles in 'Sharps' container.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this device include
minimal initial inflammatory tissue reaction and transient local
irritation at the wound site.

Like all foreign bodies Blue ETHILON* sutures may potentiate
an existing infection.

STERILITY

Blue ETHILON* sutures are sterilized by irradiation. Do not
resterilize! Do not use if package is opened or damaged! Dis-
card opened, unused sutures!

STORAGE

Recommended storage conditions: below 25° C, away from
moisture and direct heat.

Do not use after expiry date.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE
= Jednorazoveé pouZiti
Y = Exspirace: rok a mésic

= Sterilni, je-li obal neporugeny.
Metoda sterilizace: ozareni

(€ 0086 = ZnatkaCEaidentifikatniislo prislugného kontrolniho
organu. Vyrobek odpovida zakladnim poZadavkim
Smérnice 93/42/EEC pro lékarské zafizeni.

[LoT] = ¢isto serie
A = Postupuijte podle navodu k pouZiti.

* = Trademark

STATUS 5/03 RMC 8751115

ESTERILIZACION

ETHILON* Azul esta esterilizado por irradiacion. No reesterilizar.
Verificar la integridad del envase individual antes de su utilizacion.
No utilizar el producto si el envase esta abierto o dafiado. Desechar
el producto abierto no utilizado.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: temperatura
inferior a 25° C, lejos de la humedad y del calor directo. No utilizar
después de la fecha de caducidad.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

@ = Un solo uso

Y = Fecha de caducidad

[steriLe] R]= Esteril mientras el envase no sea abierto o dafiado.
Método de esterilizacion — Irradiacion

(€ 0086 = Este producto se ajusta a los requisitos
esenciales de la Directiva de Productos
Sanitarios (Norma para Dispositivos
Médicos) 93/42/CEE
= Numero de lote

= Ver instrucciones de uso

* = Trademark

STATUS 5/03 RMC 8751115

SYMBOLS USED ON LABELLING

@ = Do not reuse

Y = Use until Year & Month

= Sterile unless the package is damaged
or opened.
Method of Sterilization — Irradiation

(€ 0086 = CE-mark and identification number of
notified body. Product conforms to the
essential requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC

= Batch Number
A = See Instructions for Use

* = Trademark

STATUS 5/03 RMC 8751115

Gebrauchsanweisung

ETHILON*Il BLAU

(POLYAMID 6)
STERILES, SYNTHETISCHES,
NICHT RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

ETHILON*II Blau ist ein synthetisches, nicht resorbierbares monofi-
les chirurgisches Nahtmaterial aus Polyamid 6 [NH-CO-CH,)] .
Polyamid 6 entsteht aus der Polymerisation von e-Caprolactam.
ETHILON*II Blau wird durch ein blaues Pigment gefarbt (Color In-
dex Nr. 69 800).

ETHILON*II Blau steht in verschiedenen Stérken und Léngen zur
Verfiigung. Dariber hinaus ist ETHILON*II Blau mit Edelstahina-
deln in verschiedenen Typen und GréBen erhaltlich. Weiterhin wer-
den auch Kombinationen mit Nadeln angeboten, die fiir die Anwen-
dung im Magnetfeld bis 1,5 Tesla geeignet sind. Diese sind zweifar-
big (blank/schwarz) und auf der Verpackung mit MRI gekennzeich-
net.

Detailangaben entnehmen Sie bitte dem Katalog.

ETHILON*II Blau entspricht der Monographie der Amerikanischen
Pharmakopae fir nicht resorbierbares Nahtmaterial und der Mono-
graphie der Européischen Pharmakopée ,Steriles Nahtmaterial aus
Polyamid 6°.

ANWENDUNGSGEBIETE
ETHILON*II Blau wird fir Hautnahte eingesetzt.

ANWENDUNG

Die Wahl des Nahtmaterials erfolgt unter Beriicksichtigung folgen-
der Faktoren: Zustand des Patienten, Erfahrung des Chirurgen, Ope-
rationstechnik, GréBe der Wunde. In Abhéngigkeit von Lokalisation
und Wundverhéltnissen wird im Allgemeinen die Hautnaht innerhalb
von 30 Tagen entfernt.

WIRKUNG
Da ETHILON*II Blau nicht am Gewebe haftet, kénnen die Faden
leicht entfernt werden.

