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Navod k pouziti cs

ETHILON™
POLYAMID 6 A POLYAMID 6,6

NEVSTREBATELNY STERILNI SYNTETICKY CHIRURGICKY SICT
MATERIAL USP / Ph. Eur.

POPIS

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

Sici material ETHILON™ se dodava nebarveny nebo obarveny nacerno
hematinem HCK (¢islo barevného indexu 75290) nebo obarveny nazeleno
barvou D&Czeleni ¢. 5 (¢islo barevného indexu 61570), imz se zvysuje jeho
viditelnost v operacnim poli.

Sici material ETHILON™ je k dispozici v $iroké 3kale primeérd a délek, bez
jehly nebo's piiipojenymi jehlami riiznych typti a velikosti, a v provedenich,
ktera jsou popsand v kapitole ZPSOB DODAVANI.

Sici material ETHILON™ vyhovuje pozadavkiim Evropského Iékopisu
(Ph. Eur.) pro sterilni Sici materil z polyamidu 6 nebo polyamidu
6,6 a pozadavkiim Lékopisu Spojenych statd americkych (USP) pro
nevstrebatelné chirurgické Sici materidly. Evropsky Iékopis uznava
metrické jednotky méfeni a jednotky Ph. Eur. jako ekvivalentni, jak je
uvedeno na stitku.

INDIKACE

Sici vldkno ETHILON™ je uréeno pro vieobecné pouZiti pfi aproximaci
a/nebo ligaci mékkych tkani véetné poutiti v kardiovaskuldmi chirurgii,
v oftalmologii a v neurochirurgii.

POUZITI

Vybeéraimplantace Siciho materialu zavisina stavu pacienta, na zkusenostech
chirurga, na pouzitém chirurgickém postupu a na velikosti rany.
VLASTNOSTI/ UCINKY

Sicimaterid| ETHILON™ vyvoldva minimalni pocatecni zanétlivou tkariovou
reakci. Nasleduje postupné opouzdreni vlakna fibroznim pojivem. | kdyz

je polyamid nevstrebatelny, jeho postupna hydrolyza in vive miize mit za
ndsledek postupnou ztrétu pevnosti vidkna v tahu.

KONTRAINDIKACE

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

VAROVANI

Pred pouzitim Siciho materidlu ETHILON™ na uzavieni réany se musi operatér
seznamit s chirurgickymi postupy a technikami prace s nevstiebatelnym
Sicim matenalem Riziko dehiscence rédny se méni s mistem aplikace
a pouzity d

Pii léché kontaminovanyich a infikovanych ran je nutno se fidit prijatou
chirurgickou praxi.

Neresterilizujte, nepouzivejte opakované. Opakované pouziti tohoto
prostiedku (nebo jeho ¢asti) miize vyvolat riziko znehodnoceni vyrobku
azplisobit zhorseni jeho funkce a zkiizenou kontaminadi, ktera miize vést
k infekci nebo k prenosu krvi prendsenych patogeni na pacienty
auzivatele. Jako viechna cizi télesa miize tento vyrobek potencovat infekei.

BEZPECNOSTNiOPATﬁENI’

Pri manipulaci s timto i jakymkoli jingm Sicim
opatrné, zabranite tak poskozenl Pri pouzivani chlrurglckych nastmju
jako jsou napi. pinzety a jehelce, zabrarite deformaci a prekrouceni vidkna.
Jako u v3ech Sicich materidli dosahnete spolehlivosti uvézaného uzlu
pouzitim standardni chirurgické techniky plochych a ctvercovych uzli
s dodatecnymi uzly, podle situace pfi operaci a podle zkusenosti chirurga.
Dodatecné uzly jsou doporuceny hlavné pfi pouziti monofilamentniho
Siciho materidlu.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, aby nedoslo
k poskozeni. Jehlu uchopte ve vzdélenosti mezi jednou tretinou (1/3)
a polovinou (1/2) vzdalenosti od mista pipojeni vidkna ke hrotu jehly.
Uchopeni jehly v oblasti hrotu miiZe ztizit penetraci a zpiisobit nalomeni
jehly. Uchopeni v oblasti pfipojeni viakna miize zpiisobit ohnuti nebo
zlomeni jehly. Opétovné ohybani jehel miize vést ke ztraté pevnosti
akmensi odolnosti viici ohnuti a zlomeni.

