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390323R02 Ethilon Global CE Marked IFU

Instructiuni de utilizare ro

ETHILON™
POLIAMIDA 6 SAU POLIAMIDA 6,6

FIR DE SUTURA CHIRURGICALA STERIL, SINTETIC, NERESORBABIL,
USP/Ph. Eur.

DESCRIERE

Firul de suturd ETHILON™ este un fir de sutura chirurgicald steril,
monofilament, sintetic, neresorbabil, alcatuit din poliamida 6
[NH-CO-(CH,)s], sau poliamida 6,6 [NH-(CH,)¢-NH-CO-(CH,)-C0],.

Firul de suturad ETHILON™ este disponibil nevopsit, vopsit cu pigment
negru Hematine HCK (indice de culoare 75290) si vopsit cu pigment
verde D&C nr. 5 (indice de culoare 61570) pentru a spori vizibilitatea in
campul chirurgical.

Firul de suturd ETHILON™ este disponibil intr-o gama de calibre si lungimi,
fard ac sau atasat la ace de diverse tipuri si dimensiuni, si in formele de
prezentare descrise in cadrul sectiunii MOD DE PREZENTARE.

Firul de suturd ETHILON™ respecta cerintele Farmacopeii europene
(Ph. Eur.) pentru firele de sutura sterile din poliamida 6 sau poliamida 6,6
si ale Farmacopeii americane (USP) pentru firele de suturd chirurgicala
neresorbabile. Farmacopeea europeand recunoaste unitatile de masurd in
sistem metric si Ph. Eur. ca fiind echivalente, fapt reflectat pe etichetare.

INDICATIl

Firul de suturd ETHILON™ este indicat pentru utilizare in interventiile
generale de afrontare si/sau ligaturare a tesuturilor moi, ceea ce include
procedurile cardiovasculare, oftalmologice si neurologice.

APLICARE
Firele de sutura trebuie selectate siimplantate in functie de starea pacientului,
experienta chirurgului, tehnica chirurgicala si dimensiunea plagii.

PERFORMANTA / ACTIUNI

Firul de sutura ETHILON™ provoaca o reactie inflamatorie initiala minimala
la nivelul tesuturilor, urmata de fncapsularea treptata a firului de suturd
in tesutul conjunctiv fibros. Desi poliamida nu este resorbita, hidroliza
progresiva a poliamideiin conditii in vivo poate duce la pierderea treptata,
intimp, a rezistentei la rupere.

CONTRAINDICATII

Din cauza pierderii treptate a rezistentei la rupere care poate aparea
in perioadele lungi in conditii in vivo, firele de sutura ETHILON™ nu
trebuie utilizate in situatiile in care este necesara pastrarea permanenta
arezistentei la rupere.

AVERTISMENTE

Tnainte de folosirea firelor de sutur ETHILON™ pentru inchiderea plagilor,
utilizatorii trebuie sé fie familiarizati cu procedurile si tehnicile chirurgicale
care implicd utilizarea firelor de sutura neresorbabile, intrucat riscul
de dehiscentd a plagilor poate varia in functie de locul de aplicare si de
materialul de sutura utilizat.

Pentru tratarea plagilor contaminate sau infectate, trebuie respectata
practica chirurgicala acceptabila.

Anuse reutiliza. Nu resterilizati. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a unor
componente ale acestuia) poate genera un risc de degradare a produsului,
care poate provoca functionarea defectuoasd a dispozitivului si/sau
contaminarea incrucisatd, ceea ce poate duce la infectie sau transmiterea
de agenti patogeni transmisibili pe cale sanguind la pacienti si utilizatori.
La fel ca toate corpurile strine, acest produs poate potenta infectia.

PRECAUTII

Manevrarea acestui fir de suturd, precum si a oricaror alte materiale de
suturd, trebuie realizatd cu grija pentru a evita deteriorarea. Evitatistrivirea
sau formarea de pliuri ale firului prin aplicarea instrumentelor chirurgicale,
cum ar fi pensele sau portacele.

La fel cain cazul oricarui material de sutura, pentru a garanta o siguranta
adecvata a nodului, trebuie utilizata tehnica chirurgicala standard
anodului patrat si plat, cu surjeturi suplimentare, dupd cum o indica
circumstantele chirurgicale si experienta chirurgului. Utilizarea unor
surjeturi supli poate fi rec Jatd indeosebi la reali
nodurilor firelor de suturd monofilament.

Manevrarea acelor chirurgicale trebuie realizatd cu grija, pentru a evita
deteriordrile. Prindeti acul in portiunea dintre prima treime (1/3) si prima
jumétate (1/2) a distantei de la capatul de atasare la varf. Prinderea acului
de zona varfului ar putea afecta capacitatea sa de penetrare si ar putea
determina ruperea acestuia. Prinderea acului de capétul la care este atasat
firul poate determina indoirea sau ruperea acestuia. Remodelarea acelor
poate determina pierderea soliditatii, acestea devenind astfel mai putin
rezistente la indoire si rupere.

Manevrarea acelor chirurgicale trebuie realizatd cu atentie, pentru
aevita leziunile accidentale prin intepare. Ruperea acelor poate duce la
necesitatea unor interventii chirurgicale prelungite sau suplimentare
ori la aparitia de corpuri strine reziduale. Inteparea accidentald cu ace
chirurgicale contaminate poate duce la transmiterea de agenti patogeni
transmisibili pe cale sanguina. Aruncati acele utilizate in recipientele
pentru obiecte ascutite.

REACTII ADVERSE

Reactiile adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ dehiscenta
plégii, pierderea treptata in timp a rezistentei la rupere, formarea de calculi
la nivelul tractului urinar sau biliar in cazul contactului prelungit cu solutii
saline precum urina sau bila, reactie inflamatorie minima a tesuturilor si
iritatie locala tranzitorie la locul plagii.

STERILITATEA

Firul de suturd ETHILON™ este sterilizat prin iradiere. Nu resterilizati. Nu se
utilizeazd daca ambalajul este desfacut sau deteriorat. Aruncati firele de
sutura deschise, neutilizate.

DEPOZITARE
Nu sunt necesare conditii speciale de depoxzitare. A nu se utiliza dupa
data de expirare.

MOD DE PREZENTARE

Retineti ca nu toate dimensiunile sunt disponibile pe toate pietele.

Va rugam sa contactati reprezentantul de vénzari local cu privire la

marimile disponibile.

Firul de sutura ETHILON™ este disponibil sub forma unor monofilamente

sterile cu dimensiunile conform USP de la 11-0 pana la 2 (dimensiuni in

sistem metric 0,1-5,0), intr-o varietate de lungimi, cu i fard ace atasate
definitiv.

Firele de sutura sunt, de

contin urmatoarele elemente:

1. Sigiliu de plumb si suport chirurgical, in care sigiliul de plumb este
utilizat pentru a mentine pozitia suportului relativ la nodul de suturd,
in vederea mentinerii unei tensiuni adecvate.

2. Tubulatura de retentie (din elastomer), utilizata pentru distribuirea
sarcinii suturii la suprafata pielii.

Firul de suturd ETHILON™ este disponibil in cutii cu 12, 24 sau 36 de bucati.
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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.
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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.

ro  Pentru producatorul legal recunoscut, a se consulta eticheta
produsului.
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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
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