Notice d'utilisation

@
ETHILON* BLEU

(POLYAMIDE 6)

FIL DE SUTURE

SYNTHETIQUE, STERILE,
NON RESORBABLE

DESCRIPTION

ETHILON* est un monofilament synthétique, a usage chirurgical,
stérile, non résorbable, composé de polyamide 6 [NH-CO-(CH;)s,.
Le polyamide 6 est formé par la polymérisation de [e-caprolactame.
ETHILON* est coloré par un pigment bleu. Index de couleur numéro

ETHILON* est disponible dans une large gamme de décimales et
de longueurs, serties sur des aiguilles en acier inoxydable de tailles
et de profils différents. Le sertissage sur aiguille amagnétique est
disponible pour une utilisation en champs magnétique jusqu'a 1.5
tesla. Les aiguilles sont bicolores (noir/argent) et |"étiquetage indi-
que IRM. Consulter le catalogue pour plus de renseignements.
ETHILON* est conforme a la monographie de la PharmacopéeAmé-
ricaine des sutures non résorbables et & la monographie de la Phar-
macopée Européenne ,Fil en polyamide 6 stérile.

INDICATIONS
ETHILON* Bleu est utilisé pour la fermeture de la peau.

MODE D’EMPLOI

Le choix et la mise en place de la suture est fonction de I'état du
patient, de 'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale
retenue, ainsi que de la taille de la plaie. En fonction de la localisa-
tion et de la cicatrisation de la plaie, la suture doit étre enlevée dans
les 30 jours.

MODE D’ACTION
La non adhérence dETHILON* aux tissus permet une ablation faci-
le des fils.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue a ce jour.

OAHTIEZ XPHZHZ

ETHILON* MTNAE (FAAAZIO)

(MOAYAMIAIO 6)

2ZYNOETIKO, MH ANOPPO®HZIMO,
AMOZTEIPQMENO

PAMMA

MEPIFPA®H

To ETHILON* priAé eivat éva ouvBeTkd POVOKAWVO papua, yia
XELPOUPYIKT XPN 0T, QMOCTEIPWHEVO, W) ATIOPPOPrOLLO, TIOU
anoteleitat ano moAuapidlo 6 [NH-CO-(CHy)s),. To moAuapidlo 6
TIOPAOKEUACETAL e TIOAUPEPLONO ™G E-KATIPOAaKTARNG. To ETHI-
LON* ur\é ypwpaTtiletal pe A€ XpwoTKn. Aeikmg XpWHATOG
aptBpog 69840. To ETHILON® pré dlatiBeTal oe peyahn mokia
SLALETPNUATWV KAl INKWV TIPOOAPHOOHEVO Ot BeAdveg armo
QvOEEBWTO aTOON JlaPOPWV TUNWV Kal PeyeBmv. Zuvdlaouol e
Behdveg elvar dlaBéatua KATAAANAL YLIa EPAPHOYT) OE HaYVITIKO TEd(O
uExpL 1,5 Tesla. Ot Behoveg ewvar Siypwpeg (Gonuevio / uaupo) kat 1
eTETTA Oelyvel MRI. KottdEte Tov KATtdAoyo Yia MepIOsOTEPES
TANpopopieg. To ETHILON* Ur\é eval oUMPwVO pe TIG TIPOBIAYPAPES
™G ALEQKAVIKNG PapPAKOTTOING YIal L) AMOPPOPHOIA PALATA KAl
e Tig npodiaypagég MG Eupwriakng doppakorolag ia papparta
TIOAUOIONG 6 amooTelpwpéva.

ENAEIZEIZ
To ETHILON* urié xpnowoToleital Yia To pagiio Tou SEpatog.

E®APMOrH

H emhoyn kal TomoBemon Tou papuaTog eEapTATAL QMO TV
KATAOTaoN Tou aoBevoug, TV EUMEPa TOU XELOUPYOU, aro MV
XELPOUPYIKT) TEXVIKY| TTOU SIOAEXTNKE KOL TNV EMOUAWON TOU TPAUUATOS.
To papua ounBwg apalpeital heoa oe 30 NPEPES.

AMOAOZH

H ) ouykdMnon tou ETHILON* prié oToug LoToug ETITPENEL TV
£UKOAN apaipeEDT) TOU PAPHATOG.

ANTENAEIZEIS
Kapia yveomh péxp oppal.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE/ VORSICHTSMASSNAHMEN/
WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen
nicht resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird, vertraut sein, be-
vor er ETHILON*II Blau zum Wundverschluss einsetzt, da das Risi-
ko einer Wunddehiszenz je nach Lokalisation der Wunde und ver-
wendetem Nahtmaterial variieren kann.

