
УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ НА ЭТИКЕТКЕ

= Не подлежит повторному использованию.

= Годен до: год, месяц.

= Гарантия стерильности при наличии невскрытой
или неповрежденной наружной упаковки.
Метод стерилизации: облучение.

 0086 = Торговый знак ЕС и регистрационный номер
производителя.
Продукция отвечает основным требованиям
общеевропейского регламета 93/42/ЕЭС,
предъявляемым к медицинским материалам и
оборудованию.

= Номер производственной серии

= Внимательно ознакомиться с инструкцией по
использованию!

Instruções de Uso P

ETHILON* AZUL
(POLIAMIDA 6)

FIO DE SUTURA
SINTÉTICO NÃO ABSORVÍVEL

– ESTERILIZADO –

ACTUAÇÃO
A não aderência do ETHILON* Azul aos tecidos permite uma abla-
ção fácil dos fios.

CONTRA-INDICAÇÕES
Não se conhecem.

ADVERTÊNCIAS / PRECAUÇÕES /  INTERACÇÕES
O utilizador deve dominar as técnicas cirúrgicas que envolvem o
uso de suturas não absorvíveis antes de utilizar o ETHILON* Azul,
uma vez que o risco de deiscência da lesão varia consoante o local
de aplicação e o tipo de material de sutura utilizado.
Para garantir uma contenção adequada, o fio de sutura deve ser
utilizado em conformidade com as técnicas habituais de sutura e
de nós cirúrgicos com nós de reforço, de acordo com as circunstân-
cias cirúrgicas e a experiência do cirurgião.
Devem ser respeitados os procedimentos cirúrgicos habituais rela-
tivos às feridas contaminadas ou infectadas.
Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cui-
dado para não danificar o fio de sutura durante o manuseamento.
Em particular, deve ter-se cuidado ao utilizar instrumentos cirúrgi-
cos, tais como pinças e porta-agulhas, para evitar danos por flexão
ou esmagamento.
Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento
das agulhas cirúrgicas. O cirurgião deve pegar na agulha na área
entre um terço e um meio da distância entre o canal de fixação do
fio e a ponta. Se pegar na área da ponta, pode prejudicar a penetra-
ção da agulha. Se pegar na área do canal de fixação do fio, a agu-
lha pode dobrar-se ou partir-se. As tentativas para endireitar as agu-
lhas podem diminuir a resistência global das mesmas, nomeada-
mente a resistência à flexão e quebra. Todas as agulhas, excepto
as bicolores com a indicação IRM (MRI) na embalagem, são mag-
netizáveis, pelo que não devem ser utilizadas em campos magnéti-
cos activos.
O utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante o manu-
seamento das agulhas cirúrgicas, para evitar picadas acidentais.
Após a utilização, descartar as agulhas nos recipientes reservados
a objectos cortantes.

REACÇÕES ADVERSAS
As reacções adversas susceptíveis de ocorrer durante a utilização
dos fios de sutura ETHILON* Azul incluem: reacção inflamatória
inicial mínima e irritação local transitória ao nível da sutura. Como
acontece com todos os corpos estranhos, os fios de sutura ETHI-
LON* Azul podem agravar uma infecção pré-existente.

ESTERILIZAÇÃO
O ETHILON* Azul é esterilizado por irradiação. Não reesterilizar!
Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Des-
cartar o produto aberto, quer tenha sido utilizado ou não.

ARMAZENAMENTO
Condições de armazenamento recomendadas: a uma tempera-
tura que não ultrapasse 25° C e em local seco e fresco. Não utili-
zar para além do prazo de validade.

DESCRIÇÃO
O ETHILON* Azul é um monofilamento sintético para uso cirúrgi-
co, esterilizado, não absorvível, composto por poliamida 6 [NH-
CO-(CH2)5]n.
A poliamida 6 é formada por polimerização do Â-caprolactame.
O ETHILON* Azul é colorido com um pigmento azul, índice de
cor número 69 800.
O ETHILON* Azul está disponível em vários calibres e
comprimentos, armado com agulhas em aço inoxidável de
calibres e tipos diferentes. O ETHILON* Azul também está
disponível em apresentações com acessórios para aplicações
específicas. Estão disponíveis combinações com agulhas
indicadas para aplicação num campo magnético de até 1,5 Tesla.
As agulhas são bicolores (prateado/preto) e as respectivas
embalagens possuem a indicação IRM (MRI). No catálogo são
dadas informações detalhadas.
O ETHILON* Azul está em conformidade com as especificações
da Farmacopeia dos Estados Unidos relativas aos ”Fios de sutu-
ra não absorvíveis“, e com as especificações da Farmacopeia
Europeia relativas ao ”Fio de sutura esterilizado em poliamida 6“.

INDICAÇÕES
O ETHILON* Azul é utilizado para coaptação da pele.

APLICAÇÃO
O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em fun-
ção do estado do paciente, da experiência do cirurgião, da técni-
ca cirúrgica, assim como do tamanho da lesão. Dependendo da
localização e da cicatrização da lesão, a sutura é normalmente
retirada no prazo de 30 dias.

SÍMBOLOS UTILIZADOS NOS RÓTULOS

= Não reutilizar

= Validade: Ano – Mês

= O produto está esterilizado, excepto se
a embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilização – Irradiação

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

= Número do lote

= Ver instruções de uso
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PLInstrukcja u˝ytkowania

SYMBOLE U˚YTE NA ETYKIETACH

= Nie u˝ywaç dwukrotnie

= U˝yç przed - rok i miesiàc

= Ja∏owe do momentu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania.
Metoda wyja∏awiania - napromieniowanie

  0086= Znak UE i numer identyfikacyjny jednostki
dopuszczajàcej do obrotu. Produkt spe∏nia
podstawowe wymagania Dyrektywy o Urzàdzeniach
Medycznych 93/42/EEC

= Numer serii

= Zapoznaç si´ z instrukcjà u˝ytkowania

OPIS
ETHILON* niebieski sà to monofilamentowe syntetyczne
niewch∏anialne ja∏owe nici chirurgiczne sporzàdzone z poliamidu
6 [NH-CO-(CH2)5]n.
Poliamid 6 tworzy si´ przez polimeryzacj´ Â-kaprolaktamu.
Nici chirurgiczne ETHILON* niebieski sà barwione przy pomocy
niebieskiego pigmentu. Indeks barwy: 69800.
Nici ETHILON* niebieski sà dost´pne w wielu wielkoÊciach i
d∏ugoÊciach, bez igie∏ lub zaopatrzone w ig∏y ze stali nierdzewnej
rozmaitych rodzajów i wielkoÊci. Dost´pne sà zestawy z ig∏ami,
które mo˝na u˝ywaç w polu magnetycznym do 1,5 tesli. Ig∏y te sà
dwukolorowe (srebrno-czarne), o etykietach MRI. Pe∏ne dane
dotyczàce gamy produktów znajdujà si´ w katalogu.
Nici ETHILON* niebieski sà zgodne z wymogami Farmakopei
Stanów Zjednoczonych dla niewch∏anialnych nici chirurgicznych
oraz z wymogami Farmakopei Europejskiej dla "Ja∏owych nici
chirurgicznych z poliamidu 6".

WSKAZANIA
Nici ETHILON* niebieski sà zalecane do zamykania ran
skórnych.

SPOSÓB U˚YCIA
Nici nale˝y dobieraç i stosowaç w zale˝noÊci od stanu ogólnego
pacjenta, doÊwiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz
wielkoÊci rany. W zale˝noÊci od umiejscowienia i stanu rany,
szwy skórne usuwa si´ zwykle w okresie do 30 dni.

CECHY MATERIA¸U
Poniewa˝ nici ETHILON* niebieski nie przywierajà do tkanek, sà
przeznaczone do wykonywania szwów, które b´dà zdejmowa-
ne.

ETHILON* NIEBIESKI
(POLIAMID 6)

SYNTETYCZNE NIEWCH¸ANIALNE CHIRURGICZNE

NICI
– JA¸OWE  –

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.

OSTRZE˚ENIA / ÂRODKI OSTRO˚NOÂCI / INTERAKCJE
Przed zastosowaniem nici ETHILON* niebieski do zamykania ran,
u˝ytkownicy powinni poznaç procedury i techniki chirurgiczne
zwiàzane z u˝ytkowaniem nici niewch∏anialnych, poniewa˝ w
zale˝noÊci od miejsca zastosowania i wykorzystanego materia∏u
nici wyst´puje zró˝nicowane ryzyko rozejÊcia si´ brzegów rany.
Odpowiednie zabezpieczenie w´z∏ów wymaga zastosowania stan-
dardowej techniki chirurgicznej wiàzaƒ p∏askich lub kwadratowych
z dodatkowymi p´tlami, zgodnie z danymi warunkami i doÊwiadc-
zeniem chirurga. Zastosowanie dodatkowych p´tli mo˝e byç wska-
zane zw∏aszcza przy wiàzaniu nici monofilamentowych.
W zaopatrywaniu ran zaka˝onych lub zanieczyszczonych nale˝y
post´powaç zgodnie z zaakceptowanymi procedurami chirurgicz-
nymi.
Nale˝y zachowaç ostro˝noÊç, aby nie dopuÊciç do uszkodzenia
nici.
Manipulujàc ig∏ami chirurgicznymi, nale˝y równie˝ post´powaç
ostro˝nie, aby uniknàç ich uszkodzenia. Ig∏´ nale˝y trzymaç na od-
cinku pomi´dzy jednà trzecià (1/3) a po∏owà (1/2) jej d∏ugoÊci, od
strony nici. Uchwyt w okolicy ostrza mo˝e pogorszyç w∏aÊciwoÊci
penetrujàce ig∏y i spowodowaç jej z∏amanie. Uchwyt w okolicy
punktu nawleczenia nici spowodowaç mo˝e jej zgi´cie lub
z∏amanie. Zmienianie kszta∏tu igie∏ mo˝e je os∏abiç i zmniejszyç ich
wytrzyma∏oÊç na zginanie i z∏amanie. Wszystkie ig∏y z wyjàtkiem
dwukolorowych oznaczonych MRI sà ferromagnetyczne i dlatego
nie powinny byç u˝ywanie w czynnym polu magnetycznym.
U˝ywajàc igie∏ nale˝y zachowaç ostro˝noÊç w celu unikni´cia zra-
nienia. Zu˝yte ig∏y nale˝y usuwaç do odpowiednich pojemników.

