PPE Specification
Labeling Specification

390323R02 Ethilon Global CE Marked IFU

Gebrauchsanweisung de

ETHILON™
POLYAMID 6 ODER POLYAMID 6,6

STERILES, SYNTHETISCHES, NICHT RESORBIERBARES
CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, USP / Ph. Eur.

BESCHREIBUNG
ETHILON™ Nahtmaterial ist ein steriles, monofiles, synthetisches, nicht
biert chirurgisches Nat al aus Polyamid 6 [NH-CO-(CH,)s],

oder Polyamid 6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,)-COJ,.
ETHILON™Nahtmaterial ist ungeférbt und schwarz gefarbt mit Hamatin HCK
(Farbindex-Nr. 75290) erhéltlich sowie griin gefarbt mit D&C Green Nr. 5
(Farbindex-Nr. 61570), fiir die bessere Sichtharkeit im chirurgischen Feld.
ETHILON™ Nahtmaterial steht in verschiedenen Stérken und Langen
zur Verfiigung und ist entweder ohne Nadeln oder armiert mit
Edelstahinadeln verschiedener Typen und GroBen erhaltlich sowie wie
unter LIEFERFORM angegeben.
ETHILON™ Nahtmaterial entspricht den Anforderungen des Européischen
Arzneibuchs (Ph. Eur.) fiir ,Steriles Nahtmaterial aus Polyamid 6 oder
Polyamld 6,6" und der Umted States Pharmacopeia (USP) fiir ,Nicht
chirurgische N ialien”. Das Europaische Arzneibuch
erkennt die metrischen MaBeinheiten und die Ph. Eur.-Einheiten als
gleichwertig an, was sich in der Kennzeichnung widerspiegelt.
ANWENDUNGSGEBIETE (INDIKATIONEN)
ETHILON™ Nahtmaterial wird fiir Nahte und/oder ngaturen von

Weict i |

einschlieBlich kardi ischen
und neurochirurgischen Eingriffen verwendet.

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zustand des
Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und der
GroRe der Wunde ausgewahlt.

WIRKMECHANISMUS

ETHILON™ Nahtmaterial bewirkt anfangs lediglich eine geringfiigige
entziindliche Gewebereaktion, auf die eine langsam fortschreitende
bindegewebige Einkapselung der Naht folgt. Polyamid wird nicht resorbiert,

es kann jedoch durch fortschreitende Hydrolyse des Polyamids in vivo im
Laufe der Zeit zu einem allméhlichen Verlust an ReiRfestigkeit kommen.

GEGENANZEIGEN (KONTRAINDIKATIONEN)

Aufgrund des méglicherweise nach langerer Zeit in vivo auftretenden
langsamen Verlustes an Zugfestigkeit sollte ETHILON™ Nahtmaterial nicht
dort verwendet werden, wo ein dauerhafter Erhalt dieser Zugfestigkeit
erforderlich st.

WARNHINWEISE

Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen nicht
resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird, vertraut sein, bevor er
ETHILON™ Nahtmaterial zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko
einer Wunddehiszenz je nach Lokalisation der Wunde und verwendetem
Nahtmaterial variieren kann.

Infizierte oder kontaminierte Wunden sollten entsprechend chirurgisch
versorgt werden.

Nicht eeut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch Wiederverwendung
dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer
Produktschadigung, die die Funktionsfahigkeit des Produkts beeintréchtigen
und/oder zu einer Kreuzkontamination und damit zu einer Infektion oder
Ansteckung mit durch Blut iibertragenen Erregern bei Patienten und
Anwenden fiihren kann. Wie alle Fremdkdrper kann dieses Produkt eine
Infektion verstarken.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Handhabung von chirurgischem Nahtmaterial jeder Art ist darauf
zu achten, dass dieses nicht beschadigt wird. Bei Verwendung von
chirurgischen | wie Zangen oder Nadelhaltern sind Schaden

durch Quetschen oder Knicken des Nah jals zu iden.

haben. Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitétsverlust und damit zu
reduzierter Biege- und Bruchresistenz fiihren.

Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln muss darauf geachtet
werden, dass unbeabsichtigte Stichverletzungen vermieden werden.
Abgebrochene Nadeln knnen zusatzliche Eingriffe oder die Einlagerung
von Fremdkdrpern zur Folge haben. Unbeabsichtigte Nadelstiche mit
kontaminierten chirurgischen Nadeln kénnen zur Ubertragung im Blut
befindlicher pathogener Keime fiihren. Gebrauchte Nadeln miissen in
durchstichsicheren Behaltern entsorgt werden.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen in Zusammenhang mit diesem Produkt
sind u. a. Wunddehiszenz, allméhlicher Verlust der Zugfestigkeit,
Konkrementbildungen in Harnwegen und Gallenwegen bei lingerem
Kontakt des Nahtmaterials mit salzhaltlgen Losungen wie Ur|n oder
Gallenfliissigkeit, minimale akute entzii ionendesG
voriibergehende lokale Reizung in der Umgebung derWunde.

STERILITAT

ETHILON™ Nahtmaterial wird durch Bestrahlung sterilisiert. Nicht emeut
sterilisieren. Gedffnete oder beschédigte Packungen nicht verwenden.
Gedffnete, jedoch nicht verwendete Produkte verwerfen.

LAGERUNG

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

LIEFERFORM

Beachten Sie bitte, dass nicht alle GroBen in allen Landern verfiigbar sind.
Wenden Sie sich beziiglich der Verfiigharkeit von GroBen bitte an lhren

Fiir eine ausreichende Sicherheit der Knoten ist wie bei jedem
ial die chirurgische S hnik mit flachen, quadratischen
Knoten anzuwenden, wobei je nach den gegebenen Umsténden und der
Erfahrung des Chirurgen zusétzliche Lagen gekniipft werden kénnen.
Die Verwendung zusétzlicher Knotenlagen ist bei Nahten mit monofilem
Nahtmaterial besonders empfehlenswert.
Bei der Handhabung chirurgischer Nadeln ist darauf zu achten, sie nicht
zu beschadigen. Deshalb sollte sie immer im Bereich zwischen etwa
einem Drittel (1/3) bis zur Halfte (1/2) der Lange vom armierten Ende zur
Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich
kann die Penetrationswirkung beeintréchtigen und zum Bruch der Nadel
fiihren. Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen und Bruch zur Folge

andigen Vertriebspartner.
ETHILON™ Nahtmaterial ist als steriler monofiler Strang in den USP-GroRen
11-0 bis 2 (metrische GréBen 0,1-5,0) in verschiedenen Langen, mit und
ohne permanent befestlgte(n) Nadeln erhiltlich.
Das Nat list jem in folgenden Darreichungsf erhaltlich:
1. Plombierung und chirurgisches Polster, wobei die Plombierung dazu
verwendet wird, die Position des Polsters in Relation zum Nahtknoten
zu fixieren, um die korrekte Spannung aufrechtzuerhalten.
2. Mit Retentionsschlauch (Elastomerschlauch), um die Belastung der
Hautoberfléche durch das Nahtmaterial zu verteilen.
ETHILON™ Nahtmaterial ist in PackungsgroBen zu einem, zwei oder drei
Dutzend Stiick pro Box erhaltlich.
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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.
zh-on XTINENEEHIERNES., BSRmITE,
zhtw BEER. TEE’J@}?&%@HB’Jﬁ“ﬂ AOHEREE-
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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