Kontaminierte Wunden sollten entsprechend chirurgisch versorgt
werden.

Bei Verwendung von ETHILON*II Blau — oder auch jedes anderen
Nahtmaterials — muss darauf geachtet werden, dass der Faden bei
der Handhabung nicht beschadigt wird; insbesondere darf er nicht
durch chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter ge-
knickt oder gequetscht werden.

Fir eine ausreichende Sicherung der Knoten ist die chirurgische
Standardtechnik ausreichend, wobei je nach den gegebenen Um-
standen und der Erfahrung des Chirurgen zusétzliche Lagen ge-
kntipft werden kénnen.

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu besch&digen, sollte sie
immer im Bereich zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der Lange vom armier-
ten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im
Nadelspitzenbereich kann die Penetrationswirkung beeintréchtigen
und zum Bruch der Nadel fihren. Das Fassen am armierten Ende
kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge haben. Das Verfor-
men von Nadeln kann zu Stabilitétsverlust und damit zu reduzierter
Biege- und Bruchresistenz fiihren. Alle Nadeln, auBer den zweifarbi-
gen MRI gekennzeichneten Nadeln, sind magnetisierbar und des-
halb nicht im aktiven Magnetfeld anzuwenden.

Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch besonde-
re Vorsicht auf die Vermeidung von Stichverletzungen zu achten.
Achten Sie auf die sachgerechte Entsorgung gebrauchter Nadeln
mittels entsprechend geeigneter Behalter (,Sharps® 0.4.).

NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Reaktionen, die bei der Verwendung des
Nahtmaterials ETHILON*II Blau auftreten kdnnen, zéhlen eine vor-
Ubergehende geringfiigige entziindliche Gewebsreaktion und eine
vorlibergehende lokale Reizung im Wundbereich. Wie alle Fremd-
kérper kann das Nahtmaterial ETHILON*II Blau eine praexistieren-
de Infektion negativ beeinflussen.

RECOMMANDATIONS /

PRECAUTIONS D’EMPLOI / INTERACTIONS

Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a
[utilisation de sutures non résorbables avant d'utiliser ETHILON*,
ainsi que le risque de déhiscence de la plaie qui dépend du site
opératoire et du composant de la suture.

Pour garantir une bonne sécurité au noeud, le fil de suture sera uti-
lisé conformément aux techniques habituelles de suture et de
noeuds chirurgicaux avec, éventuellement, des noeuds supplémen-
taires selon les circonstances chirurgicales et 'expérience du chi-
rurgien.

Il convient de respecter les regles de la bonne pratique chirurgicale
en cas de plaies contaminées ou d'infection.

Comme avec tous les fils de suture, une attention particuliere doit
étre portée a la manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en
le prenant dans une pince ou un porte aiguille.

Une attention particuliére doit étre portée a la manipulation de
I'aiguille. La préhension doit se faire entre le milieu et le tiers de
l'aiguille a partir de la zone de sertissage. Eviter toute prise par la
pointe qui entrainerait la modification des caractéristiques de péné-
tration de I'aiguille et toute prise par la zone de sertissage qui ris-
querait d'entrainer la flexion ou la rupture de l'aiguille. Ne pas modi-
fier la forme de I'aiguille afin d'éviter de 'endommager ou de la cas-
ser. Toutes les aiguilles sauf les bicolores étiquetées IRM sont ma-
gnétisables et ne devront donc pas étre utilisées en champs magné-
tique. L utilisateur doit manipuler les aiguilles avec précaution afin de
ne pas se piquer. Eliminer les aiguilles usagées dans un conteneur
adapté.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d'apparaitre lors de I'utilisa-
tion des sutures ETHILON* comprennent initialement une faible
réaction inflammatoire et une irritation locale transitoire au niveau
de la plaie. Comme tout corps étranger, les sutures ETHILON* peu-
vent aggraver une infection existante.

STERILISATION

ETHILON* est stérilisé par irradiation. Ne pas restériliser! Vérifier
lintégrité du protecteur individuel de stérilité avant usage. Ne pas
utiliser le produit si 'emballage a été endommagé ou ouvert. Jeter le
produit non utilisé si lemballage a été ouvert.

CONSERVATION

Conditions de stockage recommandées: température inférieure a
25° C, & l'abri de la chaleur directe et de 'humidité. Ne pas utiliser
apres la date de péremption.

