Gebruiksaanwijzing nl

ETHILON* BLAUW

(POLYAMIDE 6)
STERIELE, SYNTHETISCHE, NIET-RESORBEERBARE

HECHTDRAAD

BESCHRIJVING

ETHILON* blauw is een synthetische, niet-resorbeerbare, steriele,
monofilament hechtdraad voor chirurgisch gebruik, samengesteld uit
polyamide 6 [NH-CO-(CH,)] .

Polyamide 6 wordt gevormd door polymerisatie van &-caprolactaam.
ETHILON* blauw hechtdraden zijn gekleurd met een blauw pigment.
Kleurindex 74160/69800.

ETHILON* blauw hechtdraden zijn verkrijgbaar in een reeks dikte- en
lengtematen, gemonteerd aan roestvrijstalen naalden van diverse
types en afmetingen. Er zijn naald-draadcombinaties verkrijgbaar die
geschiktzijnvoorgebruikineen magnetisch veld totmaximaal 1,5 tesla.
De naalden zijn tweekleurig (zilver/zwart) en zijn geétiketteerd met
'MRI" Volledige informatie vindt u in de catalogus.

ETHILON* blauw hechtdraden voldoen aan de vereisten van de United
States Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical Sutures en aan de
Europese Farmacopee betreffende "steriele polyamide 6 hechtdraad".

INDICATIES
ETHILON* blauw hechtdraden worden gebruikt voor het sluiten van
de huid.

GEBRUIKSAANWLZING

De keuze en het aanbrengen van hechtdraden zijn afhankelijk van de
gesteldheid van de patiént, de ervaring van de chirurg, de toegepaste
chirurgische techniek en de afmetingen van de wond. Afhankelijk van
de implantatieplaats en de conditie van de huid wordt de hechtdraad
normaliter binnen 30 dagen verwijderd.

WERKING
Doordat ETHILON* blauw hechtdraad zich niet aan het weefsel
vasthecht, kunnen de draden gemakkelijk worden verwijderd.

CONTRA-INDICATIES
Erzijn geen contra-indicaties bekend.

Instrucdes de uso pt

ETHILON* AZUL

(POLIAMIDA 6)

FIO DE SUTURA
SINTETICO NAO ABSORVIVEL
ESTERILIZADO

DESCRICAO

O ETHILON* Azul é um monofilamento sintético para uso
cirrgico, esterilizado, ndo absorvivel, composto por poliamida 6
INH-CO-(CH))] .

A poliamida 6 é formada por polimerizagao do e-caprolactame.

O ETHILON* Azul é colorido com um pigmento azul, indice de cor
nimero 74160/69800.

O ETHILON* Azul esta disponivel em varios calibres e comprimentos,
armado com agulhas em ago inoxidavel de calibres e tipos diferentes.
Estao disponiveis combinagdes com agulhas indicadas para aplicaao
num campo magnético de até 1,5 Tesla. As agulhas séo bicolores
(prateado/preto) e as respectivas embalagens possuemaindicagdo IRM
(MRI). No catélogo sdo dadas informagoes detalhadas.

O ETHILON* Azul esta em conformidade com as especificagdes da
monografia da Farmacopeia dos Estados Unidos relativas aos "Fios
de sutura nao absorviveis, e com as especificacoes da Farmacopeia
Europeia relativas ao "fio de sutura esterilizado em poliamida 6".

INDICAGOES
O ETHILON* Azul é utilizado para coaptacéo da pele.

APLICAGAO

Omaterial de sutura deve ser seleccionado e implantado em fungao do
estado do paciente, da experiéncia do cirurgiao, da técnica cirdrgica,
assim como do tamanho da leséo. Dependendo da localizagéo e da
cicatrizagao da leso, a sutura é normalmente retirada no prazo de
30dias.

ACTUAGCAO
A ndo aderéncia do ETHILON* Azul aos tecidos permite uma ablagdo
fécil dos fios.

CONTRA-INDICAGOES
Nao se conhecem.

Bruksanvisning sv

BLA ETHILON*
(POLYAMID 6)

STERIL SYNTETISK ICKE RESORBERBAR
SUTUR

BESKRIVNING
Bl ETHILON* suturer ar monofila, syntetiska, icke resorberbara, sterila
kirurgiska suturer tillverkade av polyamid 6, [NH-CO-(CHI)E]H .

Polyamid 6 tillverkas genom polymerisering av e-kaprolaktam.

BIa ETHILON* suturer &r fargade med ett blatt pigment, férgindex
74160/69800.

Bla ETHILON* suturer finns i flera grovlekar och langder, fasta vid
nalar av rostfritt stal, av varierande typ och storlek. For applikationer
i magnetiska falt upp till 1,5 tesla finns sarskilda kombinationer med
nalar. Dessa nalar ar tvaférgade (silver/svart) och mérkta med MRI.
Fullstandig information om produktsortimentet finns i katalogen.

Bl ETHILON* suturer uppfyller den europeiska farmakopéns krav for
"sterilt suturmaterial av polyamid 6", samt kraven i USA:s farmakopé for
icke resorberbara suturer.

INDIKATIONER
BIa ETHILON* suturer anvands till hudforslutning.

APPLICERING
Suturer bor valjas och anvandas med hénsyn till patientens tillstand,
kirurgens erfarenhet, typ av operation och sarets storlek. Beroende
pa sarets art och beldgenhet bér hudsuturerna normalt avldgsnas
inom 30 dagar.

EGENSKAPER
Dasuturernainteféstersigivavnader,arbla ETHILON* suturer utmérkta
som utdragningssuturer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.
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WAARSCHUWINGEN / VOORZORGEN / INTERACTIES

Alvorens ETHILON* blauw hechtdraad voor wondsluiting te gebruiken
moeten gebruikers vertrouwdzijn met chirurgische procedures waarbij
niet-resorbeerbaar hechtmateriaal wordt gebruikt, aangezien het risico
vanwonddehiscentie kanvariéren afhankelijk van de toepassingsplaats
envan het gebruikte hechtmateriaal.

Adequate knoopzekerheid vereist toepassing van de chirurgische
standaardmethode met platte en vierkante knopen met extra slagen,
alnaargelang de chirurgische situatie en deervaring van de chirurg. Met
name bij gebruik van monofilament hechtdraad kan hetaanleggen van
extra slagen gewenst zijn.

Voordebehandeling van geinfecteerde of besmette wondendienende
gangbare chirurgische praktijken te worden gevolgd.

Bij het hanteren van dit of ander hechtmateriaal moet
bedieningsbeschadiging vermeden worden. Vermijd plooi- of
kreukschade bij het gebruik van chirurgische instrumenten zoals
pincetten of naaldvoerders.

Bij het hanteren van chirurgische naalden moet de nodige
voorzichtigheid in acht worden genomen, om de naalden niet te
beschadigen. Pak de naald vast op een plaats gelegen tussen een derde
(173) en de helft (1/2) van de afstand tussen het bevestigingsuiteinde
en de punt van de naald. Vastpakken bij de punt van de naald kan de
penetratie-eigenschappen verminderen en naaldbreuk veroorzaken.
Vastpakken bij het verdikte uiteinde of het bevestigingsuiteinde kan
buiging of breuk tot gevolg hebben. Vervorming van naalden kan ten
koste gaan van de sterkte en de buigings- en breukbestendigheid van
denaald. Alle naalden, uitgezonderd de tweekleurige naalden gelabeld
met -MRI-, kunnen worden gemagnetiseerd en mogen daarom niet in
een actief magnetisch veld worden gebruikt. Gebruikers moeten bij
het hanteren van chirurgische naalden voorzichtigheid betrachten
om prikaccidenten te voorkomen. Werp gebruikte naalden weg in
containers voor scherpe voorwerpen.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen bij het gebruik van dit hulpmiddel zijn onder meer
minieme, aanvankelijke weefselontstekingsreactie en voorbijgaande
plaatselijke irritatie op de plaats van de wond.

Zoals elk vreemd lichaam kan ETHILON* blauw hechtdraad een
bestaande infectie verergeren.

STERILISATIE

ETHILON* blauw hechtdraden zijn door bestraling gesteriliseerd.
Niet opnieuw steriliseren! Gebruik het product niet als de verpakking
geopend of beschadigd is! Werp geopende en niet gebruikte
hechtdraden weg!

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES/INTERACGOES

O utilizador deve dominar as técnicas e procedimentos cirdrgicos que
envolvem o uso de suturas ndo absorviveis antes de utilizar o ETHILON*
Azul para encerramento de feridas, uma vez que o risco de deiscéncia
daferida pode variar consoante olocal de aplicagdo e o tipo de material
de sutura utilizado.