Las 3usls 8,k Jeszui-ar / cs-NepouZivat znovu /
da-Ma ikke genbruges / de-Nicht zur Wiederverwendung /
el-Mnv enavaypnoiyioroteite / en-Do not re-use /
es-No reutilizar / fi-Ei saa kayttad uudelleen / fr-Ne pas
réutiliser / hu-Ne haszndlja tjra / it-Non riutilizzare /
kk-Kavita naipanaHbaHpi3/
ko- X AFZGFR| OHA Al 2 /nl-Niet opnieuw

nl-Gesteriliseerd door bestraling / mo-Sterilisert med
straling / pl-Wysterylizowano promieniowaniem /
pt-Esterilizado por irradiagdo / ro- Stenllzat pnn |rad|eve/
Tu-(
Ziarenim / sv- Stenllserad med stralnlng /tr I§|ma ile
sterilize edilmistir / zh-cn-{§5 F 42 B8 B
zhtw-{E U RBE

gebruiken / no-Skal ikke brukes flere ganger / pl-Nie
uzywac powtdrnie / pt-Nao reutilizar / ro-Nu reutilizati /
ru-He ucnonb3osatb nosTopHo / sk-Nepouzivajte
opakovane / sv-Far ej &teranvéndas / tr-Tekrar
kullanmayin / zh-cn- TS E R EF /
thtw-FEEEFER

da-Anvendes inden / de-Verwendbar bis (Datum) /
el-Huepopnvia Méng / en-Use-by date / es-Usar antes
defecha / fi-Viimeinen kayttopéiva / fr-A utiliser avant /
hu-Lejérati idd / it-Utilizzare entro il /
kk->Xapamapinbik Mep3imi/

g D plazeal pilo-ar/ es-Pouzit do data /

25Ul 63 -ar / es-Katalogové Cislo / da-Varenummer /
de-Katalognummer / el-ApiBo katakoyou /

en-Catalogue Number / es-Nimero de catdlogo /
fi-Tuotenumero / fr-Numéro de référence au catalogue /
hu-Kataldgusszam / it-Numero di catalogo /
kk-Katanor 6oibiHLua Hemepi /
ko-7EF2 ] S /nl-Catalogusnummer /

@ il lis =5 13 v-ar / cs-Neprovadét opétovnou

sterilizaci / da-Ma ikke resteriliseres / de-Nicht emeut
sterilisieren / el-Mnv emavamootelpivete /
en-Do not resterilize / es-No reesterilizar /
fi-Ei saa steriloida uudelleen / fr-Ne pas restériliser /
hu-Ne sterilizalja jra / it-Non risterilizzare /
kk-Kaitta 3apapcbizgaHabipMaHbIa /
ko-XH B SHX| OFMAIL/
nl-Niet opnieuw steriliseren / no-Skal ikke resteriliseres /
pl-Nie wyjatawia¢ powtdrnie / pt-Nao reesterilizar /
ro -Nu restenllzan/ ru-He crepunmsosars nosmpuo/

k /sv-Fargj /
tr- Tekrarstenllzeetm in/zh-cn- TfaEEIE/
th-tw- RS EE)

no-Katalognummer / pl-Numer katalogowy / pt-Nimero
de catdlogo / ro-Numdr de catalog / ru-Homep no
Karanory / sk-Kataldgové cislo / sv-Katalognummer /
tr-Katalog numarasi / zh-cn- B F 4% 5 / zh-tw-E
il

ko-AF2 7S+ /nl-Uiterste i /

no-Utlopsdato / pl-Wykorzystac do dnia /

pt-Data de validade / ro-A se utiliza pand la data de /
ru-Jcnonb3oBartb Ao (aata) / sk-Datum spotreby /
sv-Anvands fore-datum / tr-Son kullanma tarihi /

zh-on-fE FAE XER / zhtw-fE A A

Lzl 5a -ar / es-Kod SarZe / da-Batch kode /

f nies-ar/ es-Upozomnéni/ da-Bemaerk / de-Achtung /

el-Mpocoyr / en-Caution / es-Atencién / fi-Huomio /
fr-Attention / hu-Vigyazat / it-Attenzione / kk-Hasap
aynapbiHbia/ko-Z=2| /nl-Letop / no-Forsiktig /
pl-Przestroga / pt-Atengao / ro-Atentie / ru- BHMMaNVIe/
sk-| Upozornenle/ sv-0BS / tr-Dikkat / zh-en3E =/
zhtwsE=

de-Chargenbezeichnung / el-Kwdikog napridag /
en-Batch code / es-Cddigo de lote / fi-Erdkoodi /
fr-Code delot / hu-Tételkod / it- (udl(e dl lotto/
Kkk-Byma kozbl / ko-Hi X| T

