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Instrucciones de uso es

ETHILON™
POLIAMIDA 6 0 POLIAMIDA 6,6

SUTURA QUIRURGICA ESTERIL SINTETICA
NO ABSORBIBLE USP / Ph. Eur.

DESCRIPCION

La sutura ETHILON™ es una sutura quirtirgica monofilamento estéril
sintética no absorbible compuesta de poliamida 6 [NH-CO-(CH,)s], o de
poliamida 6,6 [NH-(CH,)¢-NH-C0-(CH,),-C0],.

La sutura ETHILON™ se encuentra disponible sin teiiir y tefiida en negro
con hematina HCK (indice de color n.° 75290) o tefida en verde con D&C
verde n.° 5 (indice de color n.° 61570) para aumentar su visibilidad en el
campo quirdrgico.

La sutura ETHILON™ esté disponible en una amplia variedad de calibres
y longitudes, viene sin aguja o con aguja de diversos tipos y tamaios y en
formatos que se describen en la seccion PRESENTACION.

La sutura ETHILON™ cumple con los requisitos de la Farmacopea Europea
(Ph. Eur.) para sutura de poliamida 6 o poliamida 6,6 estéril, y con los
requisitos de la Farmacopea de los EE. UU. (USP) para suturas quirtrgicas no
absorbibles. La Farmacopea Europea reconoce la equivalencia de las unidades
métricas y de la propia Ph. Eur, tal como se refleja en el etiquetado.

INDICACIONES

La sutura ETHILON™ estd indicada para la aproximacion y/o ligadura de
tejidos blandos en general, incluidos los procedimientos cardiovasculares,
oftalmicos y de neurocirugia.

APLICACION
La seleccién y la implantacion de la sutura dependen del estado del
paciente, la experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica y el tamafio
de la herida.

RENDIMIENTO / ACCIONES

La sutura ETHILON™ produce una reaccion inicial inflamatoria minima
de los tejidos, sequida por un recubrimiento gradual de la sutura por
tejido fibroso conectivo. Aunque la poliamida no se absorbe, la hidrdlisis

progresiva de la poliamida in vivo puede producir una pérdida gradual de
la fuerza de traccion con el paso del tiempo.

CONTRAINDICACIONES

Debido a la pérdida gradual de la fuerza de traccion que puede ocurrir a
lo largo de periodos prolongados in vivo, la sutura ETHILON™ no debe
utilizarse cuando se requiere conservar la fuerza de traccion de forma
permanente.

ADVERTENCIAS
Los usuarios deben conocer los procedimientos y técnicas quirtirgicos
pl conlas suturas no absorbibles antes de usar a sutura ETHILON™
para cerrar heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede
variar dependiendo del lugar de aplicacién y del tipo de sutura que se use.
Debe sequirse una practica quirrgica adecuada para el tratamiento de
heridas contaminadas o infectadas.
No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes del
mismo) puede crear un riesgo de degradacion del producto, lo que puede
provocar el fallo del dispositivo y/o contaminacién cruzada, que asu
vez pueden llevar a infecciones o ision de paté g
apacientes y usuarios. Como todos los cuerpos extraﬁos, este producto
puede agravar una infeccion existente.

PRECAUCIONES

Almanipular este o cualquier otro material de sutura, debe tenerse cuidado
de no estropearlo. Evitese el aplastarlo o doblarlo al utilizar instrumentos
quirdrgicos, tales como pinzas y portaagujas.

Como con cualquier material de sutura, la seguridad adecuada de los
nudos requiere el uso de la técnica quirtirgica estandar de nudos planos
y cuadrados con lazadas adicionales como lo requieran las circunstancias
quirtrgicas y la experiencia del cirujano. El empleo de lazadas adicionales
estd particularmente recomendado al anudar cualquier sutura
monofilamentosa.

Debe tenerse cuidado de no estropear las agujas quirdrgicas durante su
manipulacion. Asir la aguja entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la
distancia entre el extremo de union y la punta. Sujetarla cerca de la punta
puede perjudicar la penetracion y producir la rotura de la aguja. Sujetarla
cerca del extremo de union puede doblarla o romperla. La modificacion
de la forma de la aguja puede reducir su resistencia y hacerla més fragil
al doblado y rotura.

Se recomienda al usuario manipular las agujas quirdrgicas con precaucion
paraevitar pinchazos accidentales. Larotura de agujas puede hacer necesario
prolongar una cirugia o realizar nuevas cirugias, o producir cuerpos extrafios
residuales. Los pinchazos accidentales con agujas contaminadas pueden
causarla ision de agentes Desechar las agujas
usadas en recipientes para objetos cortopunzantes.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas al uso de este dispositivo incluyen
dehiscencia de la herida, pérdida gradual de la fuerza de traccion con
el tiempo, formacidn de calculos en los tractos urinario o biliar en caso
de contacto prolongado con soluciones salinas como la orina o bilis,
reaccion tisular inflamatoria minima e irritacion local transitoria en el
lugar de la herida.

ESTERILIDAD

Las suturas ETHILON™ estén esterilizadas por irradiacion. No reesterilizar.
No utilizar si el envase esta abierto o daiado. Desechar todas las suturas
abiertas aunque no se hayan utilizado.

CONSERVACION
No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después
de la fecha de caducidad.

PRESENTACION

Tenga en cuenta que no todos los tamaios se encuentran disponibles en

todos los paises. Pongase en contacto con su representante local de ventas

para la disponibilidad de los distintos tamafios.

Las suturas ETHILON™ vienen como hebras monofilamento estériles

y se encuentran disponibles en los calibres USP 11-0 a 2 (tamafio

métrico 0,1-5,0) en distintas longitudes con y sin agujas unidas de

forma permanente.

Las suturas también se encuentran disponibles en presentaciones que

contienen:

1. Precinto de plomo y refuerzo quirdrgico, en donde el precinto de plomo
se utiliza para mantener la posicion del refuerzo necesaria para el punto
de sutura para mantener una traccion adecuada.

2. Tubo de retencion (tubo de elastémero), empleado pararepartir la carga
de sutura en la superficie de la piel.

Las suturas ETHILON™ se encuentran disponibles en cajas de una, dos

o tres docenas de unidades.
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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 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
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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.
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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
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