Para garantir uma contencao adequada, o fio de sutura deve ser
utilizado em conformidade com as técnicas habituais de sutura e de
nés cirtirgicos com nds de reforgo, de acordo com as circunstancias
cirdrgicas e a experiéncia do cirurgido. A utilizagéo de nos de reforco
pode ser particularmente adequada ao cortar fios de sutura em
monofilamento

Devem ser respeitados os procedimentos cirdrgicos habituais relativos
as feridas contaminadas ou infectadas.

Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cuidado
para nao danificar o fio de sutura durante o manuseamento. Em
particular, deve ter-se cuidado ao utilizar instrumentos cirtrgicos,
tais como pingas e porta-agulhas, para evitar danos por flexao ou
esmagamento.

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante 0 manuseamento das
agulhas cirtrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha na area entre um
terco (1/3) e metade (1/2) da distancia entre o canal de fixagéo do fio
e a ponta. Se pegar na area da ponta, pode prejudicar a penetracdo
da agulha e a mesma pode partir-se. Se pegar na érea do canal de
fixacao do fio, a agulha pode dobrar-se ou partir-se. As tentativas
para endireitar as agulhas podem diminuir a resisténcia global das
mesmas, nomeadamente a resisténcia a flexdo e quebra. Todas as
agulhas, exceptoasbicolores comaindicagao IRM (MRI) naembalagem,
sao magnetizéveis, pelo que ndo devem ser utilizadas em campos
magnéticos activos. O utilizador deve ser particularmente cuidadoso
durante o manuseamento das agulhas cirlrgicas, para evitar picadas
acidentais. Apos a utilizagao, descartar as agulhas nos recipientes
reservados a objectos cortantes.

REACGOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados a utilizagdo deste dispositivo incluem
uma reacgdo inflamatdria inicial minima e irritagdo local transitoria ao
nivel daferida.

Como acontece com todos os corpos estranhos, os fios de sutura
ETHILON* Azul podem agravar uma infecgao pré-existente.

ESTERILIZAGAO

O ETHILON* Azul é esterilizado por irradiagao. Nao reesterilizar! Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada! Descartar o
produto aberto, quer tenha sido utilizado ou néo!

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER / INTERAKTIONER
Anvéndaren bor vara fortrogen med operationsmetoder och tekniker
foranvandning avickeresorberbara suturerinnan BIa ETHILON* suturer
anvands till sarforslutning, eftersom risken for saroppning kan variera
med sarets beldgenhet saval som med det anvanda suturmaterialet.
For tillrécklig knutsakerhet maste normala kirurgiska metoder for flata
rabandsknopar anvandas, med ytterligare omtag vid behov beroende
pé kirurgiska omstandigheter och kirurgens erfarenhet. Ytterligare
omtag kan vara speciellt [impligt vid knytning av monofila suturer.
Etablerade kirurgiska metoder bor féljas vid behandling av infekterade
eller kontaminerade sar.

Vid anvéandning av dessa suturer eller varje annat suturmaterial bor
forsiktighet iakttas for att undvika skador under hanteringen. Speciellt
bor materialet inte vikas eller tryckas samman av kirurgiska instrument
som pincetter eller nalhallare.

Hantera kirurgiska nalar med forsiktighet sa att de inte skadas.
Fatta nalen inom ett omrade mellan 1/3 och 1/2 av avstandet fran
infastningsanden till nalspetsen. Att fatta nalen nara spetsen kan
forsémra intrangandet och leda till att nalen brister. Att fatta nalen i
suturanden kan leda till att nalen bgjs eller bryts. Deformering av nalar
kanledatill att de forloraristyrka och blirmindre motstandskraftigamot
bojningar och brott. Alla nalar, forutom tvaférgade nalar markta med
MRI, ar magnetiska och skall dérférinte anvéndasiett aktivt magnetiskt
félt. Hantera alltid kirurgiska nélar med stor forsiktighet for att undvika
stickskador. Kasta begagnade nalar i lampliga behallare for vasst avfall.

BIEFFEKTER

Bieffekter som kan kopplas till anvandning av suturerna ar till exempel
minimal initial inflammatorisk vévnadsreaktion samt dvergaende lokal
irritation i siromradet.

Som alla fraimmande féremal kan Bla ETHILON* suturer férvarra en
existerande infektion.

STERILITET

Bla ETHILON* suturer steriliseras genom stralning. Resterilisera inte!
Anvand inte 6ppnade eller skadade forpackningar! Kasta oppnade,
oanvanda forpackningar!

FORVARING

Rekommenderade forvaringsférhallanden: under 25 °C, skyddat fran
fukt och direkt vérme.

Férinte anvandas efter utgangsdatum.
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OPSLAG

Aanbevolen wordt het product te bewaren bij een temperatuur onder
25°C, in een droge en koele omgeving.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

SYMBOLEN OP DEETIKETTEN

® = Niet hergebruiken

Y = Uiterste gebruiksdatum — jaar/maand

[sTeRILE] R | = Steriel tenzij verpakking is beschadigd of geopend.
Sterilisatiemethode: bestraling

C€oos6 - CE-markering en identificatienummer van
Aangemelde Instantie. Het product voldoet aan de
essentiéle eisen van de richtlijn betreffende medische
hulpmiddelen (93/42/EEG).

= Lotnummer (partij)

A = Zie de gebruiksaanwijzing

*=Handelsmerk

STATUS6/09  RMC 8751165

ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento recomendadas: a uma temperatura
inferior a 25 °C, ao abrigo da humidade e calor directo.

Nao utilizar para além do prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS
® = Néo reutilizar
Y = Validade — Ano/ Més

= O produto esté esterilizado, excepto se aembalagem
estiver aberta ou danificada.
Método de esterilizagao: irradiacao

C€o086 = MarcaCEentmerode identificagéo do organismo
notificado. O produto obedece aos principais requisitos
da directiva sobre dispositivos médicos 93/42/CEE.

= Numero do lote
A = Verinstrugoes de uso

* = Marca registada

STATUS6/09 ~ RMC 8751165

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
® = Engangsbruk
Y = Anvandes senast - & och manad

[sTErLE] R ] = Sterilt, om inte forpackningen ar 6ppnad eller skadad.
Steriliseringsmetod: stralning

C€0086 = CE-mirke och dentifikationsnummer for anmalt
organ. Produkten uppfyller alla de vésentliga kraven i
medicindirektivet 93/42/EEG.

= Satsnummer
A = Se bruksanvisningen

*=Varumérke

STATUS6/09 ~ RMC 8751165
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BLA ETHILON*

(POLYAMID 6)
STERIL SYNTETISK IKKE-ABSORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

BIa ETHILON* sutur eren monofilament, syntetisk, ikke-absorberbar og
steril kirurgisk sutur som bestar av polyamid 6 [NH-CO-(CH,),] .
Polyamid 6 dannes ved polymerisering av €-kaprolaktam.

BI& ETHILON* suturer er farget med et blatt pigment. Fargeindeks
74160/69800.

Ba ETHILON* suturer er tilgjengelige i en rekke sterrelser og lengder,
festet til naler i rustfritt stal av ulike typer og sterrelser. Kombinasjoner
med ndler som egner seg for bruk i et magnetisk felt pa inntil 1,5 tesla
ertilgjengelige. Nalene er tofarget (selv/sort) og merkingen viser MRI.
Fullstendige detaljer finnes i katalogen.

Bla ETHILON* suturer oppfyller kravene i U.S. Pharmacopoeia
monografi for ikke-absorberbare suturer og European Pharmacopoeia
for"steril polyamid 6 sutur”.

INDIKASJONER
Bla ETHILON* suturer er indikert for hudlukning.

Suturer skal velges og implanteres avhengig av pasientens tilstand,
kirurgisk erfaring, kirurgisk teknikk og sarsterrelse. Avhengig av
implanteringssted og sartilstand fiernes hudsutur normalt innen
30dager.

YTELSE
Bla ETHILON* sutur er effektiv som uttrekkingssutur, fordi den ikke
fester seg til vevet.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.
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ETHILON* CUHUIA

(MOAUAMUL, 6)
CUHTETUYECKUIA HEPACCACbIBAIOLUICA CTEPUNbHBIA

LLIOBHbIA MATEPUAN

OMUCAHUE

LLloBHbiit maTepuan ETHILON* CuHuit ABNAETCA MOHOBOMOKOHHBIM
CUHTETAYECKIM HEepaccachiBaIOLVMCA CTEPUbHBIM XVUPYPrAYeckinm
LLIOBHbIM MaTep1anom 1 COCTOUT 13 nonnammaa 6 [NH-CO-(CHZ)S]
Monnamup 6 06pasyeTca Npy NonMMepU3aLnM e-KanponakTama.
LosHble matepuansl ETHILON* CuHuii okpawwmsanTca cCuHnm
nurmeHTom. LigeToBoi ko 74160/69800.

