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Brugsanvisning da

ETHILON™
POLYAMID 6 ELLER POLYAMID 6,6

STERIL, SYNTETISK, IKKE-RESORBERBAR, KIRURGISK SUTUR,
USP/Ph. Eur.

BESKRIVELSE

ETHILON™ sutur er en steril, monofilament, syntetisk, ikke-resorberbar,
kirurgisk sutur bestaende af polyamid 6 [NH-CO-(CH,)s], eller polyamid 6,6
[NH -(CH,)5-NH-C0-(CH,),-C0],.

ETHILON™ sutur findes ufarvet og farvet sort med Hematine HCK
(farveindeks nr. 75290), og farvet gron med D&C gron nr. 5 (farveindeks
nr.61570), for at age visibilitet i operationsfeltet.

ETHILON™ sutur findes i en raekke malstorrelser og lengder, uden nal eller
med pasatte nale af forskellige typer og storrelser, og i udforelser som
beskrevet i afsnittet LEVERING.

ETHILON™ sutur overholder kravene i European Pharmacopoeia
(Ph. Eur.) for steril polyamid 6 eller polyamid 6,6 sutur og United States
Pharmacopeia (USP) for ikke-resorberbare kirurgiske suturer. European
Pharmacopoeia anerkender metriske maleenheder og Ph. Eur. storrelser
som svarer til, hvad der star pd meerkningen.

INDIKATIONER

ETHILON™ sutur er indiceret til brug ved generel approksimering og/eller
ligering af bloddelsvzev, inklusive kardiovaskulare, oftalmologiske og
neurokirurgiske indgreb.

ANVENDELSE
Suturer bor udvalges og implanteres afhangiq af patientens tilstand,
kirurgisk erfaring, kirurgisk teknik og sarstarrelse.

YDEEVNE / VIRKNINGER

ETHILON™ sutur fremkalder en initial, minimal inflammatorisk reaktion
ivaey, hvilket efterfalges af gradvis indkapsling af suturen med fibrost
bindevaev. Mens polyamid ikke resorberes, kan progressiv hydrolyse af
polyamiden in vivo resultere i gradvis tab af brudstyrke med tiden.

KONTRAINDIKATIONER

P& grund af det gradvise tab af brudstyrke, der kan forekomme over
leengerevarende perioder in vivo, bar ETHILON™ sutur ikke anvendes, hvor
permanent retention af brudstyrke er pakraevet.

ADVARSLER
Brugerne barvaere bekendte med kirurgiske procedurer og teknikker, der
involverer ikke berbare suturer, inden else af ETHILON"‘ sutur

til sarlukning, da risikoen for sarruptur kan variere med

nale kan resultere i overforsel af blodbarne patogener. Kassér brugte nle
i beholdere til“skarpe” genstande.

BIVIRKNINGER

Komplikationer i forbindelse med brugen af denne anordning omfatter
sarruptur, gradvis tab af brudstyrke med tiden, calculusdannelse
i urin- og galdeveje, nar der forekommer lengerevarende kontakt
med saltoplosnlnger, sasom urin og galde, minimal inflammatorisk

PR

0g je lokal imritation pa sarstedet.

og det anvendte suturmateriale.

Normal kirurgisk praksis ber folges ved behandling af kontaminerede
eller inficerede sar.

Ma ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele
af denne anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet, der
kan resultere i svigt af anordning og/eller krydskontaminering, hvilket kan
fore til infektion eller overforsel af blodbarne patogener il patienter og
brugere. Som alle fremmedlegemer kan dette produkt forstaerke infektion.

FORHOLDSREGLER

Ved héndtering af dette og ethvert andet suturmateriale bor der
udvises forsigtighed for at undga beskadigelse. Undga knusnings- og
krympeskader pa grund af brug af kirurgiske instrumenter sasom pincetter
og naleholdere.

Som ved ethvert suturmateriale kraever tilstraekkelig knudesikkerhed
standard kirurgisk teknik med flade, firkantede ligaturer med yderligere
overkast, som berettiget af de kirurgiske omstaendigheder og kirurgens
erfaring. Brugen af yderligere overkast kan iser vaere nyttig, nar der
knyttes monofilamente suturer.

Der bor udvises forsigtighed for at undgé skader ved handtering af
kirurgiske néle. Grib nalen i omradet en tredjedel (1/3) il halvdelen
(1/2) af afstanden fra pasatningsenden til spidsen. Griben i omradet
af spidsen kan forringe penetrationsevnen og medfare brud pd nélen.
Griben i pasztningsenden kan medfare bajning eller knaek. Genformning
afndlene kan medfare, at de mister styrke og ermindre modstandsdygtige
over for bgjning og knaek.

Brugerne bor udvise forsigtighed ved handtering af kirurgiske nale
for at undga utilsigtede nalestiksskader. Knaekkede nale kan resultere
i forlengede eller yderligere operationer eller tilbageblevne
fremmedlegemer. Utilsigtede nalestik med kontaminerede kirurgiske

STERILITET

ETHILON™ sutur er steriliseret ved straling. Ma ikke resteriliseres.
Ma ikke anvendes, hvis pakni er abnet eller beskadiget. Kassér
abnede, ubrugte suturer.

OPBEVARING
Denne anordning kraver ingen sarlige forholdsregler vedrarende
opbevaring. Ma ikke bruges efter udlobsdatoen.

LEVERING

Bemaerk, at ikke alle storrelser fas pa alle markeder. Kontakt den lokale

salgsref vedrorende til lige storrelser.

ETHILON™ sutur foreligger som sterile monofilamenttrade i USP

storrelserne 11-0 til og med 2 (metriske storrelser 0,1-5,0) i en rakke

leengder, med eller uden permanent pasatte nale.

Suturerne fas 0gsa i udformninger, der indeholder folgende:

1. Ledeforsegling og kirurgisk stotte, hvor ledeforseglingen anvendes til
at opretholde stgttens position i forhold til suturknuden for at
opretholde korrekt traek.

2. Retentionsslange (elastomerslange), der anvendes til at sprede
belastningen af suturen pa hudens overflade.

ETHILON™ sutur findes som et, to eller tre dusin enheder pr. aeske.
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For recognized legal manufacturer, refer to product label.
Para conocer el fabricante legal, remitase a la etiqueta del
producto.

fi Tunni laillinen
f
h

e
e

a3

ja kdy ilmi
Fabricant [égal reconnu, voir étiquette du produit.
Ajogilag elismert gyartét lasd a termék cimkéjén.
Peril fabbricante legalmente riconosciuto, consultare Ietichetta
del prodotto.
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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.
Pentru producdtorul legal recunoscut, a se consulta eticheta
produsului.
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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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