nl-Batchcode / no-Batchkode / pl- Kod p paml/ pt-Cédigo
do lote / ro-Codul lotului / ru-Kog naptuu / sk-Kod
Sarze / sv-Satskod / tr- Parti kodu / zh-cn-t S /
zh-tw-#E5R

gleyly oimo-ar / cs-Sterilizovéno radiaci / da-Steriliseret
ved straling / de-Sterilisiert durch Bestrahlung /
el-Antootetpwiévo jie xprion aktivoBohiag / en-Sterilized
using irradiation / es-Esterilizado mediante irradiacion /
ﬁ Steriloitu sadettamalla / fr-Stérilisé par madlatlon/

d sterilizdlva / it-Sterili
radiazioni ionizzanti / kk-Caynenery apkbisibl
3apapcbi3faHabipbiFaH/
ko-HAHMZALS AESI B EAS

I ziali-ar/ es-Vjrobce / da-Producent / de-Hersteller /

el-Kataokevaotric / en-Manufacturer / es-Fabricante /
fi-Valmistaja / fr-Fabricant / hu-Gyarté / it-Fabbricante /
kk-Laiibinaayuwibl / ko-K| Z= X}/ nl-Fabrikant /
no-Produsent / pl-Producent / pt-Fabricante /
ro-Producitor / ru-Mpoussogutens / sk- Vyrobca/
sv-Tillverkare / tr-imalatq)/ zh-cn- 5l & 7 /
zh-tw-BEE R

zastupce v Evropském spolecenstvi / da-Autoriseret

959 315 ) deini Jiasmal / ¢s-Zpinomocnény

repraesentant i EU / de-Bevollméchtigterin der
Européischen Gemeinschaft / el-E¢ouatodotnuévog
avrmpéownog oty Evpwnaiki Kowdmta /

en-Authorized Representative in the European Community /
es-Representante autorizado en la Comunidad Europea /
fi-Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa / fr-Mandataire
agréé dans la Communauté européenne / hu-Engedéllyel
rendelkez képviselet az Europai K6zosségben /

A0 Byl Gz 13] il i s y-AT /
«s-Nepoutzivat, jestlize je baleni poskozeno / da-Ma
ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget / de-Bei
beschadigter Verpackung nicht verwenden / el-Mn
Xpnotpomoteite edv n ouokevaoia éxet umootei {npid /
en-Donot use if package is damaged / es-No usar si
el envase estd dafiado / fi-Ei saa kayttad, jos pakkaus
on vaurioitunut / fr-Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé / hu-Ne haszndlja, ha a csomagolds

sl saszear / s-Multi-strand / da-Flertradet /
de-Mehrfachstrang / el-lloManmhav vnpdtwy /
en-Multi-strand / es-Multihebra / fi-Monilankainen /
fr-Multibrins / hu-Tobbszald / it-Multifilo / kk-Ken
TyitiH /ko-CHS 7FEH/ nl-Meerdere draden /
no-Flertradet / pl-Wielopasmowy / pt-Multifios /
ro-Multifilament / ru-MuoronuTounbiii / sk-Viacvldknova /
sv-Multi-strand / tr-Cok plikli / zh-cn-Z5 % /
zhtw-Z R

megsériilt / it-Non utilizzare se l'mballaggio non &
integro / kk-Erep kantama 3akbiMaaHFaH
6onca naiiganaH6aHbI3 /
ko-ZZO0| pEE|0f U= HR0=
AFESHR| DR A2 /ni-Niet gebruiken als de
verpakking beschadiqd is / mo-Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet / pl-Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone / pt-Nao utilizar se aembalagem estiver
danificada /ro-Nu se utilizeaza daca ambalajul este
deteriorat / ru-He ucnonb30Barb, ecnm ynakoka
nospexaeHa / sk- Nepouzivajte, ak je obal poskodeny /
sv-Far inte anvandas om forpackningen ar skadad /
tr- Ambalajl hasarliysa kullanmayin / zh-cn-40 S0, 5%
IR, TGE A /zhtw- N RBE B
# T Hﬁfﬁ