LLloBHble maTepuanbl ETHILON* Cununin npoussogaTca pasnnyHomn
TONUWMHDI U ASIMHBI HUTW 1 NOCTaBAAKTCA C NPUKPENIeHHbIMI
VrNamMu U3 HepxaBelollel CTann pasfnyHbiX TUMOB 1 Pa3MeposB.
MpepocTaBnATCA pa3nnyHble KOMOVHALMN UM, IPUFOAHbIE ANA
UCMONb30BaHNA B MAarHTHOM Mofie MOWHOCTbIo A0 1,5 Tecbl. Mrnbi
ABYXLBETHbIE (CepebpAHHbI1/4epHbIN), NpomapkipoBaHbl MRI.
TMonHoe onvcaHiie NPUBOANTCA B KaTanore.

ETHILON* Cunuit cooTBeTcTBYeT Tpe6OBaHNAM CTaHAapPTOB
Dapmakoney CLUA (U.S.P) ana ,HepaccacblBatoLyxcs Xupypriyeckix
LLIOBHBIX MaTepuanos” 1 cTaHaapToB EBponeiickoit Gapmakonen Ans
«CTepunbHbIX LIOBHbIX MaTep1anos 13 nonamiaa 6».

MOKA3AHUA
LlosHbie maTepuansl ETHILON* CuHuii npegHasHavaloTca gna
HanoXeHWA LLIBa Ha KOXY.

-

CMocob NPUMEHEHUA

CJ'IE,EL)/ET BbI6MpaTb W HaKknafbiBaTh LWBbI, y4UTbIBaA cnefylone
haKTopbl: COCTOAHME 6ONBHOTO, XMPYPrAYECKMIA OMbIT, TEXHUKY
XMPYPrYeckoro BMeLaTenbCTBa U pasmep paHbl. B 3aBrcumocTin
0T MecCTa VMNAaHTauun N COCTOAHUA PaHbl, KOXHble LBbI 06blYHO
CHUMatoTCA Yepe3 30 AHei.

DEACTBUE

Tak KaK WwoBHblit MaTepuan ETHILON* CuHuii He cpalwmBaeTca ¢
TpUNEraioLLymMy TKaHAMY, TO OH 3QGEKTUBHO NPUMEHAETCA TaM, rae
LUBbI CHIMAIOTCA MPOCTbIM BbITATVBaHWEM LUIOBHOMO MaTepuana.

Kullanim talimatlari tr
MAVi ETHILON*
(POLYAMID 6)
STERIL SENTETIK EMILMEYEN
SUTUR
TANIM

Mavi ETHILON*siitir, polyamid 6 [NH-CO-(CH,),], bileseninden tiretilen
monofilaman, sentetik, emilmeyen, steril cerrahi stttirdur.

Polyamid 6, e-kaprolaktam polimerizasyonuyla olusur.

Mavi ETHILON* stirler mavi pigment boyalidir. Renk indeksi
74160/69800.

Mavi ETHILON* sttirler cesitli cap ve uzunluklarda, farkli tip ve
boylarda paslanmaz celik ignelere takili olarak bulunur. 1,5 tesla'ya
kadar manyetik alanlarda kullanilmaya uygun igneli kombinasyonlar
bulunmaktadir. igneler cift renklidir (giimtis/siyah) ve etiketlerinde MRI
yazmaktadir. Tim ayrintilar katalogda bulunmaktadir.

Mavi ETHILON* siittirler, Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi'nin
emilmeyen siitirlere iliskin monografinda bulunan standartlara
ve Avrupa Farmakopesi'nin «steril poliamid 6 siitiir» icin
standartlarina uygundur.

ENDIKASYONLARI
Mavi ETHILON* siitdrler cilt kapatiimasinda endikedir.

UYGULAMA

Sutirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara
biytkltigiine gore seilip uygulanmalidir. Cilt siitlirl, uygulamaalanina
veyaranin durumuna gore normalde 30 giin igerisinde cikarilir.

PERFORMANS
Mavi ETHILON* siitiir, dokuya yapismadigindan cekip cikartilan bir
slitlir olarak etkilidir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen yoktur.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER
Yaraayrilmasi riski uygulanan bélgeye ve kullanilan stittir malzemesine
gore degistigi icin kullanicilarin yara kapama amaciyla Mavi ETHILON*

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKSJON

Brukere ber kjenne godt til kirurgiske prosedyrer og teknikker som
innebaerer ikke-absorberbare suturer for de anvender Bld ETHILON*
sutur for sarlukning, siden sardehiscens kan variere i forhold til
brukssted og hvilket suturmateriale som brukes.

Tilstrekkelig sikring av knuten krever standard kirurgisk teknikk for flate
og kvadratiske knuter med ekstra omkast som indisert av kirurgiske
omstendigheter og kirurgens erfaring. Bruk av ekstra omkast kan vaere
serlig egnet ved knytting av monofilamentsuturer.

Akseptabel kirurgisk praksis ber felges ved behandling av infiserte
eller forurensede sar.

Ved héndtering av slik eller annen sutur skal det utvises varsomhet fora
unnga skade. Unnga klemme- eller krympeskade som skyldes bruk av
kirurgiske instrumenter, som f.eks. tenger eller néleholdere.

Utvis varsomhet for a unnga skade nar kirurgiske naler handteres.
Grip ndlen en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) av avstanden mellom
festeenden og spissen. Hvis nalen gripes i spissomradet, kan dette
forringe penetreringseffekten og forarsake nalfraktur. Hvis nalen gripes
forlangtbak pa enden, kan dette fore il at den bayes eller knekker. Hvis
formen pa en nél endres, kan den miste styrken og bli mindre resistent
mot bayning og knekk. Alle naler, unntatt tofargede naler merket med
MRI, er magnetiserbare og skal derfor ikke brukes i et aktivt magnetisk
felt. Brukerne ber utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske néler
for a unnga utilsiktede stikkskader. Kast brukte naler i beholder for
‘skarpe gjenstander'.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger i forbindelse med bruk av dette produktet inkluderer
minimal inflammatorisk vevsreaksjon i begynnelsen og forbigaende
lokal irritasjon ved sarstedet.

Som alle fremmedlegemer kan Bl& ETHILON* suturer aktivere en
eksisterende infeksjon.

STERILITET

Bl ETHILON* suturer steriliseres ved bestraling. Mé ikke resteriliseres!
Skalikke brukes dersom emballasjen er dpnet eller skadet! Kast apnede,
ubrukte suturer!

OPPBEVARING

Anbefalte oppbevaringsbetingelser: under 25°C, borte fra fuktighet
og direkte varme.

Skal ikke brukes etter utlopsdato.

MPOTUBOMOKA3AHUA
HeusBecTHbl.

MPEAYNPEXAEHWA / MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU /
B3AUMO/EVICTBME

Monb3oBaTenu JOMXHbI GbITb 3HAKOMBI C XMPYPrUYECKUMY
MPOL{elyPaMM 1 METOAaMM PABOTbI CHEPACCACbIBAOLMMUCA LIOBHBIMM
maTepuanami o Hayana 1cronb3oBaHuA WOBHOMO MaTepuana
ETHILON* CuHuin 1A 3aKpbITYS paH, Tak Kak PUCK PACXOXKAEHA Kpaes
PaHbl MOXET U3MEHATLCA B 3aBICIMOCTM OT MECTa NPUMEHEHNA M TUMa
VCrONb3yeMOro LLIOBHOMO MaTepyana.

TpeboBaHue afieKBaTHON Hai@XXHOCTV NpeAnonaraeT MpUMeHeHNe
CTaHAAPTHBIX XNPYPrUYECcKUX METOAOB HaNOXEHUA Y3M0B C
1ICNONb30BaHEM [OMONHUTENbHDBIX NETENb, UCXOAA U3 XNPYPrUYecKinX
NoKasaHui 1 onbiTa Xupypra. icnonb3osaHue AONONHUTENbHbIX
neTenb 0CO6eHHO PEKOMEH/YETCA NPy 3aBA3bIBAHIN Y3108 13
MOHOBOJIOKOHHbIX HUTEIA.

