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Bruksan ng no

ETHILON™
POLYAMID 6 ELLER POLYAMID 6,6

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

BESKRIVELSE

ETHILON™-sutur er en steril, syntetisk, ikke-absorberbar, kirurgisk
monofilament-sutur bestdende av polyamid 6 [NH-CO-(CH,)s], eller
polyamid 6,6 [NH-(CH,)s-NH-C0-(CH,),-C0],.

ETHILON™-sutur er tilgjengelig ufarget og svartfarget med hematin HCK
(fargeindeks 75290) og grannfarget med D&C Grann No.5 (fargeindeks
61570) for & bedre synligheten i operasjonsfeltet.

ETHILON™-sutur er tilgjengelig i en rekke storrelser og lengder, uten nal
eller med néler av ulike storrelser og typer, og som beskrevet i avsnittet
LEVERINGSMATE.

ETHILON™-sutur er utviklet i henhold til kravene til Den europeisk
farmakopé (Ph. Eur.) for steril polyamid 6 eller polyamid 6,6-sutur
og Den amerikanske farmakopé (United States Pharmacopeia, USP)
for ikke-absorberbare kirurgiske suturer. Den europeiske farmakopé
anerkjenner metriske og Ph. Eur.-storrelser som like, noe som gjenspeiles
pé merkingen.

INDIKASJONER

KONTRAINDIKASIONER

Som folge av det gradvise tapet av strekkstyrke som kan oppsta i lengre
perioder in vivo, skal ikke ETHILON™-sutur brukes der permanent
retensjon av strekkstyrke er onskelig.

ADVARSLER

Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som
innbefatter ikke-absorberbare suturer for bruk av ETHILON™-sutur for
sarlukning, siden sérdehiscens kan variere med paforingsstedet og
suturmaterialet som brukes.

Godkjent kirurgisk praksis skal folges for handtering av infiserte eller
kontaminerte sar.

Skal ikke resteriliseres / brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller
deler av denne enheten) kan fore til produktforringelse, som kan fare til
svikt av enheten og/eller krysskontaminering, som kan fore til infeksjon
eller overforing av blodbarne patogener til pasienter og brukere. Som
med alle andre fi il kan dette produktet videreutvikle en
infeksjon.

FORHOLDSREGLER

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises
forsiktighet for & unnga skade. Unnga klemme- eller krympeskade som
folge av bruk av kirurgiske instrumenter, som f.eks. tang eller nalholdere.
Som med alle andre aler, krever tilstrekkelig k ikkerh
standard kirurgisk teknikk for flate, firkantede knuter med ekstra
kast, som indikert av kirurgiske omstendigheter og kirurgens erfaring.
Bruk av ekstra kast kan vaere spesielt hensiktsmessig ved knyting av

ETHILON™-sutur er ment for bruk i generell blgt proksimering og/
eller ligasjon, inkludert bruk i kardiovaskular kirurgi, nevrokirurgi og
oftalmiske prosedyrer.

BRUK
Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand,
kirurgens erfaring, kirurgisk teknikk og sarstorrelse.

YTELSE / VIRKEMATE

ETHILON™-sutur kan forarsake en innledende, minimal inflammatorisk
reaksjon i vev, etterfulgt av en gradvis innkapsling av suturen med fibrast
bindevev. Siden polyamid ikke absorberes, kan progressiv hydrolyse av
polyamid in vivo fore til gradvis tap av strekkstyrke over tid.

er.
Det mé utvises forsiktighet for d unnga skade ved handtering av kirurgiske
naler. Grip ndlen i et omrade som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2)
av avstanden fra festeenden til spissen. Hvis det gripes i spissomradet,
kan dette forringe penetreringsytelsen og forarsake nélfraktur. Hvis det
holdes pa festeenden, kan dette forarsake bayning eller knekk. Hvis naler
omformes, kan de miste styrken og bli mindre resistente for boyning
og knekk.

Brukerne skal utvise forsiktighet ved héndtering av kirurgiske naler for
4 unnga utilsiktede nlstikkskader. @delagte naler kan fare til forlengede
eller ekstra kirurgiske inngrep eller rester av fremmedlegemer. Utilsiktede

nélestikk med kontaminerte kirurgiske naler kan fore til overforing av
blodbarne patogener. Kast brukte naler i beholdere merket “Skarpe
gjenstander”.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger knyttet til bruken av denne enheten inkluderer sérdehiscens,
gradvis tap av strekkstyrke over tid, kalkdannelse i urin- eller galleveier
ved langvarig kontakt med saltlgsninger slik som urin eller galle, minimal
inflammatorisk vevsreaksjon og forhigaende lokal irritasjon pa sarstedet.

STERILITET
ETHILON™-sutur steriliseres ved bestraling. Skal ikke resteriliseres. Ikke
bruk hvis pakningen er apnet eller skadet. Kast dpnede, ubrukte suturer.

OPPBEVARING
Ingen spesielle oppbevaringsforhold kreves. Skal ikke brukes etter
utlopsdatoen.

LEVERINGSMATE

Vaeroppmerksom pa atikke alle storrelser er tilgjengelige pé alle markeder.

Kontakt din lokale salgsrepresentant for tilgjengelige storrelser.

ETHILON™-sutur e tilgjengelig som sterile trader i USP-

storrelsene 11-0 til 2 (metriske storrelser 0,1-5,0) i en rekke lengder med

0g uten permanent festede naler.

Suturene er ogsd tilgjengelige i pakninger som inneholder falgende:

1. Blyplombe og kirurgisk hylse der blyplomben brukes til & holde
suturhylsen pa riktig plass i forhold til suturknuten for & opprettholde
korrekt tensjon.

2. Retensjonsslange (elastomer-slange), som brukes til & fordele suturens
belastning pa hudens overflate.

ETHILON™-sutur er tilgjengelig i esker med én, to eller tre dusin enheter.
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Oznaceni zdkonného vyrobce naleznete na etiketé vyrobku.
For anerkendt, legal producent henvises der til produktmaerkningen.

o
Q

d
d
e

2 oo

Tia minpo@opieg OYETIKG JIE TOV QVaYVWPLO}EVO VOO
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For recognized legal manufacturer, refer to product label.
Para conocer el fabricante legal, remitase a la etiqueta del
producto.
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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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©HIM XancblpMacblH KapaHpl3.
OIS E Y XK fE HEE HE
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.
(M. JlaHHble 00 0uULManbHOM NPOU3BOAUTENE Ha APbIKe
u3penus.

sk Zakonne uznany vyrobca je uvedeny na etikete vyrobku.

sv Forerkand, laglig tillverkare, se produktetiketten.
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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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