DZIA¸ANIA NIEPO˚ÑDANE
Dzia∏ania niepo˝àdane zwiàzane ze stosowaniem tego materia∏u
obejmujà minimalny poczàtkowy odczyn zapalny tkanek oraz przej-
Êciowe miejscowe podra˝nienie rany.
Tak, jak wszystkie cia∏a obce, nici ETHILON* niebieski mogà
pot´gowaç istniejàcà infekcj´.

JA¸OWOÂĆ
Nici ETHILON* niebieski sà wyja∏awiane przez napromieniowanie.
Nie wyja∏awiaç ponownie! Nie u˝ywaç, je˝eli opakowanie zosta∏o
otwarte lub uszkodzone. Niezu˝yte nici w otwartych opakowaniach
nale˝y wyrzuciç.

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: poni˝ej 25° C, chroniç przed wil-
gocià i bezpoÊrednim êród∏em ciep∏a. Nie u˝ywaç po up∏ywie daty
wa˝noÊci.
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RUSИнструкция по использованию

SKNávod na používanie SYMBOLY NA ETIKETE

= Nepoužiť znova

= Použiť do uvedeného roka a mesiaca

= Sterilizovaný výrobok, ak obal nie je otvorený
alebo poškodený.
Metóda sterilizácie: iradiáciou

 0086 = SpÍňa základné požiadavky direktívy EÚ č. 93/42/CEE
o zdravotníckych výrobkoch. Značka a identifikačné
číslo príslušného dozorného orgánu.

= Číslo dávky

= Pozrite návod na použitie

OPIS
ETHILON* je syntetická, nevstrebateľná, jednovláknitá sterilná
chirurgická niť pozostávajúca z polyamidu 6 [NH-CO-(CH2)5]n.
Polyamid 6 vzniká polymerizáciou Â-kaprolaktámu.
Nite ETHILON* sa pigmentujú na modro (index farebného
odtieňa č. 69800). Nite ETHILON* sú k dispozícii v širokej škále
priemerov a dÍžok, vsadené do ihiel z nehrdzavejúcej ocele
rôznych druhov a veľkostí. Môžu byť vsadené do ihiel vhodných
na použitie v magnetickom poli až do 1,5 tesla. Tieto ihly sú
dvojfarebné (striebristé a čierne) a ich etiketa udáva príslušné
MRI. Podrobný popis sortimentov výrobku je obsiahnutý v
katalógu.
Nite ETHILON* zodpovedajú požiadavkám monografie
liekopisu USA pre nevstrebateľné chirurgické nite ako aj
požiadavkám monografie liekopisu EÚ pre sterilné nite z
polyamidu 6.

INDIKÁCIA
Nite ETHILON* sú určené na zošívanie pokožky.

APLIKÁCIA
Výber a implantácia nití ETHILON* závisí od stavu pacienta,
veľkosti rany, skúsenosti chirurga a metódy operácie. V
závislosti od miesta implantácie a stavu rany sa niť zvyčajne
odstraňuje v priebehu 30 dní.

ÚČINKOVANIE
Nite ETHILON* nelipnú na tkanivo a preto sa dobre vyťahujú.

KONTRAINDIKÁCIA
Žiadna.

MODRÝ ETHILON*
(POLYAMID 6)

SYNTETICKÁ NEVSTREBATEĽNÁ CHIRURGICKÁ

NIŤ
– STERILNÁ –

VÝSTRAHY / OPATRENIA / INTERAKCIE
Použitie nití ETHILON* na zatvorenie rany predpokladá znalosť
chirurgických procedúr a techniky narábania s nevstre-
bateľnými niťami, keďže stupeň rizika rozstupu rany sa líši v
závislosti od miesta aplikácie a materiálu použitej nite.
Spoľahlivé zaviazanie nite si vyžaduje zaužívanú chirurgickú
techniku plochých a štvorcových uzlíkov. V závislosti od okolností
operácie a skúsenosti chirurga sa môžu použiť aj dodatočné
uzlíky, čo je zvlášť vhodné pri jednovláknitých nitiach.
Pri narábaní s týmto a akýmkoľvek iným niťovým materiálom
treba dbať na to, aby sa použitím chirurgických nástrojov, ako sú
kliešte alebo držiaky ihiel,  nepomliaždil alebo nerozsúkal,
pretože by to mohlo zapríčiniť roztrhnutie nite.
Pri narábaní s chirurgickými ihlami treba predchádzať ich
poškodeniu. Ihlu treba držať asi v tretine (1/3) až  polovici (1/2)
vzdialenosti medzi uškom a špičkou. Uchopením ihly bližšie k
špičke alebo k ušku sa znižuje účinnosť jej prieniku a ihla sa
môže zlomiť. Ihly netreba tvarovať, pretože sa tým môžu oslabiť
a byť menej odolné voči ohnutiu a zlomeniu. Všetky ihly s
výnimkou dvojfarebných, ktoré sú označené etiketou
udávajúcou príslušné MRI, podliehajú magnetizácii a preto sa
nesmú používať v aktívnom magnetickom poli. Pri narábaní s
chirurgickými ihlami sa treba vyvarovať náhodného popichania
ihlou. Použité ihly ukladajte do osobitných nádob s ostrými
predmetmi.

NEŽIADUCE REAKCIE
K nežiaducim reakciám pri použití tejto nite  patrí nepatrné
počiatočné podráždenie tkaniva a dočasné miestne
podráždenie v oblasti rany. Ako všetky cudzie telesá, aj nite
ETHILON* môžu umocniť už jestvujúcu infekciu.

STERILIZÁCIA
Nite ETHILON* sú sterilizované iradiáciou. Nesterilizujte ich
znova! Nepoužívať, ak bol balík otvorený alebo poškodený!
Vybalené a nepoužité nite odstrániť!

SKLADOVANIE
Odporúča sa skladovať pri teplote nižšej ako 25° C, v suchu a
mimo priameho zdroja tepla. Po vypršaní záručnej lehoty
nepoužívať!
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SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA

= Monouso

= Da usarsi entro Anno & Mese

= Il prodotto è sterile se la confezione
non è aperta o danneggiata.
Metodo di Sterilizzazione – Irradiazione

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

= Numero di Lotto

= Leggere attentamente il foglio illustrativo.

Istruzioni per l'uso I

ETHILON* BLU
(POLIAMMIDE 6)

FILO DI SUTURA
SINTETICO STERILE NON RIASSORBIBILE

CONTROINDICAZIONI
Non  sono note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI  /  INTERAZIONI
L’utente deve conoscere le tecniche chirurgiche relative all’uso di
suture non riassorbibili prima di usare l’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 dovrà
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.
É opportuno rispettare le regole della buona pratica chirurgica in
caso di ferite contaminate o di infezione.
Come con tutti i fili di sutura, occorrerà 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 metà ed il terzo partendo dalla zona
di bloccaggio. Evitare di prendere l’ago per la punta in quanto ciò
comporterebbe la modifica delle caratteristiche di penetrazione del-
l’ago come pure di prenderlo per la zona di bloccaggio il che rischie-
rebbe di flettere o rompere l’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 l’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.

STERILITÀ
Il prodotto è  sterilizzato mediante irradiazione. Non risterilizzare!
Prima dell’uso, controllare l’integrità del dispositivo individuale di
protezione della sterilità. Non usare il prodotto se la confezione è
stata aperta o danneggiata! Eliminare il prodotto aperto e non usa-
to.

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

DESCRIZIONE
L’ETHILON* blu è un monofilamento sintetico per uso chirurgico,
sterile, non riassorbibile, di poliammide 6 [NH-CO-(CH2)5]n.
Il poliammide 6 deriva dalla polimerizzazione dell’Â-caprolatta-
me.
L’ETHILON* blu è colorato con un pigmento blu (C. I. No 69800).
L’ETHILON* blu è disponibile in un’ampia gamma di calibri e di
lunghezze, montato su aghi in acciaio inossidabile di dimensione
e profilo diversi. L’ETHILON* blu è 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 l´etichetta riporta la sigla MRI. Per mag-
giori informazioni, consultare il catalogo.
L’ETHILON* blu è conforme alla monografia della Farmacopea
Americana delle suture non riassorbibili ed alla monografia della
Farmacopea Europea ”Filo in poliammide 6 sterile“.

INDICAZIONI
L’ETHILON* blu viene utilizzato per la sutura della cute.

APPLICAZIONE
La scelta e l’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.

PROPRIETÀ
La non aderenza dell’ETHILON* blu al tessuto consente un’abla-
zione facile dei fili.
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Gebruiksaanwijzing NL

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-(CH2)5 ]n.
Polyamide 6 wordt gevormd door de polymerisatie van het
Â-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 afhankelijk van
de toestand van de patiënt, 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.

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 betreffende 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.