B cnyuae nHOMUMPOBaAHMA paHbl, ee BefieHe ocylyecTBnAeTCA
no o6WenpuHATON CXeMe NeYyeHns 3arpAsHeHHbIX NN
MHOULMPOBaHHBIX paH.
CoTmMumnMnIo6bIM [Py TM LLIOBHBIM MATepHanom cneflyeT obpallaTbea
aKKypaTHO BO 136eXaHVe HaHeCeHVA NOBPEeXAEHUI MaTepuany.
OCTOPOXHO MPUMEHANTE XMPyPrityeckne NHCTPYMEHTbI, Takie Kak
3aXKMMbl 11 UTTIOfePXaTENV, KOTOPbIMIN MOXHO CAABUTb WIN Pa3mATb
LLOBHblE MaTepansbl.

Takxe cniepyeT 0CTOPOXHO 0BPALLATLCA C XVPYPrUYECKUMI UTNamMu.
DVKcpoBaTbL UMY BUTNOAEPXKATENe CrieflyeT BTOUKE, PAcroNoXeHHON
Ha paccToaHu ot TpeTy (1/3) 4o nonosuHbI (1/2) OT MecTa kpenneHua
urnbl. Ecnu Bbl fepxuTe Urny 6an3Ko K OCTpHto, TO 3TO 3aTPYAHUT
NPOKON 11 MOXeT Bbi3BaTb Nepenom Urbl. ECnmn Bbl aepxuTte urny
6nM3KO K 3aHEMY KOHLLY I MECTY KPETIEHWS, 3TO MOXET NPUBECTY
Ku3ruby unn nepenomy. BbinpasneHiie Gopmbl UMbl MOXET MPUBECTU
K 1IoTepe MPOYHOCTY, B pe3yribTaTe Yero urna byaeT MeHee ycToinumBa
K M3rv6am 1 nepenomam. Bee urmbl, 3a NCKNioyeHeM [BYXLBETHBIX
A, nomeyeHHbIX MRI, ABNIAIOTCA HaMarHMYMNBAEMbIMM 1 HE OMKHbI
MCNosb30BaTbCA B aKTUBHOM MarHUTHoM rnone. Monb3oBatenu
[TOMKHbI OCTOPOXKHO 0BPALLATHCA C XVMPYPrUYECKVMM UTMIaMU C LiEbIo
136exaHna CnyYaitHblX paHeHnit. Icnonb3oBaHHble UMbl AOMKHbI
Co6MpaTbCs B KOHTeiIHepe C MapKupoBKoi ,OCTpble MpeameTbl”

MOBOYHbIE PEAKLIA

TMo604HbIe peakLv, CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM STOrO MaTepuana,
BKNIOYAIOT MUHVMaNbHYHO M3HaYasbHYI0 BOCMANUTENbHYIO peaKLnio B
TKaHAX 1 BPEMEHHOe pasapaxeHie B MecTe paHbl.

Kak n no6oe apyroe nHopogHoe teno, ETHILON* Cunnit moxeT
06OCTPATD CYLLECTBYIOLLLYIO MHDEKLIMIO.

stittiril kullanmadan 6nce emilmeyen sitirlerin kullanildigi cerrahi
proseddir ve tekniklere asina olmalan gerekir.
Yeterli diigtim guvenligi iin diz ve kare diigiimler ve cerrahi kosullara
vecerrahindeneyiminebagli olarakilave diigtimleratilmasiicin standart
cerrahi tekniklerin kullanilmasi gerekir. llave digumler atiimasi 6zellikle
monofilaman siitiirlerin diigtimlenmesinde uygun olabilir.
Enfeksiyonlu veya kontamine yaralarin tedavisi igin kabul edilen cerrahi
uygulamalar izlenmelidir.

Bu veya diger sitrleri kullanirken, hasar vermekten kaginmak icin
dikkat gosterilmelidir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletleri
kullanirken ezerek veya biikerek hasar vermekten kaginin.

Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli
olunmalidir. Igneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin tigte
biri (1/3) ile yansi (1/2) arasindaki kismindan tutun. Igne ucunu tutmak,
penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin kinlmasina neden
olabilir. Igneyi arkasindan veya baglanti ucundan tutmak, biikilmeye
veya kinlmaya neden olabilir. Igneleri yeniden sekillendirmek, gilerini
kaybetmelerine ve biikiilme ve kinlmalara karsi direnclerinin azalmasina
neden olabilir. MRI etiketli ift renkli igneler harig tiim igneler manyetik
etkiye agiktir ve bu nedenle aktif bir manyetik alanda kullaniimamalidir.
Istem dist igne batmasi yaralanmalarindan kaginmak icin kullanicilarin
cerrahi igneleri kullanirken dikkatli olmalar gerekir. Kullanilan igneleri
«Kesici alet» kaplarina atin.

YAN ETKILERI

Bu riiniin kullanimiyla iliskilendirilen yan etkiler arasinda baslangig
safhasinda minimal enflamatuar doku reaksiyonu ve yara bolgesinde
gegici lokal iritasyon bulunmaktadir.

Tiim yabanai cisimler gibi Mavi ETHILON* siittirler de mevcut bir
enfeksiyonu siddetlendirebilir.

STERILIZASYON

Mavi ETHILON* siitirler radyasyon ile sterilize edilmistir. Tekrar
sterilize etmeyin! Ambalaj agilmissa ve hasarliysa kullanmayin! Agilmis,
kullaniimamis stitdirleri atin!

SAKLAMA

Onerilen saklama kosullari: 25 °C'nin altinda, nem ve dogrudan isi
kaynagindan uzakta.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
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SYMBOLER BRUKT PA MERKING

® = Ma ikke brukes flere ganger

Y = Skal brukes innen — &rog méned

[steriLE[ R | = Steril med mindre pakken er skadet eller apnet
Steriliseringsmetode: bestraling

C€oo086 = CE-merke og identifikasjonsnummer il varslingsorgan.
Produktet overholder de viktigste
kravene i direktiv 93/42/EQF for medisinsk utstyr.

-LOT = Partinummer
A = Se bruksanvisning

*=Varemerke

STATUS6/09 ~ RMC 8751165

CTEPUNU3ALMA

LUoBHble matepuanbl ETHILON* CuHuit cTepunnsytoTca obnyyeHrem.
He npoBoauTh NOBTOPHYto CTepunn3aLmio! He ncnonb3osarb, ecnu
ynakoBKa BCKpbiTa Unu nospexjeHal BbibpacbiBaTb OTKPbITHIA,
HeNCronb30BaHHbII LWOBHbII MaTepuan!

XPAHEHUE

PekomeHpyemble ycnosuA xpaHeHus: Hxke 25 °C, u3beratb KOHTaKTa ¢
B1aroif 11 HanpaB/EeHHbIM XapoMm.

He ncnonb3osatb nocne ncTeyeHIs Cpoka XpaHeHWs.

YCJI0BHbIE OBO3HAYEHUA HA STUKETKE

® = He NOZNEXNT NOBTOPHOMY MCMIOb30BaHIIO
Y = [opeH o — rog, mecay
[STERILE] R | = [apaHTINA CTEPUNLHOCTY NPV HANMUM HEBCKPBITON

VI HEMOBPEXAEHHO HAPYKHOI YMaKOBKM.
Mertop crepuniaLm: obnyyerve

C€o086 = 3nax ceptudmkaLmy «CE» 1 EEHTUUKALIMOHHDIN
HOMep yBeJOMNIeHHOTO OpraHa. popyKLKa
COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPEGOBAHMAM AVIDEKTUBDI
93/42/EEC 0 MeAMLMHCKOM 060pyA0BaHMN.

= Homep napmm

A = CM. MHCTPYKLWV MO UCNONb30BaHNI0

*=ToproBas Mapka

STATUS6/09  RMC 8751165

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

® = Tek kullanimliktir

Y = Son kullanma tarihi - yil ve ay

[sErRLE] R | = Ambalaj hasarli veya acik degilse sterildir
Sterilizasyon yontemi: radyasyon

C€ooss - Ct isareti ve yetkili kurumun kod numarasi. Uriin,
93/42/EEC nolu tibbi cihaz direktifi'nin zorunlu
gerekliliklerine uygundur.

= Parti numarasi
A = Kullanim talimatlarina bakin

*=Ticari marka

STATUS6/09 ~ RMC 8751165

ar BLUEETHILON*
CS BLUEETHILON*
da BLAETHILON*
de ETHILON*BLAU
el ETHILON* MMAE XPQMATOE
en BLUEETHILON*
es ETHILON*AZUL
fi SININEN ETHILON*
fr ETHILON*BLEU
hu BLUEETHILON*
it ETHILON*BLU
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zh-cn ERETHILON*
zh-tw ERETHILON*
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C € 0086

Instrukcja uzywania pl

ETHILON* NIEBIESKI

(POLIAMID 6)
JALOWE SYNTETYCZNE NIEWCHLANIALNE

NICI CHIRURGICZNE

OPIS

ETHILON* niebieskitomonofilamentowe, syntetyczne, niewchfanialne,
jatowe nici chirurgiczne, sporzadzone z poliamidu 6 [NH-CO-(CH )] .
Poliamid 6 utworzony jest poprzez polimeryzacje e-kaprolaktamu.
Nici chirurgiczne ETHILON* niebieski sa barwione przy pomocy
niebieskiego pigmentu. Indeks barwy 74160/69800.