kk-£0 Pecmut exin/ko-R 2018 Z Al
CH2| 21 /nl-Gemachtigd verlegenwoordlger inde
Eumpese Unie / no-Autorisert representant i EU /
ylnu\lyuvnuy iciel we y' kiej /
autorizado na Comuni Europela/
ro Reprezentant autorizat in Uniunea Europeand /
ru-OcuumansHbiii npepcrasutens B EC/ sk-Autorizovany
zastupca v Europskom spolocenstve / sv-Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapema /e Avrupa
Toplulugu Yetkili Temsilcisi / zh-cn-DX M) 3 [E 434X
IR/ zh-tw-BOMHEIRE RN R

it-Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / @

Slasgll sas-ar / ¢s-Pocet kusii / da-Antal enheder /
de- Smckzahl/ el- Ap|9|,l0( uovuéwv/ en-Number of Units /

fr Nombre d'unités / hu- Azegysegek szdma/ it-Numero

L sl 531/ syl J51-ar / ¢s-ZDE ODLOUPNETE/
ZDVIHNETE/OTEVRETE / da-TR/EK AF/LOFT/ABEN HER /
de-HIER ABZIEHEN/ANHEBEN/OFFNEN / el-ANIOKOAHETE/
ANAZHKQETE/ANOI=TE EAQ / en-PEEL/LIFT/OPEN HERE /
es-DESPRENDER/LEVANTAR/ABRIR AQUI/ i-KUORI/
NOSTA/AVAATASTA / fr-DETACHER/SOULEVER/OUVRIR IC1 /
hu-ITT HUZZA LE/EMELJE FEL/NYISSA FEL / it-STRAPPARE/
SOLLEVARE/APRIRE QUI/ kk-OCb| XXEPZIEH
CblAbIPbIHbBI3/KOTEPIHI3/ALLIbIHBIZ /
ko-0{7| 5 o] IMAIR/SE|MAI2/
TH-& 51 Al / nl-HIER OPENTREKKEN/
OMHOOGTREKKEN/OPENEN / no-RIV/LOFT/APNE HER /
pl-ODERWAC/UNIESC/OTWIERACTUTAJ / pt-PUXAR/
LEVANTAR/ABRIR AQUI / ro-DEZLIPITI/RIDICATI/DESCHIDETI
AICI/ ru-CHATb/MIPUTIORHATB/OTKPbITH 34ECH /

sk-TU ODLUPNUT/NADVIHNUT/OTVORIT /

sv-DRA AV/LYFT/OPPNA HAR / tr-BURADAN SOYUN/
KALDIRIN/ACIN / zh-cn-3E) FF /4R 2 /L AL FF I /
zh-tw- BA/AR B /L R B AR

ru-Yncno egunu / sk-Pocet kusov / sv-Antal enheter /
tr-Unite sayisi/ zh-en-4 3 / zh-tw- B &

diunita/ kk-Bipniktep cambi /ko-KIZF 7H==/ M
nl-Aantal eenheden / no-Antall enheter / pl-Liczba ’
jednostek / pt-Niimero de unidades / ro-Numar de unitati / ’

s ghil-ar / ¢s-ZDE ODTRHNETE / da-RIV HER /

de-HIER AUFREISSEN / el-SKISTE EAQ / en-TEAR HERE /
es-RASGAR AQUI /fi-REVITASTA / fr-DECHIRER ICI /
hu-ITT SZAKITSALE / it-ROMPERE QUI / kk-OCbl
XEPAEH XbIPTbIHbI3 /ko-017| &
IO A A| 2/ nl-HIER AFSCHEUREN / no-RIV HER /
PI-ROZERWACW TYM MIEISCU / pt-RASGAR AQUI /
ro-RUPET AICI / ru-OTOPBATb 3ECb / sk-TU ODTRHNUT /
sv-RIV HAR / tr-BURADAN YIRTIN / zh-cn-EH L 3 FF /
zh-tw-7E Lt
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