Zoals elk vreemd lichaam kan ETHILON* blauw een bestaande
infectie verergeren.

STERILISATIE
ETHILON* blauw is door bestraling gesteriliseerd. Niet opnieuw ste-
riliseren! Controleer vóór 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

= Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)

= Steriel tenzij de verpakking is beschadigd
of geopend.
Sterilisatie methode: Bestraling

 0086 = CE-markering en identificatienummer
Aangemelde Instantie.
Product is conform de essentiële eisen van de
„Richtlijn medische hulpmiddelen (93/42/EEG)“.

= Lotnummer (Partij)
= Zie de gebruiksaanwijzing
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Bruksanvisning S

BESKRIVNING
Blå ETHILON* suturer är monofila, icke resorberbara, sterila ki-
rurgiska suturer tillverkade av polyamid 6, [NH-CO-(CH2)5]n. Poly-
amid 6 tillverkas genom polymerisering av Â-kaprolaktam.
Blå ETHILON*  suturer är färgade med ett blått pigment, Colour
Index 69 840.
Blå ETHILON* suturer finns i flera grovlekar och längder, fästa vid
nålar av rostfritt stål av varierande typ och storlek. Blå ETHILON*
suturer finns också i kombination med tillbehör för specifika an-
vändningar. För applikationer i magnetiska fält upp till 1,5 tesla
finns särskilda kombinationer med nålar. Dessa nålar är tvåfärga-
de (silver/svart) och märkta med MRI. Fullständig information om
produktsortimentet finns i katalogen.
Blå ETHILON* suturer uppfyller den europeiska farmakopéns
krav för sterilt suturmaterial av polyamid 6, samt kraven i USA:s
farmakopé för icke resorberbara suturer.

INDIKATIONER
Blå ETHILON* suturer används till hudförslutning.

APPLICERING
Suturer bör väljas och användas med hänsyn till patientens till-
stånd, kirurgens erfarenhet, typ av operation och sårets storlek.
Beroende på sårets art och belägenhet bör hudsuturerna nor-
malt avlägsnas inom 30 dagar.

EGENSKAPER
Då suturerna inte adhererar mot vävnad, är blå ETHILON* sutu-
rer utmärkta som utdragningssuturer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända.

BLÅ ETHILON*
(POLYAMID 6)

STERIL SYNTETISK ICKE RESORBERBAR

SUTUR

VARNINGAR / FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER /
INTERAKTIONER
Användaren bör vara förtrogen med operationsmetoder och tekni-
ker för användning av icke resorberbara suturer innan Blå ETHI-
LON* suturer används till sårförslutning, eftersom risken för såröpp-
ning kan variera med sårets belägenhet såväl som med det använ-
da suturmaterialet.
För tillräcklig knutsäkerhet måste normala kirurgiska metoder för
flata och fyrkantiga knutar användas, med ytterligare omtag vid be-
hov beroende på kirurgiska omständigheter och kirurgens erfaren-
het. Ytterligare omtag kan vara speciellt lämpligt vid knytning av
monofila suturer.
Etablerade kirurgiska metoder bör följas vid behandling av infekte-
rade eller kontaminerade sår.
Vid användning av dessa suturer  eller varje annat suturmaterial bör
försiktighet iakttas för att undvika skador under hanteringen. Speci-
ellt bör materialet inte vikas eller tryckas samman av kirurgiska in-
strument som pincetter eller nålhållare.
Hantera kirurgiska nålar med försiktighet så att de inte skadas. Fat-
ta nålen inom ett område mellan 1/3 och 1/2 av avståndet från in-
fästningsänden till nålspetsen. Att fatta nålen nära spetsen kan för-
sämra inträngandet och leda till att nålen brister. Att fatta nålen i
suturänden kan leda till att nålen böjs eller bryts. Deformering av
nålar kan leda till att de förlorar i styrka och blir mindre motstånds-
kraftiga mot böjningar och brott. Alla nålar, förutom tvåfärgade nålar
märkta med MRI, är magnetiska och skall därför inte användas i ett
aktivt magnetiskt fält. Hantera alltid kirurgiska nålar med stor försik-
tighet för att undvika stickskador. Kasta begagnade nålar i lämpliga
behållare för vasst avfall.

BIEFFEKTER
Bieffekter som kan kopplas till användning av suturerna är till exem-
pel minimal initial inflammatorisk vävnadsreaktion samt övergåen-
de lokal irritation i sårområdet.

STERILITET
Blå ETHILON* suturer steriliseras genom strålning. Resterilisera
inte! Använd inte öppnade eller skadade förpackningar! Kasta öpp-
nade, oanvända förpackningar!

FÖRVARING
Rekommenderade förvaringsförhållanden: under 25° C, skyddat för
fukt och direkt värme. Får inte användas efter utgångsdatum!

SYMBOLER ANVÄNDA VID MÄRKNING

= Engångsbruk

= Användes senast – år och månad

= Sterilt, om inte förpackningen är  öppnad eller
skadad.
Steriliseringsmetod: Strålning

 0086 = CE-märke + identifieringsnummer för Anmält
Organ. Produkten uppfyller de väsentliga kraven i
Medical Device Directive 93/42/EEC

= Satsnummer

= Se bruksanvisningen
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      ETHILON*

ОПИСАНИЕ
Шовный материал Синий ETHILON* является моноволоконным
синтетическим нерассасывающимся стерильным хирургическим
шовным материалом и состоит из полиамида 6 [NH-CO-(CH2)5]n  .
Полиамид 6 образуется при полимеризации эпсилон-капролактама.
Шовные материалы Синий ETHILON* окрашиваются синим
пигментом. Цветовой код 69 800.
Шовные материалы Синий ETHILON* могут иметь различную
толщину и длину нити, поставляться отдельно или с
прикрепленными иглами из нержавеющей стали различных типов
и размеров. Предоставляются различные комбинации игл,
пригодные для использования в магнитном поле мощностью до 1,5
Теслы. Иглы - двухцветные (серебрянный/черный), промаркированы
MRI.
Полное описание приводится в каталоге.
Синий ETHILON* соответствует требованиям стандартов
Фармакопеи США (U.S.P.) для „Нерассасывающихся хирургических
шовных материалов“ и стандартов Европейской Фармакопеи для
„Стерильных шовных материалов - Полиамид 6".

ПОКАЗАНИЯ
Шовные материалы Синий ETHILON* предназначаются для
наложения шва на кожу.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Следует выбирать и накладывать швы, учитывая следующие
факторы: состояние больного, хирургический опыт, технику
хирургического вмешательства и размер раны. В зависимости от
места имплантации и состояния раны, кожные швы обычно
снимаются через 30 дней.

ДЕЙСТВИЕ
Так как шовный материал Синий ETHILON* не соединяется с
прилегающими тканями, то он эффективно применяется там,
где швы снимаются простым вытягиванием шовного
материала.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Неизвестны.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ / МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ /
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ
Пользователи должны быть знакомы с хирургическими
процедурами и методами работы с нерассасывающимися
шовными материалами до начала использования шовного
материала Синий ETHILON* для закрытия ран, так как риск
расхождения краев раны может изменяться в зависимости от
места применения и типа используемого шовного материала.
Требование адекватной надежности предполагает применение
стандартных хирургических методов наложения узлов с
использованием дополнительных петель, исходя из
хирургических показаний и опыта хирурга.
Использование дополнительных петель особенно
рекомендуется при завязывании узлов из моноволоконных
нитей.
В случае инфицирования раны, ее ведение осуществляется по
общепринятой схеме лечения загрязненных или
инфицированных ран.
При обращении с этим или любым другим шовным материалом
следует избегать нанесения повреждений материалу.
Осторожно применяйте хирургические инструменты, такие как
зажимы и иглодержатели, которыми можно сдавить или
размять шовные материалы.
Также следует осторожно обращаться с хирургическими
иглами. Фиксировать иглу в иглодержателе следует в точке,
расположенной на расстоянии от 1/3 до 1/2 от конца иглы.
Если вы держите иглу близко к острию, то это затруднит прокол
и может вызвать перелом иглы. Если вы держите иглу близко к
заднему концу или месту насадки, это может привести к изгибу
или перелому. Выправление формы иглы может привести к
потере прочности, в результате чего игла будет менее
устойчива к изгибам и переломам. Пользователи должны
осторожно обращаться с хирургическими иглами с целью
избежания случайных ранений. Все иглы, за исключением
двухцветных игл, помеченные MRI, являются
намагничиваемыми и не должны использоваться в активном
магнитном поле. Использованные иглы должны собираться в

контейнере с маркировкой „Острые предметы“

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ
Побочные реакции, связанные с использованием этого материала,
включают минимальную изначальную воспалительную реакцию в
тканях и временное раздражение в месте раны.
Как и любое другое инородное тело, Синий ETHILON* может
обострять существующую инфекцию.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Шовные материалы Синий ETHILON* стерилизуются облучением.
Не проводить повторную стерилизацию! Не использовать, если
упаковка вскрыта или повреждена! Выбросить открытый,
неиспользованный шовный материал!

ХРАНЕНИЕ
Рекомендуемые условия хранения: ниже 25° С, избегать контакта с
влагой и направленным жаром. Не использовать после истечения
срока хранения!