Nici ETHILON* niebieski sa dostepne w szerokim asortymencie
rozmiaréw i diugosci i s zaopatrzone w igly ze stali nierdzewnej
rozmaitych typow i wielkosci. Dostepne s zestawy z igtami, ktére
moznauzywacw polumagnetycznymonatezeniudo 1,5 tesli. Igty te sg
dwukolorowe (srebrno/czarne), zetykietami MRI.Petne dane dotyczace
tych produktow podano w katalogu.

Nici ETHILON* niebieski spetniaja wymogi okreslone w Farmakopei
Stanéw Zjednoczonych dla niewchfanialnych nici chirurgicznych
oraz Farmakopei Europejskiej dla ,jatowych nici chirurgicznych z
poliamidu 6".

WSKAZANIA
Nici ETHILON* niebieski przeznaczone s do zamykania ran skornych.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu ogélnego
pacjenta, doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkosci
rany.Zaleznie od umiejscowieniai stanurany, szwy skorne sa zazwyczaj
usuwane w okresie do 30 dni.

CECHY MATERIALU
Poniewaz nici ETHILON* niebieski nie przywieraja do tkanek,
przeznaczone sa do wykonywania szwéw, ktdre beda zdejmowane.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.

Navod na pouzitie sk

MODRY ETHILON*

(POLYAMID 6)
STERILNA SYNTETICKA NEVSTREBATELNA

NIT

POPIS

Modra nit ETHILON* je syntetickd, nevstrebatelnd, jednovlaknova
sterilnd chirurgicka nit pozostavajlica z polyamidu 6 [NH-CO-(CH,)] .
Polyamid 6 vznika polymerizaciou e-kaprolaktamu.

Modré nite ETHILON* sa farbia na modro. Index farebného odtieia
je 74160/69800.

Modré nite ETHILON* sti k dispozicii v Sirokej $kale priemerov a dfzok,
vsadené do ihiel z nehrdzavejlicej ocele roznych druhov a velkosti.
K dispozicii su kombinacie s ihlami, ktoré st vhodné na pouzitie v
magnetickom poli sintenzitou az 1,5 T. Tieto ihly st dvojfarebné
(striebornéa ierne) aich etiketa je oznacend napisom MRI.Podrobnosti
st obsiahnuté v katalogu.

Modré nite ETHILON* zodpovedaju poziadavkam monografie
liekopisu USA pre nevstrebatelné chirurgické nite ako aj poziadavkém
monografie liekopisu EU pre ,sterilné nite z polyamidu 6".

INDIKACIE
Modré nite ETHILON* st ur¢ené na zosivanie koze.

APLIKACIA

Vyber a implantécia niti zavisi od stavu pacienta, skusenosti chirurga,
chirurgickej techniky a velkosti rany. V zavislosti od miesta implantacie
astavu rany sa nit zvycajne odstranuje v priebehu 30 dni.

UCINOK

Vdaka neprilnavosti k tkanivu sa modry ETHILON* dobre vytahuje.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne nie siizname.
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OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE

Przed uzyciem nici ETHILON* niebieski do zamykania ran uzytkownicy
powinni poznac procedury i techniki chirurgiczne z zastosowaniem
nici niewchtanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania
imateriatu, zktérego wykonane sa nici, wystepuje zroznicowaneryzyko
rozejscia sie brzegow rany.

Odpowiednie zabezpieczenie weztéw wymaga zastosowania
standardowej techniki wigzania weztéw plaskich lub chirurgicznych z
dodatkowymi przewiazaniami, zgodnie z warunkami chirurgicznymi
i doswiadczeniem operatora. Zastosowanie dodatkowych
przewigzan moze by¢ wskazane zwlaszcza w przy wigzaniu nici
monofilamentowych.

Przy zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy
postepowac zgodnie z przyjetymi procedurami chirurgicznymi.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia nici.
Nalezy unikac uszkodzen takich jak zgniecenia lub marszczenia,
powstatych w wyniku stosowania narzedzi chirurgicznych, takich jak
kleszcze lubimadta do nici.

Manipulujac igtami chirurgicznymi nalezy postepowac ostroznie, aby
uniknac ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy
jednatrzecig (1/3)apotowa (1/2)jej diugosciod nicido ostrza. Chwytanie
w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci penetrujace igly i
spowodowac jej zZtamanie. Chwytanie w okolicy punktu nawleczenia
nici moze spowodowac jej zgiecie lub ztamanie. Zmienianie ksztattu
igiet moze spowodowac zmniejszenie ich wytrzymatosci na zginanie
i Ztamanie. Wszystkie igty z wyjatkiem dwukolorowych, oznaczonych
etykieta MRI, maja wiasciwosci ferromagnetyczne i dlatego nie nalezy
ich uzywac w aktywnym polu magnetycznym. Podczas uzywania igiet
nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia zranienia. Zuzyte igty
nalezy usunac do odpowiednich pojemnikow.

DZIALANIA NIEPOiADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego materiatu
obejmuja minimalny poczatkowy odczyn zapalny tkanek i miejscowe
podraznienie rany.

Podobnie jak w przypadku wszystkich ciat obcych, nici ETHILON*
niebieski moga powodowac spotegowanie istniejacych infekdji.

JALOWOSC

Nici ETHILON* niebieski sa wyjatowione przez napromieniowanie.
Nie wyjatawia¢ ponownie! Nie uzywac, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone! Niezuzyte nici w otwartych opakowaniach
nalezy wyrzucic!

VAROVANIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA/INTERAKCIE

Pouzitie modrych nitiETHILON* na zatvorenie rany predpokladéznalost
chirurgickych zakrokovatechniky nardbania s nevstrebatelnyminitami,
kedZe stupef rizika rozstupu rany sa lisi v zavislosti od miesta aplikacie
amateridlu pouzitej nite.

Spolahlivé zaviazanie nite si vyzaduje zauzivanu chirurgicku techniku
plochych a stvorcovych uzlikov v zavislosti od okolnosti operécie
askusenosti chirurga. Pri jednovlaknovych nitiach moZze byt osobitne
vhodné pouzitie dodatocnych uzlikov.

Pririadentinfikovanych alebo kontaminovanych rén sa musi dodrziavat
prijatelna chirurgicka prax.

Prinarabanis touto alebo akoukolvekinou nitouje potrebné dbatnato,
aby nedoslok jej poskodeniu. Pri pouzivani chirurgickych nastrojov, ako
st klieste alebo drziaky ihiel, dajte pozor, aby nedoslo poskodeniu, ako
je pomliazdenie alebo rozstrapkanie.

Pri nardbani s chirurgickymi ihlami je potrebné predchadzat
poskodeniu. Ihlu je potrebné drzat asi v tretine (1/3) az polovici (1/2)
vzdialenosti medzi uskom a Spickou. Uchopenim ihly blizsie k $picke
sa moze znizit Ucinnost jej prieniku a ihla sa moze zlomit. Uchopenie
blizsie ku koncu alebo usku méze sposobit ohnutie alebo zlomenie.
Ihly sa nesmd tvarovat, pretoze sa tym mozu oslabit a mézu byt menej
odolné voci ohnutiuazlomeniu. Vietky ihly s vynimkou dvojfarebnych,
ktoré maju na etikete oznacenie MRI podliehaji magnetizacii, a preto
sa nesmu pouzivat v aktivnom magnetickom poli. Pri narabani s
chirurgickymi ihlami je potrebné vyvarovat sa nahodného pichnutia
ihlou. Pouzité ihly ukladajte do osobitnych nddob na ostré predmety.

NEZIADUCE REAKCIE

K neziaducim reakciam pri pouziti tejto nite patri minimalna
pociato¢né zdpalova reakcia tkaniva a docasné miestne podrazdenie
Vv mieste rany.

Ako v3etky cudzie telesa, aj modré nite ETHILON* mézu umocnit uz
jestvujacu infekciu.

STERILIZACIA

Modré nite ETHILON* su sterilizované iradiaciou. Nesterilizujte ich
opakovane! NepouZivajte, ak bol obal otvoreny alebo poskodeny!
Vybalené a nepouzité nite odstrarite!

SKLADOVANIE

Odportca sa skladovat pri teplote nizsej ako 25 °C, v suchu, mimo
vlhkosti a priameho zdroja tepla.

