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Navod na pouzitie sk

ETHILON™
POLYAMIDOVA 6 ALEBO POLYAMIDOVA 6,6

STERILNA SYNTETICKA NEVSTREBATELNA CHIRURGICKA NIT,
(Liekopis USA/Eurdpsky liekopis)

POPIS

KONTRAINDIKACIE

1 dovodu postupnej straty tahovej pevnosti, ku ktorej moze dojst pocas
dlhsich casovych obdobi in vivo, by sa nit ETHILON™ nemala pouzivat tam,
kde sa vyzaduje trvalé zachovanie tahovej pevnosti.

VAROVANIA
Pouzivatelia by mali byt pred pouzitim nite ETHILON™ na uzatvorenie rany
oboznameni s chirurgickymi zakrokmi a technikami zahfiiajicimi pouzitie
nevstrebatelnych niti, pretoze riziko dehiscencie rany moze byt rozne v
zdvislosti od miesta aplikcie a pouzitého Sijacieho materialu.

Prilieche k i jchalebo i

Nit ETHILON™ je sterilna jednovldknova syntetickd nev
chirurgickd nit, zlozend z polyamidu 6 [NH-CO-(CH,)s], alebo polyamidu 6,6
[NH-(CH,)¢-NH-C0-(CH,),-CO],.

Nit ETHILON™ je dostupna nefarbend aj zafarbend na cierno hematinom
HCK (¢islo farebného indexu 75290) a zafarbend na zeleno farbwom

podla overenych chirurgickych postupov.

Nesterilizujte/nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie tohto
zariadenia (alebo Casti tohto zariadenia) mdze vytvorit riziko
opotrebovania produktu s jeho moznym naslednym zlyhanim a/alebo
krizovou k indciou, co moze viest k infekcii alebo prenosu krvou

D&C Green ¢. 5 (Cislo farebného indexu 61570) pre zlepsenie viditelr

v chirurgickom poli.

Nit ETHILON™ je dostupnd v celom rade rznych velkosti a dizok, bez ihiel
alebo napojend na ihly raznych typov a velkosti, ako je to popisané v sekcii
SPOSOB DODAVKY.

Nit ETHILON™ vyhovuje poziadavkam Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.) pre
sterilné nite z polyamidu 6 alebo polyamidu 6,6 a Liekopisu USA (USP)
pre nevstrebatelné chirurgické nite. V Eurépskom liekopise sa pouZivajd
jednotky metrického systému a jednotky Ph. Eur. ako rovnocenné, ¢o je
uvedené aj na etikete.

INDIKACIE

Nit ETHILON™ je urcena na bezné zosivanie a/alebo podvézovanie
makkého tkaniva, vratane kardiovaskularnych, oftalmologickych
aneurochirurgickych zékrokov.

APLIKACIA
Nite by samalivolita implantovat'v zévislosti od stavu pacienta, skisenosti
chirurga, chirurgickej techniky a velkosti rany.

prendsanych patogénov na pacientov a pouZivatelov. Rovnako ako pri
vsetkych cudzorodych telesach, aj tento produkt moze umocnit infekciu.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pripouzivanitohto alebo akéhokolvek iného Sijacieho materidlu treba dbat

na to, aby sa predislo poskodeniu. Pri pouzivani chirurgickych ndstrojov,
ako sti klieste alebo drziaky ihiel davajte pozor, aby nedoslo k poskodeniu
pomliazdenim alebo rozstrapkanim nite.

Podobne ako pri ostatnych Sijacich materidloch, dostatocna bezpecnost

uviazania uzlikov si vyZaduje zauzivand chirurgicki techniku plochych
Stvorcovych uzlikov.V zavislosti od okolnosti operdcie a skiisenosti chirurga

samozu pouZitaj dodatocné uzliky. Pouzitie dodatocnych uzlikov moze byt

obzvlast vhodné pri viazani jednovlaknovych niti.

Je potrebné davat pozor na to, aby pri narabani s chirurgickymi ihlami
nedoslo k poskodeniu. Ihlu uchopte v casti medzi jednou tretinou (1/3) a
jednou polovicou (1/2) vzdialenosti od konca s nitou k $picke. Uchopenim
ihly blizsie k picke sa znizuje Gcinnost jej prieniku a ihla sa moze zlomit.
Uchopenie v oblasti uska moze sposobit ohnutie ihly alebo jej zlomenie.
Tvarovanie ihiel méZe sposobit ich oslabenie a znizit ich odolnost vodi

POSOBENIE / UCINKY X "
Nit ETHILON™ vyvolava podiatotnd minimalnu zapalovi reakclu tkanlv ohnutiu azlomemu
po ktorej dochddza k postur p iu nite fibrozny P

y

tkanivom. Ajked'sap Iyamid j ahydrolyza
invivo moze Casom viest k postupnej strate tahovej pevnosti nite.

lia by mali pri narébani s chirurgickymi ihlami davat' pozor, aby
sa predislo nahodnému pichnutiu ihlou. Zlomené ihly mdZu znamenat
predizenie zakroku alebo potrebu dodatocnyich chirurgickych zakrokov,

ych rén by sa malo postupovat

alebo sposobit reakciu na cudzorodé teleso. Neumyselné pichnutia
kontaminovanymi chirurgickymi ihlami mozu viest k prenosu krvou
prenésanych patogénov. Pouzité ihly likvidujte do nddob pre, ostry odpad"”.

NEZIADUCE REAKCIE

NezZiaduce reakcie, sdvisiace s pouzitim tejto pomacky, zahfiaju
dehiscenciurany, postupndi stratu tahovej pevnosti v priebehu ¢asu, tvorbu
kameriov v mocovyich alebo 7I¢ovych cestach pri predizenom kontakte so
slanymi roztokmi ako moc alebo ZI¢, minimalnu zépalovii reakciu tkaniva
a prechodné podrazdenie v mieste rany.

STERILITA

Nit ETHILON™ je sterilizovand Ziarenim. Nesterilizujte opakovane.
NepouZivajte, ak bolo balenie otvorené alebo poskodené. Vybalené a
nepouzité nite zlikvidujte.

SKLADOVANIE

NevyZaduji sa Ziadne Specidlne skladovacie podmienky. Nepouzivajte po
datume exspiracie.

SPOSOB DODAVKY

Prosim berte do tvahy, Ze nie vietky velkosti st dostupné na vsetkych

trhoch. Pre informacie o dostupnych velkostiach kontaktujte prosim svojho

miestneho obchodného zéstupcu.

Nite ETHILON™ st dostupné ako sterilné jednovlaknové nite v USP

velkostiach od 11-0 po 2 (metrické velkosti 0,1-5,0) roznych dlzok, s aj

bez trvalo pripojenych ihiel.

Nite st dostupné aj v prevedeniach obsahujticich nasledujtice:

1. Olovend plombu a chirurgicki podlozku, kde sa plomba pouziva na
udrzanie polohy podlozky vzhladom k uzliku nite za icelom zachovania
spravneho napitia.

2. Reten¢nti hadicku (elastomérovi hadicku), ktord slizi na rozlozenie
tlaku stehu na povrchu koze.

Nit ETHILON™ je dostupna v baleniach po jednom, dvoch alebo troch

tuctoch na krabicku.
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Tia minpo@opieg OYETIKG JIE TOV QVaYVWPLO}EVO VOO
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.
ko QISE WY M0 Ch YEE AE
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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