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Gebruiksaanwijzing nl

ETHILON™
POLYAMIDE 6 OF POLYAMIDE 6,6

STERIEL SYNTHETISCH NIET-RESORBEERBAAR CHIRURGISCH
HECHTMATERIAAL, USP/EF

BESCHRUVING

ETHILON™ chirurgisch hechtmateriaal is steriel, synthetisch, niet-
resorbeerbaar monofilamentdraad dat is gemaakt van polyamide 6
[NH-CO-(CH,)s], of polyamide 6,6 [NH-(CH,)s-NH-CO-(CH,)-CO],.
ETHILON™ hechtmateriaal is ongeverfd verkrijghaar, zwart gekleurd met
hematine HCK (kleurindex 75290) en groen gekleurd met D&C Green
nr. 5 (kleurindex 61570) ter verbetering van de zichtbaarheid in het
chirurgische veld.

ETHILON™ hechtmateriaal is verkrijghaar in een verscheidenheid aan diktes
en lengtes, zonder naald of bevestigd aan een naald die in type en maat
kan variéren en in aanbiedingsvormen die in het onderdeel LEVERING
worden beschreven.

ETHILON™ hechtmateriaal voldoet aan de eisen van de Europese
Farmacopee (EF) voor steriel hechtmateriaal van polyamide 6 of
polyamide 6,6 en de eisen van de United States Pharmacopeia (USP) voor
niet-resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal. De dikte in de Europese
Farmacopee wordt uitgedrukt in metrische eenheden, wat op het etiket
terug te vinden .

INDICATIES

ETHILON™ hechtmateriaal is geindiceerd voor gebruik bij algemene
plaatsing van hechtingen en ligatie in weke delen, waaronder bij
cardiovasculaire, oogheelkundige en neurochirurgische ingrepen.
TOEPASSING

Hechtmateriaal dient te worden uitgekozen en geplaatst al naargelang
de toestand van de patiént, de ervaring van de chirurg, de chirurgische
techniek en de grootte van de wond.

WERKING

ETHILON™ hechtmateriaal veroorzaakt aanvankelijk een minimale
ontstekingsreactie in het weefsel, waarna het hechtmateriaal geleidelijk
wordtingekapseld door fibreus bindweefsel. Hoewel polyamide niet wordt
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geabsorbeerd, kan voortschrij van polyamide in vivo
resulteren in een geleidelijke afname van de treksterkte.

CONTRA-INDICATIES

Omdat langdurig gebruik in vivo gepaard gaat met een geleidelijk afname
vande dient ETHILON™ hect I niet te worden gebruikt
op plaatsen waar de treksterkte permanent behouden moet blijven.

WAARSCHUWINGEN

Gebruikers dienen vertrouwd te zijn met de chirurgische procedures en
technieken bij niet-resorbeerbaar hechtmateriaal voordat ze ETHILON™
hechtmateriaal voor wondsluiting gaan gebruiken, omdat het risico van
wonddehiscentie kan variéren met de plaats waarop het hechtmateriaal
wordt gebruikt en met het type hechtmateriaal.

Voor de behandeling van verontreinigde of geinfecteerde wonden, dienen
de gangbare heelkundige principes te worden gevolgd.

Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken
van dit medisch hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico
van productafbraak dat kan resulteren in storing van het product en/of
kruishesmetting veroorzaken, hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht
van bloedoverdraagbare pathogenen aan patiénten en gebruikers. Dit
product kan zoals elk lichaamsvreemd materiaal een infectie verergeren.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bij gebruik van dit of welk hechtmateriaal dan ook moet zorgvuldig te
werk worden gegaan om schade te voorkomen. Voorkom vervorming van
de naald door manipulatie met chirurgische instrumenten zoals tangen
of naaldvoerders.

Zoals bij ieder hechtmateriaal moet voor veilige knopen de normale
chirurgische techniek van platte knopen met extra worpen worden
toegepast, afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en de ervaring
van de chirurg. Met name bij het knopen van monofilamentdraden kan het
aangewezen zijn om extra worpen toe te passen.

Bij gebruik van chirurgische naalden moet zorgvuldig te werk worden
gegaan om schade te voorkomen. Pak de naald beet op het deel van de
naald dat ligt tussen een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand van
het verbindingspunt tot de naaldpunt. Als de naald dichtbij de punt wordt
beetgepakt, kan dit ten koste gaan van de werking van de naald en breuk
van de naald tot gevolg hebben. Als de naald bij het verbindingspunt wordt
beetgepakt, kan dit verbuiging of breuk van de naald tot gevolg hebben.
Verander de naald niet van vorm, daardoor kan de naald verzwakken en
gemakkelijker gaan verbuigen en breken.

Bij gebruik van hechtnaalden dient voorzichtigheid te worden betracht
om prikaccidenten te voorkomen. Gebroken naalden kunnen een
langere operatieduur, extra chirurgische ingrepen en achterblijvend
lichaamsvreemd materiaal tot gevolg hebben. Een prikaccident met een
besmette hechtnaald kan infectie met bloedoverdraagbare pathogenen
tot gevolg hebben. Gooi gebruikte naalden weg in een naaldencontainer.
BIWERKINGEN

Bijwerkingen die bij het gebruik van dit hulpmiddel voorkomen zijn
wonddehiscentie, geleidelijke afname van de treksterkte, vorming
van urinewegstenen of galwegstenen bij langdurig contact met zoute
oplossingen zoals urine en gal, een minimale ontstekingsreactie van
het weefsel en voorbijgaande lokale irritatie op de plaats van de wond.
STERILITEIT

ETHILON™ hechtmateriaal is gesteriliseerd door middel van bestraling. Niet

opnieuw sterili Niet gebruik wanneer de kking geopend of
beschadigd is. Geopend, ongebruikt hect | wegwerp
OPSLAG

Geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist. Niet

gebruiken na de vervaldatum.

LEVERING

Houd er rekening mee dat niet alle diktes en/of lengtes in alle

afzetgehleden verkrijghaar zijn. Neem contact op met uw lokale
digerom te inf naar welke diktes en lengtes

er beschikbaar zijn.

ETHILON™ hechtmateriaal is verkrijghaar als steriele monofilamentdraden

met USP-dikte 11-0 tot en met 2 (metrische dikte 0,1-5,0) in verschillende

lengtes met en zonder permanent bevestigde naald.

Het hect iaal wordt ook bodenin

artikelen:

1.Loodverzegeling en chirurgisch ondersteuningsmateriaal,
waarbij de loodverzegeling wordt gebruikt om de positie van het
ondersteuningsmateriaal met betrekking tot de knoop van een hechting
in stand te houden met het 0og op behoud van de juiste spanning.

2.Slangmateriaal (vervaardigd uit elastomeer) voor gebruik bij
retentiehechtingen om de druk van de hechtingen op de huid over een
groter oppervlak te verspreiden.

ETHILON™ hechtmateriaal is verkrijgbaar in dozen met 12, 24 of 36 stuks.
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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.
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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.

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
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