Po vypriani zarucnej lehoty nepouzivajte.

ELEREHAREER
FEBETHILONMES SO E, EAESMARS T RS
BXRIONEHRERFNE BAGORFHNERSEEEBMMN
R AMBNTRMEES.
ERRIEBEERETE, YRRBRENIMHTSE, THTE
WAL, FEEFABRAMEELNLR, RAUSEIE, £
HEFALRBENEESRBBSL,
SRRSO, RIS EIHRENE.
FRAREBGHE TSR, WRMEE, URRREL, B%
FROMNIZEHL (D04HFoRIS4TER) PRESUT HARER.
FERMRRER, DAMEE, RIRIRGEH. BHRESE
EMHRIHRO=02—(13)FI=02— (/2% SFHRE
SYMMBEHNTIEME S, THESEREHITY, SRHESHE
POERAHT T M RNE, AESRHPRTHLERAER
BRE, ZITHANE. BRTHAVMRZEONEEHN,
BRHBT L, RTERTEDMET. ERERRMR
SBHREEMG, AEBIMUG. BRAIHEHEZRTINE
‘Rl FRNEEA.

FRRE

ERAXEELNTRRNEELADANEMA AR RANE
R O R ERIEER.

BHERY—H#, EEETHLONEL RS MERBIER.

TE

EBETHLONEE ARSI NEAIE, FEERNELE! SRET
FRERIETEHEA! BEFITFEREN R AR5
#

HENEREE: BERSCAT, BRTHNEESA,
NERTEERER.

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: temperatura ponizej 25 °C, z dala

od wilgoci i bezposrednich Zrédet ciepta.

Nie uzywac po wygasnieciu daty przydatnosci do uzytku.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

® = Do uzytku jednorazowego
Y = Uzy¢ przed - rok i miesiac

[sTERLE] R | = Jatowe do momentu otwarcia lub
uszkodzenia opakowania.
Metoda wyjatawiania: napromieniowanie

C€o086 = ZnakCEinumer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej. Produkt spefnia wymagania

zasadnicze dyrektywy 93/42/EEC, dotyczacej
wyrobow medycznych.

= Numer serii

A = Zapoznac sie zinstrukcja uzywania

*=Znak handlowy

STATUS6/09  RMC 8751165

SYMBOLY NA ETIKETE
® = NepouZzivajte opakovane
Y = Poutzite do — rok a mesiac

[sTeRILE] R | = Sterilné, pokial nie je obal otvoreny alebo poskodeny
Metdda sterilizacie: iradidciou

C€o086 = ZnackaCE aidentifikacné cislo notifikovaného organu.
Produkt spinia zakladné poziadavky europskej smernice
€.93/42/EEC o zdravotnickych pomdckach.

-LOT = Cislo $arze

A = Preitajte si ndvod na pouZitie

*=0chranna znamka

STATUS6/09  RMC 8751165

FELBHS
Q) - FamnieR
L - EEEN EHRAH)

= BERRRTRBATY, FRELEN,
REH: $55

C€oo0s6 = CEFRMNENBNIRGIS, ~RBAETRE
155 93/42 EECHIEARER

= #9
A\ = saemus
* =R
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STATUS 6/09 RMC 8751165
Gebrauchsanweisung de
ETHILON* BLAU
(POLYAMID 6)
STERILES, SYNTHETISCHES, NICHT RESORBIERBARES
NAHTMATERIAL
BESCHREIBUNG

ETHILON* Blau ist ein monofiles, synthetisches, nicht resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial aus Polyamid 6 [NH-CO-(CHZ)S]W

Polyamid 6 entsteht aus der Polymerisation von e-Caprolactam.
ETHILON* Blau Nahtmaterial wird durch ein blaues Pigment geférbt
(Farbindex Nr. 74160/69800).

ETHILON* Blau Nahtmaterial ist in verschiedenen Stérken und Langen
erhiltlich und an Edelstahinadeln verschiedener Typen und Gré3en
angebracht. Es sind auch Kombinationen mit Nadeln erhaltlich, die fur
die Anwendung in einem Magnetfeld bis 1,5 Tesla geeignet sind. Diese
Nadeln sind zweifarbig (silber/schwarz) und auf der Verpackung mit MRI
gekennzeichnet. Weitere Informationen sind im Katalog enthalten.
ETHILON* Blau Nahtmaterial entspricht den Anforderungen der
Monographie Gber nicht resorbierbares Nahtmaterial der US-
Pharmakopde und der Monographie tiber ,Steriles Nahtmaterial aus
Polyamid 6" der Européischen Pharmakopde.

INDIKATIONEN
ETHILON* Blau Nahtmaterial ist fiir Hautverschlussnahte indiziert.

ANWENDUNG

Auswahl und Einsatz des Nahtmaterials erfolgt unter Beriicksichtigung
folgender Faktoren: Zustand des Patienten, Erfahrung des
Chirurgen, Operationstechnik, GroBe der Wunde. Abhéngig von
Anwendungsbereich und Wundverhaltnissen werden die Faden der
Hautnaht im Allgemeinen innerhalb von 30 Tagen entfernt.

WIRKUNGSWEISE
Da ETHILON* Blau Nahtmaterial nicht am Gewebe haftet, kénnen die
Féden leicht gezogen werden.

GEGENANZEIGEN

Nicht bekannt.

Instrucciones de uso es
ETHILON* AZUL

(POLIAMIDA 6)

SINTETICA NO ABSORBIBLE ESTERIL

DESCRIPCION

La sutura ETHILON* Azul es una sutura monofilamento sintética
no absorbible estéril para uso quirdrgico, compuesta de poliamida
6[NH-CO-(CH,).]

La poliamida 6 esta formada por la polimerizacion del e-caprolactama.
Las suturas ETHILON* Azul estan coloreadas con un pigmento azul.
Indice de color: 74160/69800.

Las suturas ETHILON* Azul se encuentran disponibles en una amplia
gama de calibres y longitudes, con agujas de acero inoxidable de
diversos tamarios y perfiles. Existen combinaciones con agujas que
pueden utilizarse en campos magnéticos de hasta 1,5 Tesla. Las
agujas son de dos colores (negras o plateadas) y la etiqueta indica IRM.
Consulte el catélogo para obtener mas detalles.

Lassuturas ETHILON* Azul cumplen conlos requisitos de la Farmacopea
de los Estados Unidos para suturas no absorbibles y de la Farmacopea
Europea para "suturas de poliamida 6 estériles".

INDICACIONES
Las suturas ETHILON* Azul estan indicadas para el cierre de la piel.

MODO DEEMPLEO

La seleccion y la implantacion de la sutura dependen del estado
del paciente, de la experiencia del cirujano, de la técnica quirtrgica
elegida y del tamafo de la herida. Segun el sitio de implantacion y
el estado de la herida, la sutura se retira normalmente dentro de los
siguientes 30 dias.

COMPORTAMIENTO
Debidoaqueno seadhierealos tejidos, la sutura ETHILON* Azul resulta
eficaz como sutura del tipo pull-out.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

Hasznalati utasitas hu

BLUE ETHILON*
(POLIAMID 6)

STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZIVODO
VARROANYAG

LEIRAS

A Blue (kék) ETHILON* monofil, szintetikus, nem felszivodo, steril
sebészeti varroanyag. A szalak osszetétele: poliamid 6 [NH-CO-(CHZ)S]H.
A poliamid 6 az e-kaprolaktam polimerizaciojaval keletkezik.

ABlue ETHILON* varréanyagot kék festdanyag hozzaadasaval szinezik.
Szinkdd: 74160/69800.

A Blue ETHILON* tobbféle hosszban és vastagsagban, kiilonb6zé
tipusu és méreti rozsdamentes acél tlikkel ellatott kiszerelésben all
rendelkezésre. Olyan tlikkel ellatott kombinaciok is rendelkezésre
allnak, melyek 1,5 Tesla erésségui indukcidig magneses mezében
is hasznélhatok. A tlik két szinnel rendelkeznek (eziist/fekete), és
a csomagolason az ,MRI" jelzés talalhatd. A részletes informacio
megtaldlhat a kataldgusban.

A Blue ETHILON* kielégiti a nem felszivddo sebészeti
varréanyagokra vonatkozé amerikai gydgyszerkényv (United States
Pharmacopoesia) eldirasait, valamint az eurépai gydgyszerkonyv
(European Pharmacopoeia) ,steril poliamid 6 varréanyag”-ra
vonatkozo kivanalmait.

FELHASZNALASI JAVASLAT
ABlue ETHILON* varréanyag a bér zaréséra javallt.