CИНИЙ ETHILON*
(полиамид 6)

СИНТЕТИЧЕСКИЙ НЕРАССАСЫВАЮЩИЙСЯ

ШОВНЫЙ МАТЕРИАЛ
– СТЕРИЛЬНЫЙ –
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CZ

POPIS
ETHILON*  je monofilamentní syntetický nevstřebatelný sterilní
chirurgický šicí materiál. Tento materiál  se skládá z polyamidu 6
[NH-CO-(CH2)5]n. Polyamid 6 vzniká kopolymerizací Â-kapro-
laktamu. ETHILON* je barven v procesu polymerizace přidáním
modrého barviva. Indexní číslo barvy: 69 800.
ETHILON*  je dodáván v široké škále průměrů a délek s připojenou
jehlou z nerezavějící oceli různých typů a velikostí. K dispozici
jsou i jehly pro použití v magnetickém poli do 1,5 Tesla. Jehly
jsou dvoubarevné (černá/stříbrná) a jsou na etiketě označeny
zkratkou MRI. Bližší informace najdete v katalogu.
ETHILON* vyhovuje požadavkům Lékopisu Spojených Států
Amerických pro nevstřebatelný šicí materiál a požadavkům
Evropského Lékopisu pro „Sterilní šicí materiál z polyamidu 6“.

INDIKACE
ETHILON* je určen pro kožní sutury.

POUŽITÍ
Výběr vlákna závisí na stavu pacienta, na zkušenostech chirurga,
na použitém chirurgickém postupu a na velikosti rány.V závislosti
na místě implantace a stavu rány se sutura běžně odstraňuje do
30 dnů.

VLASTNOSTI A ÚČINKY
Z důvodu nízkého stupně přilnavosti je ETHILON* určen pro případy,
kde se odstranění sutury provede vytáhnutím.

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

Návod k použití

ETHILON*
(POLYAMID 6)

NEVSTŘEBATELNÝ SYNTETICKÝ

ŠICÍ MATERIÁL
– STERILNÍ –

UPOZORNĚNÍ / BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ / INTERAKCE
Před použitím vlákna ETHILON* k uzavření rány se operatér
musí seznámit s chirurgickými způsoby a technikami práce s
nevstřebatelnými vlákny. Riziko dehiscence rány se mění s
místem aplikace a použitým materiálem. Pro vázání uzlů
používejte standardní chirurgické techniky. Spolehlivosti
uvázaného uzlu docílíte použitím plochých a čtvercových uzlů
a v případě potřeby i dodatečných uzlů. Dodatečné uzly  jsou
doporučeny hlavně při použití  monofilamentního vlákna.
Pro zvládnutí kontaminovaných a infikovaných ran je nutno se
řídit přijatou chirurgickou praxí.
Při manipulaci se šicím materiálem postupujte opatrně, zabráníte
tak poškození. Při používání chirurgických nástrojů, jako pinzety
a jehelce, zabraňte deformaci a překroucení vlákna.
Při manipulaci s chirurgickými jehlami postupujte opatrně. Jehlu
uchopte ve vzdálenosti mezi jednou třetinou (1/3) a polovinou
(1/2) vzdálenosti od místa připojení vlákna po hrot jehly. Uchopení
jehly v oblasti hrotu může zhoršit penetraci a způsobit nalomení
jehly. Uchopení v oblasti připojení k vláknu nebo začátku jehly
může způsobit ohnutí nebo zlomení jehly. Opětovné ohýbání
jehel do původního stavu může vést ke ztrátě jejich pevnosti a
následně větší pravděpodobnosti ohnutí a zlomení. Všechny
jehly (kromě dvojbarevných jehel označených MRI)  jsou
zmagnetizovatelné a nesmí se proto používat v aktivním
magnetickém poli.
Při manipulaci s chirurgickými jehlami postupujte opatrně,
zabráníte tak náhodnému poranění. Použité jehly odhazujte jen
nádob, určených pro ostrý materiál.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nežádoucí účinky, které se mohou vyskytnout ve spojení s
použitím tohoto materiálu zahrnují počátečné lokální podráždění
a přechodnou zánětlivou reakci v místě rány. Jako všechna cizí
tělesa, může ETHILON* zesílit již existující infekci.

STERILITA
ETHILON* je sterilizován ozářením. Neresterilizujte! Nepoužívejte
v případě, že je ochranný obal otevřený nebo poškozený! Vyhoďte
otevřený, nepoužitý materiál!

USKLADNĚNÍ
Doporučené podmínky uskladnění: Chraňte před vlhkem a
sálavým teplem, skladujte při teplotě do 25° C. Nepoužívejte
po exspirační době.

SYMBOLY POUŽITÉ NA ETIKETĚ

= Jednorázové použití

= Exspirace: rok a měsíc

= Sterilní, je-li obal neporušený.
Metoda sterilizace: ozáření

 0086 = Značka CE a identifikační číslo příslušného kontrolního
orgánu. Výrobek odpovídá základním požadavkům
Směrnice 93/42/EEC pro lékařské zařízení.

= Číslo série

= Postupujte podle návodu k použití.
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Gebrauchsanweisung D

ETHILON*II BLAU
(POLYAMID 6)

STERILES, SYNTHETISCHES,
NICHT RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

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 beschädigt wird; insbesondere darf er nicht
durch chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter ge-
knickt oder gequetscht werden.
Für eine ausreichende Sicherung der Knoten ist die chirurgische
Standardtechnik ausreichend, wobei je nach den gegebenen Um-
ständen und der Erfahrung des Chirurgen zusätzliche Lagen ge-
knüpft werden können.
Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschädigen, sollte sie
immer im Bereich zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der Länge vom armier-
ten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im
Nadelspitzenbereich kann die Penetrationswirkung beeinträchtigen
und zum Bruch der Nadel führen. Das Fassen am armierten Ende
kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge haben. Das Verfor-
men von Nadeln kann zu Stabilitätsverlust und damit zu reduzierter
Biege- und Bruchresistenz führen. Alle Nadeln, außer 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 Behälter („Sharps“ o.ä.).

NEBENWIRKUNGEN
Zu den unerwünschten Reaktionen, die bei der Verwendung des
Nahtmaterials ETHILON*II Blau auftreten können, zählen eine vor-
übergehende geringfügige entzündliche Gewebsreaktion und eine
vorübergehende lokale Reizung im Wundbereich. Wie alle Fremd-
körper kann das Nahtmaterial ETHILON*II Blau eine präexistieren-
de Infektion negativ beeinflussen.

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

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

ERKLÄRUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

= Nicht wieder verwenden!

= Verwendbar bis Jahr & Monat

= Steril, solange die Verpackung ungeöffnet
und  unbeschädigt ist.
Sterilisationsmethode – Bestrahlung

 0086 = CE-Zeichen und Identifikationsnummer der
Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie des Rates über Medizinprodukte
93/42/EWG

= Chargenbezeichnung

= Bitte Gebrauchsinformation beachten!

BESCHREIBUNG
ETHILON*II Blau ist ein synthetisches, nicht resorbierbares monofi-
les chirurgisches Nahtmaterial aus Polyamid 6 [NH-CO-CH2)5]n.
Polyamid 6 entsteht aus der Polymerisation von Â-Caprolactam.
ETHILON*II Blau wird durch ein blaues Pigment gefärbt (Color In-
dex Nr. 69 800).
ETHILON*II Blau steht in verschiedenen Stärken und Längen zur
Verfügung. Darüber hinaus ist ETHILON*II Blau mit Edelstahlna-
deln in verschiedenen Typen und Größen erhältlich. Weiterhin wer-
den auch Kombinationen mit Nadeln angeboten, die für 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
Pharmakopöe für nicht resorbierbares Nahtmaterial und der Mono-
graphie der Europäischen Pharmakopöe „Steriles Nahtmaterial aus
Polyamid 6“.

ANWENDUNGSGEBIETE
ETHILON*II Blau wird für Hautnähte eingesetzt.

ANWENDUNG
Die Wahl des Nahtmaterials erfolgt unter Berücksichtigung folgen-
der Faktoren: Zustand des Patienten, Erfahrung des Chirurgen, Ope-
rationstechnik, Größe der Wunde. In Abhängigkeit von Lokalisation
und Wundverhältnissen wird im Allgemeinen die Hautnaht innerhalb
von 30 Tagen entfernt.

WIRKUNG
Da ETHILON*II Blau nicht am Gewebe haftet, können die Fäden
leicht entfernt werden.
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Notice d'utilisation F

ETHILON* BLEU
(POLYAMIDE 6)

FIL DE SUTURE
SYNTHETIQUE, STERILE,

NON RESORBABLE

DESCRIPTION
ETHILON* est un monofilament synthétique, à usage chirurgical,
stérile, non résorbable, composé de polyamide 6 [NH-CO-(CH2)5]n.
Le polyamide 6 est formé par la polymérisation de l’Â-caprolactame.
ETHILON* est coloré par un pigment bleu. Index de couleur numéro
69 800.
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´à 1.5
tesla. Les aiguilles sont bicolores (noir/argent) et l´étiquetage indi-
que IRM. Consulter le catalogue pour plus de renseignements.
ETHILON* est conforme à la monographie de la Pharmacopée Amé-
ricaine des sutures non résorbables et à 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 l’état du
patient, de l’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 être enlevée dans
les 30 jours.

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

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

RECOMMANDATIONS /
PRECAUTIONS D’EMPLOI / INTERACTIONS
L’utilisateur doit connaître les techniques chirurgicales relatives à
l’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 l’expérience du chi-
rurgien.
Il convient de respecter les règles de la bonne pratique chirurgicale
en cas de plaies contaminées ou d’infection.
Comme avec tous les fils de suture, une attention particulière doit
être portée à la manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en
le prenant dans une pince ou un porte aiguille.
Une attention particulière doit être portée à la manipulation de
l’aiguille. La préhension doit se faire entre le milieu et le tiers de
l’aiguille à partir de la zone de sertissage. Eviter toute prise par la
pointe qui entraînerait la modification des caractéristiques de péné-
tration de l’aiguille et toute prise par la zone de sertissage qui ris-
querait d’entraîner la flexion ou la rupture de l’aiguille. Ne pas modi-
fier la forme de l’aiguille afin d’éviter de l’endommager ou de la cas-
ser. Toutes les aiguilles sauf les bicolores étiquetées IRM sont ma-
gnétisables et ne devront donc pas ̂etre 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’apparaître lors de l’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
l’intégrité du protecteur individuel de stérilité avant usage. Ne pas
utiliser le produit si l’emballage a été endommagé ou ouvert. Jeter le
produit non utilisé si l’emballage a été ouvert.