MPOEIAOMOIHZEIZ / MPO®YAAZEIZ / ANAHAENIAPAZEIZ
OLproTeq MPETEeL va eival EEOKELPEVOL LIE XEPOUPYIKES DLadkaoieq
TIOU £XOUV OXEON HE Un amoppoPnolua papuata npiv
Xenoworonioouv o paupa ETHILON* pré yia kAiogo Tnyav,
KaB(g 0 Kivouvog dIdvoigng ™G MANYNG MIMopei va TOKIAEL avaAoya
He ™ BEon ™G EPAPUOYNG Kal TOV TUTO TOU PAUMATOG ToU
XPnooronenke.

H emapkng aopdAela Twv KOUMwv anatel ™My Kablepwpevn
XEPOUPYIKN TEXVIKN TWV ETIMEWV KAl TETPAYWVWV JSECUMV [E
€VOEXOUEVWG OUUTANPWUATIKOUG KOUMOUG avaAoya Le To
XELPOUPYIKO TIEPIOTATIKO KAl TV ETTELDIA TOU XEPOUPYOU.

[Mpémet va epappooBolv oL Kavoveg G OWOMG XELPOUPYIKNG
TIPAKTKNG O MIEPITTWON LOAUCUEVWV TPAUUATAV 1) AOWENG.
Onwg pe 0Aa Ta paupata, MEETeL va dobel IBlaitepn MPocoyY| OTo
XEPIOPO TOU papaTog. Aropelyete ) BAGRN and ouveAn 1
TIUXWON KATA T XENon ASPOUPYIKQV epYaAEiwV Omwg oL AaBideq 1
Ta BehovokdToxa.

Emiong npémet va dideTal Mpocoyny MOTE va amopeuyovTal ol
(PBOPES GTAV XPNOlLOTIOIOUVTAL XELPOUPYIKEG BeAOveQ. [EoTe TV
BeAova Oe A TiEPLOXT) TOU VA KUpaiveTal aro 1o Tpito (1/3) éwg
T0 po6 (1/2) MQ anootaong MG pUMG ™M BeAdvag amno To
onjeio nou eival Tpooappoopévo To pdupia. Maaoo oty neploxn
™MQ KUTNG TG Behdvag propet va BAAYel TV SLELOOUTIKY
KaVOTNTa THG BEAOVAG Kal va MPokaleéoel v Bpauon .
Mdowo 0To GANO AKPO 1) 0TO ONUELO TOU eival EVOWHATWHEVO TO
pdppa propet va mpokaA€oel AUylopa 1) oTidoio. Enavagopd me
AUYLOPEVNG BEAOVAG 0TIV aPXIKI KATAOTAOT), LMOPEL Va 0dNYroeL
0g an@Aela ™G avtoxng Kal avTioTaong oTo AUyloua kat otod
oraoyo. OAeG ot BeAdveg eKTOG amo TIG DXMWKEG Pe TNV EVOELEN
MRI pmopo va payvntiotolv Kat EMopéveg Oev Ba Tpemel va
XpnotuorolouvTal oe evepyod payvnTikd medio. Ot xprioteg Ba
TIPETIEL VA Elval TIPOCEKTIKOL 6TAV XELPIlovVTal XEL-POUPYIKES
Beldveg kat va arnogeliyovTal TPaUUaTa aro armpooekm) Xenon.
AnoppirTeTe TIG YPnowornomueveg BeAdveg oTolg Kadoug yia
aypned avikeipeva.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Ol averBupnTeq avTIdOPACELG TTOU HIopel va eupaviaboly kata v
Xenon Tav pappdatay ETHILON* urive ouurepthapBavouv apyid pia
aoBevr) PAeYHOVLIN avTIdPAOT) Kal £va TEPACTKO TOTIKO £PEBIOHA
KovTd 016 TPaUa.

‘Onug kaBe E¢vo owpa, Ta pdppata ETHILON® prié pmopolv va
£VIoXUOO0UV |id TIpoUmapXouca MOAUVOT).

STERILITAT

ETHILON*II Blau wird mittels Bestrahlung sterilisiert. Nicht re-
sterilisieren! Gedffnete oder beschédigte Produkte nicht verwen-
den! Gebffnete, jedoch nicht verwendete Packungen verwerfen.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter 25° C, geschiitzt vor
Feuchtigkeit und direkter Hitzeeinwirkung. Nicht nach Ablauf
des Verfalldatums verwenden!

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
@ = Nicht wieder verwenden!

