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ETHILON™
POLYAMIDE 6 0U POLYAMIDE 6,6
FIL DE SUTURE STERILE SYNTHETIQUE A USAGE CHIRURGICAL
NON RESORBABLE,
USP/Ph. Eur.

DESCRIPTION

Le il de suture ETHILON™ est un monofilament a usage chirurgical stérile
non résorbable synthétique composé de polyamide 6 [NH-CO-(CH,)s], ou
de polyamide 6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,),-C0],.

Le fil de suture ETHILON™ est disponible en incolore ou coloré en noir par
I'addition d'hématéine HCK (index de couleur numéro 75290), ou coloré en
vert par I'addition de Vert D&Cn° 5 (index de couleur numéro 61570) pour
améliorer la visibilité dans le champ chirurgical.

Lefil de suture ETHILON™ est disponible dans toute une gamme de calibres
et de longueurs, sans aiguille ou serti sur des aiguilles de types et de
tailles variables, dans les diverses présentations décrites dans la section
CONDITIONNEMENT.

Le fil de suture ETHILON™ est conforme aux exigences de la Pharmacopée
européenne (Ph. Eur.) pourles sutures stériles en polyamide 6 ou en polyamide
6,6 et a la Pharmacopée américaine (USP) pour les sutures chirurgicales non
résorbables. La Pharmacopée européenne reconnait les unités de mesure
métriques et Ph. Eur. comme équivalentes, ce que reflete Iétiquetage.
INDICATIONS

Le fil de suture ETHILON™ est indiqué pour le rapprochement et/ou la
ligature des tissus mous, y compris lors des procédures de chirurgie
cardiovasculaire et ophtalmologique et de neurochirurgie.

APPLICATION

Le choix et Iimplantation de la suture dépendent de I‘état du patient, de
Iexpérience du chirurgien, de la technique chirurgicale et de la taille de a plaie.
MODE D'ACTION

Le fil de suture ETHILON™ déclenche une faible réaction inflammatoire
initiale dans les tissus, suivie de I'encapsulation graduelle du fil par les

hydrolyse graduelle in vivo peut entrainer une perte progressive de sa
résistance a la traction dans le temps.

CONTRE-INDICATIONS

En raison de la possibilité d'une diminution progressive de la résistance
ala traction qui peut survenir aprés de longues périodes in vivo, le fil de
suture ETHILON™ ne doit pas étre utilisé lorsqu‘un maintien permanent de
la résistance a la traction est requis.

AVERTISSEMENTS

L'utilisateur doit connaitre les procédures et les techniques chirurgicales
relatives a l'utilisation de sutures non résorbables avant d'utiliser les sutures
ETHILON™ pour la fermeture d'une plaie, car le risque de déhiscence de la
plaie dépend dusite opératoire et de la nature de la suture.

Pour toute intervention chirurgicale, prendre les mesures nécessaires au
contrdle de la contamination ou de I'infection des plaies.

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties
de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du produit, susceptible
dentrainer une défaillance du dispositif et/ou une contamination croisée, ce
qui peut provoquer une infection ou la transmission d‘agents pathogenes
transmissibles par le sang aux patients et utilisateurs. Comme tout corps
étranger, ce produit peut aggraver une infection existante.

PRECAUTIONS

Comme avec tous les fils de suture, une attention particuliere doit étre
portée a la manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en utilisant
uninstrument chirurgical tel qu'une pince ou un porte-aiguille.

Comme avec tous les fils de suture, pour garantir une bonne sécurité
au nceud, le fil de suture doit étre utilisé conformément aux techniques
habituelles de suture et de nceuds chirurgicaux plats et carrés avec,
éventuell des points supplé aires selon les circonstances
chirurgicales et I'expérience du chirurgien. Il est particulierement
recommandé de faire des points supplé ires avecles fil

Des précautions sont a respecter pour ne pas endommager les aiguilles.
Saisir 'aiguille dans I'espace se situant du tiers (1/3) a la moitié (1/2)
du corps, coté fil. Ne pas pincer la pointe ce qui pourrait modifier les
caractéristiques de pénétration de I'aiguille et la casser. Ne pas saisir
l'aiguille par la zone de sertissage ce qui entrainerait un risque de torsion
oude rupture. Ne pas modifier la forme de 'aiguille afin de ne pas modifier

tissus conjonctifs fibreux. Bien que le polyamide soit non résorbable, une

ses caractéristiques de résistance a la courbure.

Les utilisateurs doivent prendre les précautions nécessaires lors de la
manipulation d‘aiguilles afin d‘éviter tout risque de blessure par piqure.
Une aiguille brisée peut se traduire par la prolongation de I'intervention
chirurgicale, une intervention supplémentaire ou la présence d'un corps
étranger résiduel. Les piqres daiguille accidentelles par des aiguilles
chirurgicales contaminées peuvent entrainer la transmission d'agents
pathogénes transmissibles par le sang. Jeter les aiguilles usagées dans des
conteneurs réservés aux objets tranchants/coupants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce dispositif comprennent
une déhiscence de la plaie, une diminution progressive de la résistance
la traction avec le temps, la formation de calculs dans les voies urinaires et
biliaires au contact prolongé avec des solutions salines telles que I'urine ou
la bile, une faible réaction tissulaire inflammatoire aigué et une irritation
locale transitoire au niveau de la plaie.

STERILITE

Les sutures ETHILON™ sont stérilisées par irradiation. Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou end é. Jeter les fils de
suture ouverts inutilisés.

CONSERVATION
Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser aprés la date
de péremption.

CONDITIONNEMENT

Veuillez noter que toutes les tailles ne sont pas disponibles sur tous les

marchés. Veuillez contacter votre représentant local pour la disponibilité

des tailles.

Les sutures ETHILON™ sont disponibles sous forme de brins monofilaments

stériles dans les tailles USP 11-0 a 2 (tailles métriques 0,1-5,0) en

différentes longueurs avec ou sans alguﬂles fixées de faon permanente.

Les sutures sont égal fisponibles en ontenant ce qui suit :

1. Point de plomb pour sertissage et bourdonnet chirurgical dans lequel le
point de plomb sert a assurer la position du bourdonnet par rapport au
point de suture afin de maintenir une tension adéquate.

2. Tubulure de rétention (en élastomere) utilisée pour répartir la charge de
la suture a la surface de la peau.

Le fil de suture ETHILON™ est disponible en boites de douze, vingt-quatre

ou trente-six unités.
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For recognized legal manufacturer, refer to product label.
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fi Tunni laillinen ja kdy ilmi
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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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