CONSERVATION
Conditions de stockage recommandées: température inférieure à
25° C, à l’abri de la chaleur directe et de l’humidité. Ne pas utiliser
après la date de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETTE

= Usage unique

= A utiliser avant: année et mois

= Produit stérile si l’emballage n’a pas été ouvert
ou  endommagé.
Méthode de stérilisation: irradiation

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

= Numéro de lot

= Lire attentivement la notice d’utilisation
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Instructions for use GB 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.

SYMBOLS USED ON LABELLING

= Do not reuse

= 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

= See 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-
(CH2)5]n.
Polyamide 6 is formed by polymerisation of Â-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 Pharmacopoeïa monograph for Non Absorbable
Sutures and the European Pharmacopoeïa 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.
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O¢∏°π∂™ Ãƒ∏™∏™ GR

ETHILON* ª¶§∂ (°∞§∞∑π√)
(¶√§À∞ªπ¢π√ 6)

™À¡£∂∆π∫√, ª∏ ∞¶√ƒƒ√º∏™πª√,
∞¶√™∆∂πƒøª∂¡√

ƒ∞ªª∞
¶∂ƒπ°ƒ∞º∏
∆Ô ETHILON* ÌÏ¤ Â›Ó·È ¤Ó· Û˘ÓıÂÙÈÎfi ÌÔÓfiÎÏˆÓÔ Ú¿ÌÌ·, ÁÈ¿
¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË, ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ, Ì‹ ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌÔ, Ô˘
·ÔÙÂÏÂ›Ù·È ·Ô ÔÏ˘·Ì›‰ÈÔ 6 [NH-CO-(CH2)5]n. To  ÔÏ˘·Ì›‰ÈÔ 6
·Ú·ÛÎÂ˘¿˙ÂÙ·È ÌÂ ÔÏ˘ÌÂÚÈÛÌfi ÙË  ̃Â-Î·ÚÔÏ·ÎÙ¿ÌË .̃ ∆Ô ETHI-
LON* ÌÏ¤ ¯ÚˆÌ·Ù›̇ ÂÙ·È ÌÂ ÌÏ¤ ¯ÚˆÛÙÈÎ‹. ¢Â›ÎÙË˜ ¯ÚÒÌ·ÙÔ˜
·ÚÈıÌfi  ̃69840. ∆Ô ETHILON* ÌÏ¤ ‰È·Ù›ıÂÙ·È ÛÂ ÌÂÁ¿ÏË ÔÈÎÈÏ›·
‰È·ÌÂÙÚËÌ¿ÙˆÓ Î·È ÌËÎÒÓ ÚÔÛ·ÚÌÔÛÌ¤ÓÔ ÛÂ ‚ÂÏfiÓÂ˜ ·Ô
·ÓÔÍÂ›‰ˆÙÔ ·ÙÛ¿ÏÈ ‰È·ÊfiÚˆÓ Ù‡ˆÓ Î·È ÌÂÁÂıÒÓ. ™˘Ó‰È·ÛÌÔ› ÌÂ
‚ÂÏfiÓÂ˜ Â›Ó·È  ‰È·ı¤ÛÈÌ· Î·Ù¿ÏÏËÏÔÈ ÁÈ· ÂÊ·ÚÌÔÁ‹ ÛÂ Ì·ÁÓËÙÈÎfi Â‰›Ô
Ì¤¯ÚÈ 1,5 Tesla. √È ‚ÂÏfiÓÂ˜ ÂÈÓ·È ‰›̄ ÚˆÌÂ˜ (¿ÛËÌÂÓÈÔ / Ì·‡ÚÔ) Î·È  Ë
ÂÙÈÎ¤ÙÙ· ‰Â›¯ÓÂÈ ªRI. ∫ÔÈÙ¿ÍÙÂ ÙÔÓ Î·Ù¿ÏÔÁÔ ÁÈ· ÂÚÈÛÛfiÙÂÚÂ˜
ÏËÚÔÊÔÚ›Â .̃ ∆Ô ETHILON* ÌÏ¤  ÂÈÓ·È Û‡ÌÊˆÓÔ ÌÂ ÙÈ̃  ÚÔ‰È·ÁÚ·Ê¤˜
ÙË  ̃∞ÌÂÚÈÎ·ÓÈÎ‹  ̃º·ÚÌ·ÎÔÔÈ›·  ̃ÁÈ· Ì‹ ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌ· Ú¿ÌÌ·Ù· Î·È
ÌÂ Ù›̃  ÚÔ‰È·ÁÚ·Ê¤  ̃ÙË  ̃∂˘Úˆ·ÈÎ‹  ̃º·ÚÌ·ÎÔÔÈ›·  ̃ÁÈ· Ú¿ÌÌ·Ù·
ÔÏ˘·Ì›‰Ë  ̃6 ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤Ó·.

∂¡¢∂π•∂π™
∆Ô ETHILON* ÌÏ¤  ̄ ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È ÁÈ· ÙÔ Ú¿„ÈÌÔ ÙÔ  ̆‰¤ÚÌ·ÙÔ .̃

∂º∞ƒª√°∏
∏ ÂÈÏÔÁ‹ Î·È ÙÔÔı¤ÙËÛË ÙÔ˘ Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜ ÂÍ·ÚÙ¿Ù·È ·Ô Ù‹Ó
Î·Ù¿ÛÙ·ÛË ÙÔ  ̆·ÛıÂÓÔ‡ ,̃ ÙËÓ ÂÌÂÈÚ›· ÙÔ  ̆¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÔ‡, ·Ô Ù‹Ó
¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ‹ ÙÂ¯ÓÈÎ‹ Ô  ̆‰È·Ï¤¯ÙËÎÂ  Î·È ÙËÓ ÂÔ‡ÏˆÛË ÙÔ  ̆ÙÚ·‡Ì·ÙÔ .̃
∆Ô Ú¿ÌÌ· Û˘Ó‹ıˆ  ̃·Ê·ÈÚÂ›Ù·È Ì¤Û· ÛÂ 30 ËÌ¤ÚÂ .̃

∞¶√¢√™∏
∏ Ì‹ Û˘ÁÎfiÏÏËÛË ÙÔ  ̆ ETHILON* ÌÏ¤ ÛÙÔ˘  ̃ÈÛÙÔ‡  ̃ÂÈÙÚ¤ÂÈ ÙËÓ
Â‡ÎÔÏË ·Ê·›ÚÂÛË ÙÔ  ̆Ú¿ÌÌ·ÙÔ .̃

∞¡∆∂¡¢∂π•∂π™
 ∫·Ì›· ÁÓˆÛÙ‹ Ì¤¯ÚÈ Û‹ÌÂÚ·.

A¶√™∆∂πƒø™∏
∆Ô ETHILON*  ÌÏ¤ ·ÔÛÙÂÈÚÒÓÂÙ·È ÌÂ ·ÎÙÈÓÔ‚ÔÏ›·. ∂Ï¤ÁÍ·ÙÂ
ÙËÓ ·ÎÂÚ·ÈfiÙËÙ· ÙË  ̃·ÙÔÌÈÎ‹  ̃ÚÔÛÙ·Û›·  ̃·ÔÛÙÂ›ÚˆÛË  ̃Ú›Ó
·Ô ÙËÓ ¯Ú‹ÛË. ªË ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ÙÔ ÚÔÈfiÓ  Â¿Ó Ë Û˘ÛÎÂ˘·Û›·
Î·Ù·ÛÙÚ¿ÊËÎÂ ‹ ·ÓÔ›¯ÙËÎÂ. ¶ÂÙ¿ÍÙÂ ÙÔ ÚÔÈfiÓ Ô˘ ‰¤Ó
¯ÚËÛÈÌÔÔÈ‹ıËÎÂ ‹ ·ÓÔ›̄ ÙËÎÂË Û˘ÛÎÂ˘·Û›·.

∞¶√£∏∫∂À™∏
™˘ÓÈÛÙÒÌÂÓÂ  ̃Û˘Óı‹ÎÂ  ̃·Ôı‹ÎÂ˘ÛË :̃ ∫¿Ù  ̂·Ô ÙÔ‡  ̃ 25° C,
Ì·ÎÚ˘¿ ·Ô ˘ÁÚ·Û›· Î·È ·Â˘ıÂ›·˜ ıÂÚÌfiÙËÙ·. ªË ÙÔ
¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ÌÂÙ¿ ·fi ÙËÓ ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍÂˆ .̃

™ÀªµO§∞ Ãƒ∏™πªO¶OπOÀª∂¡∞ ∫∞∆∞ ∆∏¡ ™∏ª∞¡™∏
∆∏™ ™À™∫∂À∞™π∞™

= ªËÓ Í·Ó·¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ

= ÃÚ‹ÛË Ì¤¯ÚÈ ∂ÙÔ˜ Î·È ª‹Ó·˜

= ∞ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ ÂÎÙfi˜ ·Ó Ë
Û˘ÛÎÂ˘·Û›· ·ÓÔÈ̄ ÙÂ› ‹ Î·Ù·Û ÙÚ·ÊÂ›.
ª¤ıÔ‰Ô˜ ∞ÔÛÙÂ›ÚˆÛË˜ ∞ÎÙÈÓÔ‚ÔÏ›·

 0086  = ∂Ó‰ÂÈÍË CE Î·È ·ÚÈıÌfi˜ ÊÔÚ¤· Ô˘ ¤¯ÂÈ
ÂÓËÌÂÚˆıÂ˝. ∆Ô ÚÔÈfiÓ Â˝Ó·È Î·Ù·ÛÎÂ˘·ÛÌ¤ÓÔ
Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ Ô˘ÛÈÒ‰ÂÈ˜ ··ÈÙ‹ÛÂÈ˜
ÙË˜ Ô‰ËÁ˝·˜ ÙÔ˘ ™˘Ì‚Ô˘Ï˝Ô˘ 93/42/EOK Ô˘
·ÊÔÚÔ‡Ó π·ÙÚÈÎ¿ ‚ÔËı‹Ì·Ù·.