Y = Verwendbar bis Jahr & Monat

[sTeriE] R = Steril, solange die Verpackung ungedffnet
und unbeschadigt ist.
Sterilisationsmethode — Bestrahlung

(€ 0086 = CE-Zeichen und Identifikationsnummer der
Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie des Rates tiber Medizinprodukte

= Chargenbezeichnung
A: Bitte Gebrauchsinformation beachten!

* = Trademark

STATUS 5/03 RMC 8751115

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE
= Usage unique

Y = Autiiser avant: année et mois

[steriLe[ R] = Produit stérile si lemballage n'a pas été ouvert
ou endommagé.
Méthode de stérilisation: irradiation

(€ 0086 = Marquage CE et numéro d'identification de I'or-
ganisme notifié. Produit conforme aux exigences
essentielles de la Directive Européenne
93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux

LOT | = Numéro de lot
A = Lire attentivement la notice d'utilisation

* = Trademark

STATUS 5/03 RMC 8751115

AMOZTEIPQZH

To ETHILON* prié armootelpmveTal pe akmvoBoNia. EAEyEate
MV aKEPAOTNTA ™G ATOUIKNG TIOOTACIAG AMOCTEPWONG TPV
Qrio Vv XPEnar. Mn XPnOOTOIETE TO TIPOIOV €AV 1) CUCKEUAoa
KATaOTPAPNKE 1 avoiymKe. MeTagTe TO MPOLOV ToU SEV
XPNowoTomBnKe 1y avolyMKEN CUOKEUAOIa.

AMNOGHKEYZH

SUVIoT@HEVES OUVBIKeS amobrikeuong: Kdtw aro Toug 25° C,
Jakpud amno uypaoia kat aneudeiag BeppomMTa. Mn T0
XPNOWOTIOE(TE PETA AMO TV NUEPOLNVia AMEEWG.

ZYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA KATA THN ZHMANZH
THZ ZYZKEYAZIAZ

® = Mnv Eavaypnoiomnoleite
Y = Xprion péxpt Etog kat Mivag

= ATIOOTEIPWHEVO EKTOG Qv 1|
OUOKEUQOIa AVOLYTEL 1) KATAC TPAPEL.
MéBodog AnooTeipwong AKTivoBoAia

(€ 0086 =EvdetEn CE kal apiBog popéa mou £xet
evnuepwBel. To MPOLOV €ival KATAOKEUAOUEVO
OUPQWVA HE TIG OUCIWOELS AMATNOELS
™G odnyiag Tou ZupBouliou 93/42/EOK mou
apopolv latpikd Bonbripata.

= ApiBuoG Maptidag

= I'IupUKuAu') 3laPAoTE MPOOEKTIKA
TiG 0dnyieg xpnong.

* = Trademark

STATUS 5/03 RMC 8751115

Brugsanvisning

G2
BLA ETHILON*

(POLYAMID 6)
STERIL SYNTETISK, IKKE-RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

Bla ETHILON* er en syntetisk ikke-resorberbar monofil sutur il
kirurgisk brug. Den kemiske formel for polyamid 6 er [NH-CO-
(CHo)s]s.

Polyamid 6 er dannet ved en polymerisation af e-kaprolaktam.
ETHILON* er farvet med et blat pigment. Farveklasse 69800.
Bla ETHILON* findes i en lang reekke kalibre og leengder feestnet
pa nale af rustfrit stal i forskellig sterrelse og form. Suturen
fremstilles ogsé i andre udferelser med andet tilbeher til speciel-
le anvendelses-omrader. Der findes kombinationer med nale,
som er velegnede il anvendelse i et magnetisk felt op il 1.5 tesla.
Nalene er tofarvede (salv/sort) og etiketter viser MRI.

Neermere oplysninger fremgér af produktkataloget.

Bla ETHILON* opfylder kravene i United States Pharmacopoeia
for Non-Absorbable Sutures og kravene i European
Pharmacopoeia for Sterile Polyamid 6 Suture.

INDIKATIONER
Bla ETHILON* er beregnet til hudsutur.

ANVENDELSE

Suturerne bor vaelges og anvendes efter patientens tilstand,
kirurgisk erfaring, kirurgisk teknik og sarets storrelse. Atheengig
af sér og lokalisation fiernes suturen som regel inden 30 dage.

VIRKNING
Da Bla ETHILON* ikke adheererer til veey, er Bla ETHILON* ef-
fektiv som pull-out sutur.

KONTRAINDIKATIONER.
Ingen kendte.