Pri manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, zabrénite tak
nahodnému pichnuti jehlou. Zlomené jehly mohou zpiisobit prodlouzeni
nebo nutnost dalsiho chirurgického zakroku nebo zanechéni rezidudlnich

cizich téles. NetmysIna pichnuti k ymi chirurgickymi jehlami
mohou vést k prenosu krvi prenasenych patogend. Pouzité jehly odhazujte
jen do nadob urcenych pro ostré predméty.

NEZADOUCI UCINKY

K nezadoucim reakcim souvisejicim s pouzitim tohoto prostredku patii
dehiscence rany, postupnd ztrata pevnosti viakna v tahu v priibéhu doby,
tvorba kamendi pii dlouhotrvajicim kontaktu vlakna se solnymi roztoky,
napr. s modi a Zluci v mocovém a zluovém traktu, minimélni zanétliva
tkanova reakce a prechodné podrazdéni v misté rany.

STERILITA

Sici material ETHILON™ je sterilizovan radiaci. Neresterilizujte.
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Otevieny, nepouity
materidl zlikvidujte.

SKLADOVANI
Nevyzaduje zadné zvlastni skladovaci podminky. Nepouzivejte po uplynuti
data exspirace.

ZP(S0B DODAVANI

Vezméte prosim na védomi, Ze vSechny velikosti nejsou dostupné na

vsech trzich. Informace o dostupnosti jednotlivych velikosti podd mistni

obchodni zdstupce.

Sici material ETHILON™ se dodava jako sterilni monofilamentni vidkna ve

velikostech USP 11-0 az 2 (v metrickych velikostech 0,1-5,0) v riznych

délkdch, bez jehly nebo s trvale piipojenou jehlou.

Sici materialy jsou k dispozici také v provedenich obsahujicich:

1.Plombu a operacni podlozku, ve které se plomba pouziva za ticelem
udrzeni polohy podlozky vzhledem k uzlu na stehu, aby bylo zachovano
spravné napéti.

2.Retencni trubicku (elastomerovou trubicku), kterd se pouzivé pro
rozprostieni zatéze zavadénymi stehy na povrchu kiize.

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

nebo tficeti Sesti kusech v krabici.
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For anerkendt, legal producent henvises der til produktmaerkningen.

o
Q

d
d
e

2 oo

Tia minpo@opieg OYETIKG JIE TOV QVaYVWPLO}EVO VOO
KATAOKEVAOTH, AVATPEETE OTNV ETIKET TOU TIPOIOVTOC.
For recognized legal manufacturer, refer to product label.
Para conocer el fabricante legal, remitase a la etiqueta del
producto.
fi Tunni laillinen ja kdy ilmi
fr Fabricant Iégal reconnu, voir I‘étiquette du produit.
hu  Ajogilag elismert gyartot Isd a termék cimkéjén.
Peril fabbricante legalmente riconosciuto, consultare Ietichetta
del prodotto.
kk Benrini 3aHAbl OHAIPYLICIH aHbIKTay YLLiH
©HIM XancblpMacblH KapaHpl3.
ko QISE WY M0 Ch YEE AE
S ARSHIAIR.
Raadpleeg het productetiket voor de erkende wettelijke
fabrikant.
For anerkjent juridisk produsent, se produktets etikett.
Informagje dotyczace uprawnionego legalnego producenta
podano na etykiecie produktu.
Para conhecer o fabricante legal reconhecido, consulte
aetiqueta do produto.
ro  Pentru producatorul legal recunoscut, a se consulta eticheta
produsului.
ru (M. AaHHble 06 0QuULManbHOM NPOU3BOAUTENE Ha APNbIKE
u3penus.
sk Zakonne uznany vyrobca je uvedeny na etikete vyrobku.
sv Forerkand, laglig tillverkare, se produktetiketten.
tr Yetkili yasal imalatgl icin iiriin etiketine bakiniz.
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Fiir den behdrdlich zugelassenen Hersteller siehe Produktetikett.

ETHICON, LLC

475 CStreet

Los Frailes Industrial Park
Suite 401

Guaynabo, Puerto Rico 00969
USA

1-877-ETHICON
+1-513-337-6928

“ ETHICON, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo, Puerto Rico 00754
USA
1-877-ETHICON
+1-513-337-6928

“ Johnson & Johnson International
/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan, 15
BE-1831 Diegem
Belgium
+1-513-337-6928

Johnson &Johnson Medical GmbH
Robert-Koch-Strasse 1

Norderstedt
22851
Germany

© Ethicon, Inc. 2015
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