= ∞ÚÈıÌfi˜ ¶·ÚÙ›‰·˜

= ¶·Ú·Î·ÏÒ ‰È·‚¿ÛÙÂ ÚÔÛÂÎÙÈÎ¿
ÙÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜.

¶ƒ√∂π¢√¶√π∏™∂π™ / ¶ƒ√ºÀ§∞•∂π™ / ∞§§∏§∂¶π¢ƒ∞™∂π™
√È ̄ Ú‹ÛÙÂ  ̃Ú¤ÂÈ Ó· Â›Ó·È ÂÍÔÈÎÂÈ̂ Ì¤ÓÔÈ ÌÂ ̄ ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ¤  ̃‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜
Ô˘ ¤¯Ô˘Ó Û¯¤ÛË  ÌÂ Ì‹ ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÈÌ· Ú¿ÌÌ·Ù· Ú›Ó
¯ÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÔ˘Ó  ÙÔ Ú¿ÌÌ· ETHILON*  ÌÏ¤ ÁÈ· ÎÏÂ›ÛÈÌÔ ÏËÁÒÓ,
Î·ıÒ  ̃ Ô Î›Ó‰˘ÓÔ  ̃‰È¿ÓÔÈÍË  ̃Ù‹  ̃ÏËÁ‹  ̃ÌÔÚÂ› Ó· ÔÈÎ›ÏÂÈ ·Ó¿ÏÔÁ·
ÌÂ ÙË ı¤ÛË ÙË˜ ÂÊ·ÚÌÔÁ‹˜ Î·È ÙÔÓ Ù‡Ô ÙÔ˘ Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜ Ô˘
¯ÚËÛÈÌÔÔÈ‹ıËÎÂ.
∏ Â·ÚÎ‹˜ ·ÛÊ¿ÏÂÈ· ÙˆÓ ÎfiÌˆÓ ··ÈÙÂ› Ù‹Ó Î·ıÈÂÚˆÌ¤ÓË
¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ‹ ÙÂ¯ÓÈÎ‹ ÙˆÓ Â›Â‰ˆÓ Î·È ÙÂÙÚ¿ÁˆÓˆÓ ‰ÂÛÌÒÓ ÌÂ
ÂÓ‰Â¯ÔÌ¤Óˆ˜ Û˘ÌÏËÚˆÌ·ÙÈÎÔ‡˜ ÎfiÌÔ˘˜ ·Ó¿ÏÔÁ· ÌÂ ÙÔ
¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎfi ÂÚÈÛÙ·ÙÈÎfi Î·È Ù‹Ó ÂÌÂÈÚ›· ÙÔ  ̆̄ ÂÈÚÔ˘ÚÁÔ‡.
¶Ú¤ÂÈ Ó· ÂÊ·ÚÌÔÛıÔ‡Ó ÔÈ Î·ÓfiÓÂ˜ Ù‹˜ ÛˆÛÙ‹˜ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ‹˜
Ú·ÎÙÈÎ‹  ̃ ÛÂ ÂÚ›ÙˆÛË ÌÔÏ˘ÛÌ¤ÓˆÓ ÙÚ·˘Ì¿ÙˆÓ ‹ ÏÔ›ÌˆÍË .̃
√ˆ  ̃ÌÂ fiÏ· Ù· Ú¿ÌÌ·Ù·, Ú¤ÂÈ Ó· ‰ÔıÂ› È‰È·›ÙÂÚË ÚÔÛÔ¯‹ ÛÙÔ
¯ÂÈÚÈÛÌfi ÙÔ˘ Ú¿ÌÌ·ÙÔ˜. ∞ÔÊÂ‡ÁÂÙÂ ÙË ‚Ï¿‚Ë ·Ëfi Û˘ÓıÏÈ„Ë ‹
Ù˘¯ˆÛË Î·Ù¿ ÙË ¯Ú‹ÛË ÏÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎÒÓ ÂÚÁ·ÏÂ›̂ Ó fiˆ  ̃ÔÈ Ï·‚›‰Â  ̃‹
Ù· ‚ÂÏÔÓÔÎ¿ÙÔ¯·.
∂›ÛË˜ Ú¤ÂÈ Ó· ‰›‰ÂÙ·È ÚÔÛÔ¯‹  ÒÛÙÂ Ó· ·ÔÊÂ‡ÁÔÓÙ·È ÔÈ
ÊıÔÚ¤˜ fiÙ·Ó ̄ ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È ̄ ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ¤˜ ‚ÂÏfiÓÂ˜. ¶È¤ÛÙÂ Ù‹Ó
‚ÂÏfiÓ· ÛÂ ÌÈ¿ ÂÚÈÔ¯‹ Ô˘ Ó· Î˘Ì·›ÓÂÙ·È ·Ô Ùfi ÙÚ›ÙÔ (1/3) ¤ˆ˜
ÙÔ ÌÈÛfi (1/2) ÙË˜ ·fiÛÙ·ÛË˜ ÙË˜ Ì‡ÙË˜ Ù‹˜ ‚ÂÏfiÓ·˜ ·Ô ÙÔ
ÛËÌÂ›Ô Ô˘ Â›Ó·È ÚÔÛ·ÚÌÔÛÌ¤ÓÔ ÙÔ Ú¿ÌÌ·. ¶È¿ÛÈÌÔ ÛÙ‹Ó ÂÚÈÔ¯Ë
Ù‹˜ Ì‡ÙË˜ Ù‹˜ ‚ÂÏfiÓ·˜ ÌÔÚÂ› Ó· ‚Ï¿„ÂÈ ÙËÓ ‰ÈÂÈÛ‰˘ÙÈÎ‹
ÈÎ·ÓfiÙËÙ· Ù‹˜ ‚ÂÏfiÓ·˜ Î·È Ó· ÚÔÎ·Ï¤ÛÂÈ ÙËÓ ıÚ·‡ÛË ÙË˜.
¶È¿ÛÈÌÔ ÛÙÔ ¿ÏÏÔ ¿ÎÚÔ ‹ ÛÙÔ ÛËÌÂ›Ô Ô˘ Â›Ó·È ÂÓÛˆÌ·ÙˆÌ¤ÓÔ ÙÔ
Ú¿ÌÌ· ÌÔÚÂ› Ó· ÚÔÎ·Ï¤ÛÂÈ Ï‡ÁÈÛÌ·  ‹ Û¿ÛÈÌÔ. ∂·Ó·ÊÔÚ¿ Ù‹˜
Ï˘ÁÈÛÌ¤ÓË˜ ‚ÂÏfiÓ·˜ ÛÙ‹Ó ·Ú¯ÈÎ‹ Î·Ù¿ÛÙ·ÛË, ÌÔÚÂ› Ó· Ô‰ËÁ‹ÛÂÈ
ÛÂ ·ÒÏÂÈ· ÙË˜ ·ÓÙÔ¯‹˜  Î·È ·ÓÙ›ÛÙ·ÛË˜ ÛÙÔ Ï‡ÁÈÛÌ· Î·È ÛÙfi
Û¿ÛÈÌÔ. √ÏÂ˜ ÔÈ ‚ÂÏfiÓÂ˜ ÂÎÙfi˜ ·Ô ÙÈ˜ ‰È¯ˆÌÂ˜ ÌÂ ÙËÓ ¤Ó‰ÂÈÍË
ªRI ÌÔÚÔ Ó· Ì·ÁÓËÙÈÛÙÔ‡Ó Î·È ÂÔÌ¤Óˆ˜ ‰ÂÓ ı· Ú¤ÂÈ Ó·
¯ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È ÛÂ ÂÓÂÚÁfi Ì·ÁÓËÙÈÎfi Â‰›Ô. √È ¯Ú‹ÛÙÂ˜ ı·
Ú¤ÂÈ Ó· Â›Ó·È ÚÔÛÂÎÙÈÎÔ› fiÙ·Ó ¯ÂÈÚ›˙ÔÓÙ·È ¯ÂÈ-ÚÔ˘ÚÁÈÎ¤˜
‚ÂÏfiÓÂ˜ Î·È Ó· ·ÔÊÂ‡ÁÔÓÙ·È ÙÚ·‡Ì·Ù· ·Ô ·ÚfiÛÂÎÙË  ¯Ú‹ÛË.
∞ÔÚÚ›ÙÂÙÂ ÙÈ̃  ¯ÚËÛÈÌÔÔÈËÌ¤ÓÂ˜ ‚ÂÏfiÓÂ˜ ÛÙÔ‡˜ Î¿‰Ô˘˜ ÁÈ·
·È̄ ÌËÚ¿ ·ÓÙÈÎÂ›ÌÂÓ·.