Kéyttoohjeet

SININEN ETHILON*
(POLYAMIDI 6)

STERIILI SYNTEETTINEN
RESORBOITUMATON

OMMELAINE

KUVAUS

Sininen ETHILON* on yksisdikeinen, synteettinen, resorboitu-
maton sterili kirurginen ommelaine, joka on valmistettu polyami-
di 6:sta [NH-CO-(CHy)s].

Polyamidi 6 on valmistettu polymerisoimalla e-kaprolaktaamia.
Siniset ETHILON*-ommelaineet on véarjétty siniselld véripigmen-
till& (Colour Index 69 800).

Sinisia ETHILON*-ommelaineita on saatavana erivahvuisina ja -
pituisina kiinnitettyina erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin
terasneuloihin. Ommelainetta on saatavana myds varustettuna
erilaisilla neuloilla, joita voidaan kayttaa enintéén 1,5 teslan mag-
neettikentéssa. Neulat ovat kaksivarisia (hopea/musta), ja niissé
on merkinté MRI.

Sinisi& ETHILON*-ommelaineita on saatavana myds pakkauk-
sissa, joissa on lisdvalineita erityiskayttod varten. Yksityiskohtai-
set tiedot tuoteluettelossa.

Siniset ETHILON*-ommelaineet tayttavét Y hdysvaltain farmako-
pean "Non-Absorbable Sutures" -monografian ja Euroopan far-
makopean "Sterile Polyamide 6 suture” vaatimukset.

INDIKAATIOT
Siniset ETHILON*-ommelaineet on tarkoitettu ihonsulkuun.

KAYTTO

Ommelaineen valinta ja kéytté maaraytyy potilaan tilan, kirurgin
kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan. Haa-
van sijainnista ja kunnosta riippuen iho-ompeleet poistetaan nor-
maalisti 30 péivan kuluessa.

OMINAISUUDET
Koska sininen ETHILON*-ommelaine ei takerru kudoksiin, se
sopii hyvin poistettavaksi ompeleeksi.

Hasznalati utasitas

BLUE ETHILON*
(POLYAMIDS)
STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZIVODO

VARROANYAG

@

LEIRAS

A Blue (kék) ETHILON* monofil, szintetikus, nem felszivodo
steril sebészeti varroanyag. A szalak dsszetétele: poliamid 6
[NH-CO-(CH_) 5] n.

A poliamid 6 az e-caprolaktam polimerizaciéjaval keletkezik.
ABlue ETHILON*-t kék szinenezbanyag hozzaadasaval szine-
zik. Szinkéd: 69800.

A Blue ETHILON* tébbféle hosszban és vastagsagban,
tinélkiliill. kulonféle acél tiikkel ellatott kiszerelésben all ren-
delkezésre. Tiikkel ellatott kombinaciok, is rendelkezésre all-
nak melyek magneses térben hasznalhatok (1,5 Teslaig). A tik
két-szinliek (bikolor: eziist/fekete) és a csomagolason az
4MRI" jelzés talalhato. A részletes informacié megtalalhaté a
katalogusban.

A Blue ETHILON* kielégiti a nem felszivddo sebészeti varro-
anyagokra vonatkozé amerikai gyogyszerészeti eléirdsokat,
valamint az eurépai gyogyszerszabvany ,Steril Poliamid 6 var-
réanyagra” vonatkozé kivanalmait.

FELHASZNALASI JAVASLAT
ABlue ETHILON* a bérzaras varréanyaga.

ALKALMAZHATOSAG

Az adottvarrdanyag kivalasztasanal a beteg allapota, a sebész
tapasztalata, az alkalmazott technika és seb mérete a megha-
tarozo tényezok. A bérvarratokat altalaban 30 napon belil a
seb helyétdl és allapotatol fiiggden eltavolitjak.

HATASMECHANIZMUS
A Blue ETHILON* varréfonal nem tapad a szovetekhez ezért
tovafuto varratok esetén konnyen eltavolithato.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismert.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER
Brugere af ETHILON*-suturer ma veere fortrolige med kirurgiske
procedurer for ikke-resorberbare suturer, for de benytter Bla
ETHILON*. Man mé ligeledes vaere Klar over, at der kan eksistere
en risiko for sarruptur afheengig af anvendelsesstedet og suturens
sammenseetning.

Tilstraekkelig sikker suturering forudseetter almindelige kirurgiske
knuder som rabandsknob med ekstra slag afhaengig af de operative
forhold og kirugens erfaring. Ekstra slag kan veere nodvendige netop
ved en monofil sutur.