ALKALMAZAS

Az adott varréanyag kivalasztasanal és behelyezésénél a beteg
allapota, a sebész tapasztalata, azalkalmazott technika és a seb mérete
a meghatarozo tényezék. A seb helyétdl és allapotatdl fuggden a
bérvarratokat altaldban 30 napon belil eltavolitjak.

HATASMECHANIZMUS
A Blue ETHILON* varréfonal nem tapad a szovetekhez, ezért tovafutd
varratok esetén kénnyen eltévolithato.

ELLENJAVALLATOK
Nemismert.
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WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Die Anwender sollten mit den chirurgischen Verfahren und Techniken,
bei denen nicht resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird, vertraut
sein, bevor ETHILON*BlauNahtmaterial zum Wundverschluss eingesetzt
wird, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Anwendungsbereich
und verwendetem Nahtmaterial variieren kann.
FirausreichendsicherenKnotensitzist die chirurgische Standardtechnik
erforderlich, wobei je nach den gegebenen Umsténden und der
Erfahrung des Chirurgen zusétzliche Lagen gekniipft werden
konnen. Die Verwendung zusétzlicher Knotenlagen ist bei Nahten mit
monofilem Nahtmaterial besonders empfehlenswert.

Infizierte oder kontaminierte Wunden sollten entsprechend chirurgisch
versorgt werden.

Bei Verwendung von diesem oder anderem Nahtmaterial muss darauf
geachtetwerden, dass der Faden bei der Handhabung nicht beschadigt
wird; insbesondere darf er nicht durch chirurgische Instrumente wie
Pinzetten oder Nadelhalter geknickt oder gequetscht werden.

Um die chirurgische Nadel bei der Handhabung nicht zu beschédigen,
sollte sie immer im Bereich zwischen etwa einem Drittel (1/3) bis zur
Halfte (1/2) der Lange vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst
werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann die
Penetrationswirkung beeintréchtigen und zumBruch der Nadelfiihren.
Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen und Bruch zur Folge
haben. Das Verformen von Nadeln kann zu Stabilitétsverlust und damit
zureduzierter Biege-und Bruchresistenzfiihren. Alle Nadeln, auBerden
zweifarbigen, mit MRI gekennzeichneten Nadeln, sind magnetisierbar
und deshalb nicht im aktiven Magnetfeld anzuwenden. Bei jeder
Handhabung von chirurgischen Nadeln muss darauf geachtet werden,
dass Stichverletzungen vermieden werden. Gebrauchte Nadeln in
einem geeigneten Behalter fiir scharfe Gegenstande entsorgen.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den Nebenwirkungen, die bei der Verwendung dieses Produkts
auftretenkonnen, gehdreneineanféngliche, geringfiigige entziindliche
Gewebereaktion und eine voriibergehende lokale Reizung im
Wundbereich.

Wie alle Fremdkorper kann ETHILON* Blau Nahtmaterial eine
vorhandene Infektion negativ beeinflussen.

STERILITAT

ETHILON* Blau Nahtmaterial ist strahlensterilisiert. Nicht resterilisieren!
Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist!
Geoffnetes, unbenutztes Nahtmaterial entsorgen!

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

El usuario debe conocer los procedimientos y técnicas quirtrgicos
relativos al uso de suturas no absorbibles antes de utilizar la sutura
ETHILON* Azul para cerrar una herida, ya que el riesgo de dehiscencia
de la herida varia segun el sitio de aplicacion y el material de
sutura utilizado.

Para garantizar la seguridad de los nudos, se debe utilizar la técnica
quirurgica estandar de nudos planos y cuadrados, con lazadas
adicionales segun lo indiquen las circunstancias quirtrgicas y la
experiencia del cirujano. El uso de lazadas adicionales puede ser
particularmente apropiado para atar suturas monofilamento.
Sedeben seguirlas practicas quirdrgicas aceptables para el tratamiento
de heridas contaminadas o infectadas.

Al'igual que con todas las suturas, se debe proceder con cuidado al
manipularla para evitar dafiarla. Evite aplastarla o doblarla al aplicar
instrumentos quirdrgicos como pinzas o portaagujas.

Proceda con cuidado para evitar danos al manipular las agujas
quirdrgicas. Sujete la aguja a una distancia de un tercio (1/3) a un medio
(1/2) de la zona en la que se unen la aguja y sutura. Evite cogerla por la
punta ya que podria modificar las caracteristicas de penetracion de
la aguja y producir su quiebre. Evite asimismo cogerla por la zona en
la que se unen la aguja y sutura ya que podria doblarse o romperse.
La modificacion de la forma de la aguja puede reducir su resistencia
y hacerla més fragil al doblado y rotura. Todas las agujas, excepto las
bicolor que llevan la indicacién IRM, son magnetizables y, por lo tanto,
no deben emplearse en un campo magnético activo. Se recomienda
al usuario manipular las agujas quirdrgicas con precaucion para evitar
pincharse accidentalmente. Elimine las agujas usadas en un recipiente
para elementos cortopunzantes.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que pueden aparecer durante la utilizacion de
estas suturas incluyen una reaccion inflamatoria inicial minima de los
tejidos y unairritacion local transitoria en el sitio de la herida.

Como cualquier cuerpo extrano, las suturas ETHILON* Azul pueden
agravar una infeccion existente.

ESTERILIDAD

Las suturas ETHILON* Azul son esterilizadas por irradiacion. No
reesterilizar. No utilizar el producto si el envase esta abierto o danado.
Desechar las suturas abiertas no utilizadas.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: temperatura inferior
a25°C, lejos de la humedad y del calor directo.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK / KOLCSONHATASOK

A Blue ETHILON* felhasznaldinak a nemfelszivodd varréanyagok
alkalmazaséravonatkozoanismerniiikkell azegyes sebészetieljarasokat
és technikakat: a varratelégtelenség el6fordulasanak kockdzata fiigg
mind az alkalmazés helyétdl, mind a kivalasztott varréfonaltdl.

A biztonsagos csomozas a sebészetben altaldnosan hasznalt lapos
négyzetes csoméval biztosithatd; az adott mditéti kériilményektd|
és a sebész tapasztalatatol figgden extra csomok felhelyezése
valhat sziikségessé. Monofil fonalaknél extra csomok kilondsen
sziikségesek lehetnek.

Az elfogadott sebészeti iranyelvek kovetendok fert6zott vagy
kontamindlddott sebek esetén.

Karosodés elkertilése érdekében gondosan jarjon el, ha ezt
vagy barmilyen mas varréanyagot hasznal. Kerulje a varréanyag
sebészeti eszkozok, példaul fogo vagy tlifogo, altali 6sszenyomasat
vagy felkunkoritasat.

Sebészi tlk hasznalatakor szakszertien jérjon el, a karosodas elkeriilése
érdekében. A t(it a tlifogoval a fonalcsatlakozasi vég feloli egyharmad
(1/3) és a kozéppont (1/2) kézotti terdileten kell megfogni. A hegy
terliletének megragadasa a penetracios képesség csokkenésével,
esetleg a ti eltorésével jarhat. A fonalcsatlakozési vég megfogasa
a ti meghajlasahoz, eltéréséhez vezethet. A visszahajlitott ti
meggyengiilhet, valamint elgorbiiléssel és toréssel szemben kevésbé
leszellendllo. Mindenti, az, MRI" jelzéssel ellétott két szinnel rendelkezé
tlikon kiviil, mégnesezhetd, ezért nem hasznélhatok mégneses térben.
A sebészi tiik koriiltekintd hasznalatéval a tiszurés okozta sériilések
elkeriilhetok. A hasznalt tliket az erre a célra kijeldlt tarolokba kell
dobni.

MELLEKHATASOK

A Blue ETHILON* hasznélata soran a kovetkezé tiinetek
jelentkezhetnek: enyhe, kezdeti gyulladasos sz6vetreakcio,
a sebszélek atmeneti lokalis irritacioja.

A Blue ETHILON* mint minden idegen anyag, fokozhatja a fenalld
gyulladésosfolyamatot.

STERILITAS

A Blue ETHILON* sterilizaldsa sugarkezeléssel torténik. Tilos
Ujrasterilizalni! Nyitott vagy sértlt csomagolds esetén nem
felhasznalhato! A kinyitott, fel nem hasznélt varrdanyagot ki kell dobni!
TAROLAS

Ajanlott tarolsifeltételek: nedvességtél és kozvetlen hotol védve, 25 °C
alatti hémérsékleten.

Afeltiintetett lejarati id utan nem felhasznalhato!
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LAGERBEDINGUNGEN

Empfohlene Lagerbedingungen:unter 25°C, geschiitzt vor Feuchtigkeit
und direkter Hitzeeinwirkung.

Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden.