∞¡∂¶π£Àª∏∆∂™ ∞¡∆π¢ƒ∞™∂π™
√È ·ÓÂÈı‡ÌËÙÂ  ̃·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ̃  Ô  ̆ÌÔÚÂ› Ó· ÂÌÊ·ÓÈÛıÔ‡Ó Î·Ù· Ù‹Ó
¯Ú‹ÛË ÙÒÓ Ú·ÌÌ¿ÙˆÓ ETHILON* ÌÏ¤ Û˘ÌÂÚÈÏ·Ì‚¿ÓÔ˘Ó ·Ú È̄Î¿ Ì›·
·ÛıÂÓ‹ ÊÏÂÁÌÔÓÒ‰Ë ·ÓÙ›‰Ú·ÛË Î·È ¤Ó· ÂÚ·ÛÙÈÎfi ÙÔÈÎfi ÂÚ¤ıÈÛÌ·
ÎÔÓÙ¿ ÛÙfi ÙÚ·‡Ì·.
ã√ˆ  ̃Î¿ıÂ Í¤ÓÔ ÛÒÌ·, Ù· Ú¿ÌÌ·Ù· ETHILON*  ÌÏ¤ ÌÔÚÔ‡Ó Ó·
ÂÓÈÛ¯‡ÛÔ˘Ó Ì›· ÚÔ˘¿Ú¯Ô˘Û· ÌfiÏ˘ÓÛË.
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A CSOMAGOLÁSON HASZNÁLT JELÖLÉSEK

= egyszerhasználatos

= felhasználható – év és hónap

= steril termék, ha a csomagolás sértetlen
Sterilizálási eljárás: sugárkezelés

 0086 = CE jelzés és a kijelölt szervezet száma.
A termék megfelel a 93/42/CEE számú
orvostechnikai eszközökről szóló
Európai Direktíva előírásainak

= Gyártási szám

= Figyelmesen olvassa el a mellékelt tájékoztatót!

HHasználati utasítás

BLUE ETHILON*
(POLYAMID 6)

STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZÍVÓDÓ

VARRÓANYAG

LEÍRÁS
A Blue (kék) ETHILON* monofil, szintetikus, nem felszívódó
steril sebészeti varróanyag. A szálak összetétele: poliamid 6
[NH-CO-(CH2) 5] n.
A poliamid 6 az Â-caprolaktam polimerizációjával keletkezik.
A Blue ETHILON*-t kék színenezőanyag hozzáadásával színe-
zik. Színkód: 69800.
A Blue ETHILON* többféle hosszban és vastagságban,
tűnélküli ill. különféle acél tűkkel ellátott kiszerelésben áll ren-
delkezésre. Tűkkel ellátott kombinációk, is rendelkezésre áll-
nak melyek mágneses térben használhatók (1,5 Teslaig). A tűk
két-színűek (bikolor: ezüst/fekete) és a csomagoláson az
„MRI” jelzés található. A részletes információ megtalálható a
katalógusban.
A Blue ETHILON*  kielégíti a nem felszívódó sebészeti varró-
anyagokra vonatkozó amerikai gyógyszerészeti előírásokat,
valamint az európai gyógyszerszabvány „Steril Poliamid 6 var-
róanyagra” vonatkozó kívánalmait.

FELHASZNÁLÁSI JAVASLAT
A Blue ETHILON*  a bőrzárás varróanyaga.

ALKALMAZHATÓSÁG
Az adott varróanyag kiválasztásánál a beteg állapota, a sebész
tapasztalata, az alkalmazott technika és seb mérete a megha-
tározó tényezők. A bőrvarratokat általában 30 napon belül a
seb helyétől és állapotától függően eltávolítják.

HATÁSMECHANIZMUS
A Blue ETHILON*  varrófonal nem tapad a szövetekhez ezért
tovafutó varratok esetén könnyen eltávolítható.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismert.

FIGYELMEZTETÉSEK / ÓVINTÉZKEDÉSEK /
KÖLCSÖNHATÁSOK
A Blue ETHILON* felhasználóinak a nem-felszívódó varróanyagok
alkalmazására vonatkozóan ismerniük kell az egyes sebészeti el-
járásokat és technikákat: a varratelégtelenség előfordulásának
kockázata függ mind az alkalmazás helyétől, mind a kiválasztott
varrófonaltól.
A biztonságos csomózás a sebészetben általánosan használt lapos
négyzetes csomóval biztosítható; az adott műtéti körülményektől függően
extra csomók felhelyezése válhat szükségessé. Monofil fonalaknál
extra csomók különösen szükségesek lehetnek.
Az elfogadott sebészeti irányelvek követendők fertőzött sebek
esetén.
A helytelen használat, a csipesz vagy a tűfogó nem megfelelő al-
kalmazása a varrófonal sérülését eredményezheti.
Szakszerű használattal a sebészi tűk sérülése elkerülhető. A tűt a
tűfogóval a fonalcsatlakozási vég felöli egyharmad és a középpont
közötti területen kell megfogni. A hegy területének megragadása
a penetrációs képesség csökkenésével, esetleg a tű eltörésével
járhat. A fonalcsatlakozási vég megfogása a tű meghajlásához,
eltöréséhez vezethet. A visszahajlított tű meggyengülhet. Minden
tű, az „MRI” jelzéssel ellátott két-színű (bikolor) tűkön kívűl mág-
nesezhető, ezért nem használhatók mágneses térben.
 A sebészi tűk körültekintő használatával  a tűszúrás okozta sérülé-
sek elkerülhetők. A használt tűket az erre a célra kijelölt tárolókba
kell dobni!

MELLÉKHATÁSOK
A Blue ETHILON* használata során a következő tünetek jelentkez-
hetnek: enyhe, kezdeti gyulladásos szövetreakció, a sebszélek át-
meneti lokális irritációja. A Blue ETHILON*, mint minden idegen
anyag, fokozhatja a fenálló gyulladásos folyamatot.

STERILITÁS
A Blue ETHILON*  sterilizálása sugárkezeléssel történik. Tilos újra-
sterilizálni! Nyitott vagy sérült csomagolás esetén nem felhasznál-
ható! A kinyitott, fel nem használt varróanyagot ki kell dobni!

TÁROLÁS
Ajánlott tárolási feltételek: nedvességtől és közvetlen hőtől védve
25° C alatti hőmérsékleten. A feltüntetett lejárati idő után nem fel-
használható!

STERILE    R

Brugsanvisning DK

BLÅ ETHILON*
(POLYAMID 6)

STERIL SYNTETISK, IKKE-RESORBERBAR

SUTUR

ADVARSLER /  FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER
Brugere af ETHILON*-suturer må være fortrolige med kirurgiske
procedurer for ikke-resorberbare suturer, før de benytter Blå
ETHILON*. Man må ligeledes være klar over, at der kan eksistere
en risiko for sårruptur afhængig af anvendelsesstedet og suturens
sammensætning.
Tilstrækkelig sikker suturering forudsætter almindelige kirurgiske
knuder som råbåndsknob med ekstra slag afhængig af de operative
forhold og kirugens erfaring. Ekstra slag kan være nødvendige netop
ved en monofil sutur.
Eventuelle kontaminerede eller inficerede sår bør behandles efter
god kirurgisk praksis.
Som ved alle suturer bør der udvises den største forsigtighed ved
håndtering med ETHILON*. Undgå at knuse eller knække suturen
ved anvendelse af kirurgiske instrumenter som f.eks. pincet eller
nåleholder.
Ved anvendelse af nålen må der ligeledes udvises stor forsigtighed.
Nålen bør gribes på et sted, der ligger mellem en tredjedel og halv-
delen af afstanden fra trådfæstet til spidsen. Hvis nålen gribes ved
spidsen, kan det forringe eller ændre penetrationen og medføre, at
nålen knækker. Hvis man griber nålen ved trådfæstet, risikerer man,
at nålen bøjer eller knækker. Hvis bøjede nåle rettes op, kan de mi-
ste styrken og få større tilbøjelighed til at knække.  Alle nåle und-
tagen tofarvede nåle mærket MRI er magnetiserbare og bør derfor
ikke anvendes i et aktivt magnetisk felt. Brugeren bør udvise
forsigtighed under anvendelsen af operationsnåle for at undgå
utilsigtede nålestik. Smid brugte nåle i de dertil beregnede beholde-
re.

BIVIRKNINGER
ETHILON* forårsager kun minimal initial inflammatorisk vævs-
reaktion og forbigående lokalirritation ved såret. Som alle fremmed-
legemer kan Blå ETHILON* forværre en allerede eksisterende
infektion.

STERILITET
Blå ETHILON* er strålesteriliseret. Resteriliser ikke! Må ikke
anvendes, hvis emballagen har været åbnet eller er beskadiget.

OPBEVARING
Bør opbevares i et tørt lokale ved en stuetemperatur under 25° C.
Undgå direkte varmepåvirkning. Må ikke anvendes efter at
holdbarhedsdatoen er overskredet.

BESKRIVELSE
Blå ETHILON* er en syntetisk ikke-resorberbar monofil sutur til
kirurgisk brug. Den kemiske formel for polyamid 6 er [NH-CO-
(CH2)5]n.
Polyamid 6 er dannet ved en polymerisation af Â-kaprolaktam.
ETHILON* er farvet med et blåt pigment. Farveklasse 69800.
Blå ETHILON* findes i en lang række kalibre og længder fæstnet
på nåle af rustfrit stål i forskellig størrelse og form. Suturen
fremstilles også i andre udførelser med andet tilbehør til speciel-
le anvendelses-områder. Der findes kombinationer med nåle,
som er velegnede til anvendelse i et magnetisk felt op til 1.5 tesla.
Nålene er tofarvede (sølv/sort) og etiketter viser MRI.
Nærmere oplysninger fremgår af produktkataloget.
Blå ETHILON* opfylder kravene i United States Pharmacopoeia
for Non-Absorbable Sutures og kravene i European
Pharmacopoeia for Sterile Polyamid 6 Suture.