Eventuelle kontaminerede eller inficerede sar ber behandles efter
god kirurgisk praksis.

Som ved alle suturer ber der udvises den starste forsigtighed ved
handtering med ETHILON*. Undga at knuse eller kneekke suturen
ved anvendelse af kirurgiske instrumenter som f.eks. pincet eller
naleholder.

Ved anvendelse af nalen ma der ligeledes udvises stor forsigtighed.
Nalen ber gribes pa et sted, der ligger mellem en tredjedel og halv-
delen af afstanden fra tradfeestet til spidsen. Hvis nlen gribes ved
spidsen, kan det forringe eller aendre penetrationen og medfore, at
nalen knaekker. Hvis man griber nalen ved tradfeestet, risikerer man,
at nalen bajer eller knaekker. Hvis bajede néle rettes op, kan de mi-
ste styrken og fa storre tilbajelighed til at knaekke. Alle nale und-
tagen tofarvede nale maerket MRI er magnetiserbare og ber derfor
ikke anvendes i et aktivt magnetisk felt. Brugeren ber udvise
forsigtighed under anvendelsen af operationsnale for at undga
utilsigtede nalestik. Smid brugte nale i de dertil beregnede beholde-
re.

BIVIRKNINGER

ETHILON* forarsager kun minimal initial inflammatorisk vaevs-
reaktion og forbigaende lokalirritation ved saret. Som alle fremmed-
legemer kan Bla ETHILON* forveerre en allerede eksisterende
infektion.

STERILITET
Bla ETHILON* er stralesteriliseret. Resteriliser ikke! Ma ikke
anvendes, hvis emballagen har veeret abnet eller er beskadiget.

OPBEVARING

Bor opbevares i et tort lokale ved en stuetemperatur under 25° C.
Undga direkte varmepavirkning. Ma ikke anvendes efter at
holdbarhedsdatoen er overskredet.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET / VAROTOIMET /

INTERAKTIOT

Sinistd ETHILON*-ommelainetta haavansulkuun kéyttavan pitéisi
olla perehtynyt kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa resor-
boitumattomia ommelaineita kaytetaan, koska haavan aukeamis-
vaara voi vaihdella paikan ja kaytetyn ommelaineen mukaan.
Solmut saadaan riittdvén pitéviksi tavanomaisella ompelu- ja sol-
mintatekniikalla seké lisdsolmuilla leikkaustilanteen ja kirurgin koke-
muksen mukaan. Lisasolmujen kayttd voi olla erityisen asianmukais-
ta yksisaikeisia ommelaineita solmittaessa.

Infektoituneiden tai kontaminoituneiden haavojen hoidossa on nou-
datettava hyvéksyttyé kirurgista kéytantoa.

Sinisen ETHILON*in kuten kaikkien ommelaineiden kéytossa on
noudatettava varovaisuutta vahinkojen vélttdmiseksi. Varo purista-
masta tai k&hertdméstd ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla ku-
ten pihdeilla tai neulankuljettimella.

Kirurgisten neulojen kasittelyssa on noudatettava varovaisuutta va-
hinkojen valttdmiseksi. Tartu neulaan 1/3 tai 1/2 etéisyydelté langan
kiinnityskohdasta kérkeen pdin. Jos neulaan tarttuu lahelta kérked,
sen lavistyskyky voi heiketa ja neula voi katketa. Jos neulaan tarttuu
kannasta tai langan kiinnityskohdasta, se voi véantya tai katketa.
Neulan muodon korjaaminen voi heikentéa sen lujuutta ja altistaa
sen vadntymiselle tai katkeamiselle. Kaikki neulat, paitsi kaksivéri-
set MRI-merkityt, ovat magnetoituvia, mink& vuoksi niité ei saa kéyt-
ta& aktiivisessa magneettikentéssa. Kirurgisia neuloja on késitelta-
V& varoen tahattomien neulanpistojen vélttdmiseksi. Havita kaytetyt
neulat asianmukaisesti neulaséiliéssa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Taman tuotteen kayttdon liittyvia haittavaikutuksia ovat alussa va-
héinen haavakohdan tulehdusreaktio ja ohimeneva paikallisérsytys.
Vierasesineiden tavoin siniset ETHILON*-ommelaineet voivat pa-
hentaa jo olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS

Siniset ETHILON*-ommelaineet on steriloitu séteilyttamalla. Ei saa
steriloida uudestaan. Ei saa kéyttad, jos pakkaus on avattu tai va-
hingoittunut. Avattu, k&yttdméaton tuote on hévitettava.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK /
KOLCSONHATASOK

ABlue ETHILON* felhasznaldinak a nem-felszivodd varréanyagok
alkalmazasara vonatkozdan ismerniuk kell az egyes sebészeti el-
jarasokat és technikakat: a varratelégtelenség eléfordulasanak
kockazata fligg mind az alkalmazas helyétdl, mind a kivalasztott
varréfonaltol.

A biztonsagos csomdzas a sebészetben altalanosan hasznalt lapos
négyzetescsoméval biztosithato; azadott miitétikoriimenyektol fliggden
extra csomok felhelyezése valhat sziikségessé. Monofil fonalaknal
extra csomak kiilonosen sziikségesek lehetnek.

Az elfogadott sebészeti iranyelvek kovetendok fertézott sebek
esetén.

A helytelen hasznalat, a csipesz vagy a tiifogé nem megfelel al-
kalmazésa a varréfonal sériilését eredményezheti.

Szakszer(i haszndlattal a sebészi tlik sériilése elkeriilhetd. A tlit a
tiifogoval a fonalcsatlakozasi vég feldli egyharmad és a kdzéppont
kozotti tertileten kell megfogni. A hegy tertiletének megragadasa
a penetracios képesség csokkenésével, esetleg a ti eltorésével
jarhat. A fonalcsatlakozasi vég megfogasa a ti meghajlasahoz,
eltdrésehez vezethet. A visszahajlitott t meggyengilhet. Minden
tll, az ,MRI” jelzéssel ellatott két-szinli (bikolor) tiikon kiv(il mag-
nesezheto, ezért nem hasznalhatok magneses térben.
Asebészitlik korliltekintd hasznalataval a tiisziras okozta sériilé-
sek elkertlhet6k. A hasznalt tliket az erre a célra kijelolt tarolokba
kell dobni!

MELLEKHATASOK

ABlue ETHILON* hasznalata soran a kdvetkez0 tiinetek jelentkez-
hetnek: enyhe, kezdeti gyulladasos szévetreakcio, a sebszélek at-
meneti lokalis irritacidja. A Blue ETHILON*, mint minden idegen
anyag, fokozhatja a fenallo gyulladasos folyamatot.

STERILITAS

ABlue ETHILON* sterilizalasa sugarkezeléssel torténik. Tilos Ujra-
sterilizalni! Nyitott vagy sérlilt csomagolas esetén nem felhasznal-
hato! A kinyitott, fel nem hasznalt varréanyagot ki kell dobni!
TAROLAS

Ajanlott tarolasi feltételek: nedvességtol és kozvetlen h6tol védve
25° C alatti hdmérsékleten. A feltiintetett lejarati idd utan nem fel-
hasznalhato!

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

® = Engangsbrug

Y = Anvendes senest ar og maned

[steriLE] R = Steril medmindre pakningen er abnet
eller beskadiget.
Steriliseringsmetode — Straling

( E 0086 = CE-maerkning + identifikationsnummer
for Bemyndiget Organ. Produktet
opfylder de vaesentlige krav i Medical
Device Directive 93/42/EEC

= Batchkode
A = Se brugsanvisningen

* = Trademark

STATUS 5/03 RMC 8751115

SAILYTYS

Suositeltavat séilytysolosuhteet: alle +25 °C, suojattava kosteu-
delta ja suoralta kuumuudelta. Ei saa kayttaa vimeisen kaytto-
péivan jalkeen.

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

® = Kertakéyttdinen

Y = Kéytettava viimeistaan:

vuosi ja kuukausi

[sTeriLE] = |= Sterilli jos pakkaus on avaamaton
jaehja.
Sterilointimenetelmé - séteilysterilointi

( € 0086 = CE-merkinta + ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero. Tuote tayttaa
Medical Device Directive

93/42/EEC:n oleelliset
vaatimukset.

= Erdnumero

A = Katso kéyttohjeet

* = Trademark

STATUS 5/03 RMC 8751115

A CSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

= egyszerhasznalatos

Y = felhasznalhato - év és honap

[sTeriLE[ R] = steril termék, ha a csomagolas sértetlen
Sterilizalasi eljaras: sugarkezelés

(€ 0086 = CEjelzés és a kielolt szervezet szama.
Atermék megfelel a 93/42/CEE szamu
orvostechnikai eszk6zokrol szolo
Europai Direktiva eléirasainak

= Gyartasi szam

A = Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

* = Trademark

STATUS 5/03 RMC 8751115