INDIKATIONER
Blå ETHILON* er beregnet til hudsutur.

ANVENDELSE
Suturerne bør vælges og anvendes efter patientens tilstand,
kirurgisk erfaring, kirurgisk teknik og sårets størrelse. Afhængig
af sår og lokalisation fjernes suturen som regel inden 30 dage.

VIRKNING
Da Blå ETHILON* ikke adhærerer til væv, er Blå ETHILON* ef-
fektiv som pull-out sutur.

KONTRAINDIKATIONER.
Ingen kendte.

SYMBOLER ANVENDT VED MÆRKNING

= Engangsbrug

= Anvendes senest år og måned

= Steril medmindre pakningen er åbnet
eller beskadiget.
Steriliseringsmetode – Stråling

 0086 = CE-mærkning + identifikationsnummer
 for Bemyndiget Organ. Produktet
opfylder de væsentlige krav i Medical
Device Directive 93/42/EEC

= Batchkode

= Se brugsanvisningen
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Instrucciones de uso E

ETHILON* AZUL
(POLIAMIDA 6)

HILO DE SUTURA
SINTETICO ESTERIL NO ABSORBIBLE

COMPORTAMIENTO
La no adherencia de ETHILON* Azul  a los tejidos permite una
extracción más fácil de los hilos.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES  /
INTERACCIONES
El usuario debe conocer las técnicas quirúrgicas relativas a la
utilización de las tramas no absorbibles antes de utilizar
ETHILON* Azul, así 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 deberá utilizarse conforme a las técnicas habituales de
sutura y de nudos quirúrgicos, eventualmente con nudos
suplementarios según las circunstancias quirúrgicas y la
experiencia del cirujano.
Se deben respetar las reglas de la buena práctica en caso de
heridas contaminadas o de infección.
Al igual que para todos los hilos de sutura, se debe tener un
cuidado particular en la manipulación del hilo. No pellizcar o
aplastar el hilo al tomarlo con una pinza o un portagujas.
Se debe tener un particular cuidado en la manipulación de la
aguja. La presión debe efectuarse entre el medio y el tercio de
la aguja a partir de la zona de engarce. Evitar cogerla por la
punta que generaría la modificación de las características de
penetración de la aguja o cogerla por la zona de engarce, que
correría el riesgo de generar la flexión o la ruptura de la aguja.
No modificar la forma de la aguja para evitar dañarla 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 precaución para no
pincharse.
Eliminar las agujas usadas en un contenedor especial.

EFECTOS SECUNDARIOS
Los efectos secundarios que pueden aparecer durante la
utilización de las suturas ETHILON* Azul incluyen inicialmente
una débil reacción inflamatoria y una irritación local transitoria a
nivel de la herida. Como cualquier cuerpo extraño, las suturas
ETHILON* Azul pueden agravar una infección existente.

ESTERILIZACION
ETHILON* Azul está esterilizado por irradiación. No reesterilizar.
Verificar la integridad del envase individual antes de su utilización.
No utilizar el producto si el envase está abierto o dañado. 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.

DESCRIPCION
ETHILON* Azul es un monofilamento sintético, para uso
quirúrgico, estéril, no absorbible, compuesto de poliamida 6
[NH-CO-(CH2)5]n.
La poliamida 6 está formada por la polimerización del
Â-capro-lactona.
ETHILON* Azul está 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 tamaños
y perfiles diferentes. ETHILON* Azul  también se encuentra
disponible en presentaciones que incluyen accesorios para
aplicaciones específicas. 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 catálogo
para mayores informaciones.
ETHILON* Azul cumple con los requisitos de la Farmacopea
Norteamericana de las suturas no absorbibles y con la
monografía de la Farmacopea Europea „Hilo de poliamida 6
estéril“.

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

MODO DE EMPLEO
La selección e implantación de la sutura se realiza en función del
estado del paciente, de la experiencia del cirujano, de la técnica
quirúrgica elegida y el tamaño de la herida. En función de la
localización y la cicatrización de la herida, la sutura debe ser
retirada dentro de los 30 días.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

= Un solo uso

= Fecha de caducidad

= Esteril mientras el envase no sea abierto o dañado.
Método de esterilización – Irradiación

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

= Número de lote

= Ver instrucciones de uso
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Käyttöohjeet FIN

SININEN ETHILON*
(POLYAMIDI 6)

STERIILI SYNTEETTINEN
RESORBOITUMATON

OMMELAINE

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET / VAROTOIMET /
INTERAKTIOT
Sinistä ETHILON*-ommelainetta haavansulkuun käyttävän pitäisi
olla perehtynyt kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa resor-
boitumattomia ommelaineita käytetään, koska haavan aukeamis-
vaara voi vaihdella paikan ja käytetyn ommelaineen mukaan.
Solmut saadaan riittävän pitäviksi tavanomaisella ompelu- ja sol-
mintatekniikalla sekä lisäsolmuilla leikkaustilanteen ja kirurgin koke-
muksen mukaan. Lisäsolmujen käyttö voi olla erityisen asianmukais-
ta yksisäikeisiä ommelaineita solmittaessa.
Infektoituneiden tai kontaminoituneiden haavojen hoidossa on nou-
datettava hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.
Sinisen ETHILON*in kuten kaikkien ommelaineiden käytössä on
noudatettava varovaisuutta vahinkojen välttämiseksi. Varo purista-
masta tai kähertämästä ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla ku-
ten pihdeillä tai neulankuljettimella.
Kirurgisten neulojen käsittelyssä on noudatettava varovaisuutta va-
hinkojen välttämiseksi. Tartu neulaan 1/3 tai 1/2 etäisyydeltä langan
kiinnityskohdasta kärkeen päin. Jos neulaan tarttuu läheltä kärkeä,
sen lävistyskyky voi heiketä ja neula voi katketa. Jos neulaan tarttuu
kannasta tai langan kiinnityskohdasta, se voi vääntyä tai katketa.
Neulan muodon korjaaminen voi heikentää sen lujuutta ja altistaa
sen vääntymiselle tai katkeamiselle. Kaikki neulat, paitsi kaksiväri-
set MRI-merkityt, ovat magnetoituvia, minkä vuoksi niitä ei saa käyt-
tää aktiivisessa magneettikentässä. Kirurgisia neuloja on käsiteltä-
vä varoen tahattomien neulanpistojen välttämiseksi. Hävitä käytetyt
neulat asianmukaisesti neulasäiliössä.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tämän tuotteen käyttöön liittyviä haittavaikutuksia ovat alussa vä-
häinen haavakohdan tulehdusreaktio ja ohimenevä paikallisärsytys.
Vierasesineiden tavoin siniset ETHILON*-ommelaineet voivat pa-
hentaa jo olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS
Siniset ETHILON*-ommelaineet on steriloitu säteilyttämällä. Ei saa
steriloida uudestaan. Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai va-
hingoittunut. Avattu, käyttämätön tuote on hävitettävä.

KUVAUS
Sininen ETHILON* on yksisäikeinen, synteettinen, resorboitu-
maton steriili kirurginen ommelaine, joka on valmistettu polyami-
di 6:sta [NH-CO-(CH2)5]n.
Polyamidi 6 on valmistettu polymerisoimalla Â-kaprolaktaamia.
Siniset ETHILON*-ommelaineet on värjätty sinisellä väripigmen-
tillä (Colour Index 69 800).
Sinisiä ETHILON*-ommelaineita on saatavana erivahvuisina ja -
pituisina kiinnitettyinä erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin
teräsneuloihin. Ommelainetta on saatavana myös varustettuna
erilaisilla neuloilla, joita voidaan käyttää enintään 1,5 teslan mag-
neettikentässä. Neulat ovat kaksivärisiä (hopea/musta), ja niissä
on merkintä MRI.
Sinisiä ETHILON*-ommelaineita on saatavana myös pakkauk-
sissa, joissa on lisävälineitä erityiskäyttöä varten. Yksityiskohtai-
set tiedot tuoteluettelossa.
Siniset ETHILON*-ommelaineet täyttävät Yhdysvaltain farmako-
pean ”Non-Absorbable Sutures“ -monografian ja Euroopan far-
makopean ”Sterile Polyamide 6 suture“ vaatimukset.

INDIKAATIOT
Siniset ETHILON*-ommelaineet on tarkoitettu ihonsulkuun.

KÄYTTÖ
Ommelaineen valinta ja käyttö määräytyy potilaan tilan, kirurgin
kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan. Haa-
van sijainnista ja kunnosta riippuen iho-ompeleet poistetaan nor-
maalisti 30 päivän kuluessa.

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

SÄILYTYS
Suositeltavat säilytysolosuhteet: alle +25 °C, suojattava kosteu-
delta ja suoralta kuumuudelta.  Ei saa käyttää viimeisen käyttö-
päivän jälkeen.

MERKITSEMISESSÄ KÄYTETTÄVÄT SYMBOLIT

= Kertakäyttöinen

= Käytettävä viimeistään:
vuosi ja kuukausi

= Steriili jos pakkaus on avaamaton
ja ehjä.
Sterilointimenetelmä - säteilysterilointi

 0086 = CE-merkintä + ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero. Tuote täyttää
Medical Device Directive
93/42/EEC:n oleelliset
vaatimukset.

= Eränumero

= Katso käyttöohjeet
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