ETIKETTENSYMBOLE

® = Nicht wieder verwenden

Y = Verfallsdatum - Jahr und Monat

[steriLe [ R ] = Steril, solange die Packung nicht gedffnet oder
beschadigt ist.
Sterilisationsmethode: Bestrahlung

C€oose

= (CE-Zeichen und Identifikationsnummer der benannten
Stelle. Das Produkt entspricht den grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie des Rates tiber
Medizinprodukte 93/42/EWG.

= Chargenbezeichnung
A = Gebrauchsanleitung beachten

*=Warenzeichen

STATUS6/09  RMC 8751165

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS
@ = Unsolouso
Y = Utilizar antes del mes y afio

[sTeriLE| R | = Estéril si el envase no ha sido abierto ni esté daiado.
Método de esterilizacion: irradiacion

C€o086 = MarcaCE y nimero de identificacion del organismo
notificado. Este producto cumple los requisitos
esenciales de la directiva de productos sanitarios
93/42/CEE.

LOT| _ Numerode lote

A = Verlasinstrucciones de uso

*=Marca

STATUS6/09 ~ RMC 8751165

A CSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK
® = Ne haszndljak Gjra
Y = Szavatossag lejérta - év és hdnap

[sTErLE[ R | = Steril termék, ha a csomagolas sértetlen
Sterilizalasi eljaras: sugarkezelés

C€oose - CE jelzés és akijelolt szervezet szama. A termék
megfelel a 93/42/ECC eurdpai irdnyelv (MDD)
eldirasainak

A = Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

= Tételszdm

*=Védjegy
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Navod k pouziti cs
BLUE ETHILON*
(POLYAMID 6)
STERILNi NEVSTREBATELNY
SYNTETICKY

SICi MATERIAL

POPIS

Blue ETHILON* je monofilamentni synteticky nevstebatelny sterilni
chirurgicky ic material vyrobeny z polyamidu 6 [NH-CO-(CH,),] .
Polyamid 6 vznika kopolymerizaci e-kaprolaktamu.

Blue ETHILON* je barven v procesu polymerizace pfidanim modrého
barviva. Indexni ¢islo barvy: 74160/69800.

Blue ETHILON* je dodavan v Siroké skale priméra a délek s pripojenou
jehlouznerezavéjicioceli rliznych typlavelikosti. K dispozicijsouijehly
pro pouzitivmagnetickém polido 1,5T. Jehly jsou dvoubarevné (¢erna/
stfibrnd) a jsou na etiketé oznaceny zkratkou MRI. Blizsi informace
najdete v katalogu.

Blue ETHILON* vyhovuje pozadavkim lékopisu spojenych statt
americkych pronevstiebatelny Sici material a pozadavkim Evropského
Iékopisu pro ,sterilni Sici material z polyamidu 6".

INDIKACE
Blue ETHILON* je urcen pro kozni stehy (suturu kiize).

POUZITI

Vybér vldkna zavisi na stavu pacienta, na zkusenostech operatéra, na
pouzitém chirurgickém postupu a na velikostirany. Vzavislosti namisté
implantace a stavu rany se steh bézné odstranuje do 30 dnt.

VLASTNOSTI A UCINKY
Z diivodu nizkého stupné prilnavosti je Blue ETHILON* urcen pro
pipady, kde se odstranéni stehu provede vytahnutim.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

Od8nyiec xprong el

ETHILON* MIMAE XPQMATOZ
(NOAYAMIAIO 6)

ZTEIPO ZYNGETIKO MH AIOPPOOHEIMO
PAMMA

NEPIFPAOH

To pappa ETHILON* pmhe xpwpaTog givat éva HovOkAwvo, GUVBETIKO,
Jn anmopPOPHoILo, GTEIPO XEIPOUPYIKO PApa To amoTeAeital amnd
ohuapidio 6 [NH-CO-(CH,)]

To moAvapidio 6 oxnuati(etal amé ToV TONUKEPIOUO TNG
£-KampONAKTAHNG.

Ta pdppata ETHILON* pmhe xpwpatog £xouv Bopei Pe PmAe XpWOTIKI.
XpwHaTIKOG SeikTng 74160/69800.

Ta paupata ETHILON* pmhe xpwuatog SiatiBevtal oe didpopa
UeYEDN SlapETPAATOC Kat UK, TipocapTnpéva oe BeAdveg amo
avogeidwto xahuPa Slapopwy TuMwy Kat peyebwv. AatiBevtat
ouvduaopioi pe BeNOVEG ot omoieg eival KaTAMNNAES yia epappoyn
o€ payvntiko medio éwg 1,5 Tesla. Ot BeNove eivar Sixpwpeg (aonpi/
pavpo) Katn emorpavon avaypdgel MRI. Ztov katdhoyo mepiéxovtat
TIEPIOOOTEPEC TANPOPOPIES.

Ta pappata ETHILON* pmhe xpwpatog TAnpouV TIC amaithoEIS Tng
povoypagiag tne dappakoroliac Twv Hvwpévawy MONTEWY yia pn
anoppogrolpa pappata, kaBwg kat e Eupwmaikig appakorotiag
Y10 «2T€ipo pdppa moAvapdiou 6».

ENAEIZEIZ
Ta pappata ETHILON* pmhe xpwuatog evdeikvuvTal yia tn oOyKAeion
Tou GépuarToc.

EOAPMOTH

Ta pappata Ba mpémel va eMAEYOVTAL KAL VO EUPUTEVOVTAL AVANOYO HE
NV KATAoTaon Tou aoBevolg, T XEIPOUPYIKN EMTTEPID, TN XEIPOUPYIKN
TEXVIKN Kat To péyeBog Tou TpaupaTog. Avaloya HE TO ONpEo TG
EUPUTEVONCKAITNY KATAOTAOT TOU TPAUUATOC, TO pApHaTou dépuatog
agaipeital ouvrBwG eviog 30 NuEPWV.

AMOAOZH
Noyw TG ENEYNGTPOTKOAANGNG 0ToVI0TO, To pappa ETHILON® pmhe
XPWHATOG ival AMOTENEGHATIKO WG PAupa ENENG.

Kayttéohjeet

SININEN ETHILON*
(POLYAMIDI 6)

STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUMATON
OMMELAINE

KUVAUS

Sininen ETHILON*-ommelaine on yksisdikeinen, synteettinen,
resorboitumaton steriili kirurginen ommelaine, joka on valmistettu
polyamidi 6:sta [NH-CO-(CHZ)S]H.

Polyamidi 6 on valmistettu polymerisoimalla e-kaprolaktaamia.
Siniset ETHILON*-ommelaineet on vérjatty siniselld véripigmentilla
(vérinro 74160/69800).

Sinisia ETHILON*-ommelaineita on saatavanaerivahvuisinaja-pituisina
kiinnitettyina erityyppisiin ja-kokoisiin ruostumattomiin terasneuloihin.
Ommelainetta on saatavanamyos varustettunaerilaisillaneuloilla, joita
voidaan kayttaa enintaan 1,5 teslan magneettikentassé. Neulat ovat
kaksivarisia (hopea/musta), ja niissa on merkinta MRI. Yksityiskohtaiset
tiedot tuoteluettelossa.

Siniset ETHILON*-ommelaineettayttavat Yhdysvaltainfarmakopean
resorboitumattomia ommelaineita koskevat vaatimukset ja
Euroopan farmakopean “steriilid polyamidi 6 -ommelainetta”
koskevat vaatimukset.

INDIKAATIOT
Siniset ETHILON*-ommelaineet on tarkoitettu ihonsulkuun.

KAYTTO

Ommelaineen valinta ja kdyttd méaardytyy potilaan tilan, kirurgin
kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan. Haavan
sijainnista ja kunnosta riippuen iho-ompeleet poistetaan normaalisti
30 pdivan kuluessa.

OMINAISUUDET
Koskasininen ETHILON*-ommelaine ei takerru kudoksiin, se sopii hyvin
poistettavaksi ompeleeksi.

KONTRAINDIKAATIOT
Eitunnettuja.

Istruzioni per l'uso it
ETHILON*BLU
(POLIAMMIDE 6)
FILO DISUTURA

SINTETICO STERILE NON ASSORBIBILE

DESCRIZIONE

LETHILON*blu & unmonofilamento sintetico per uso chirurgico, sterile,
non riassorbibile, di poliammide 6 [NH-CO-(CHZ)S]

Il poliammide 6 deriva dalla polimerizzazione dell's-caprolattame.
LETHILON* blu & colorato con un pigmento blu (C.1. No 74160/69800).
L'ETHILON* blu & disponibile in un'ampia gamma di calibri e di
lunghezze, montato su aghi in acciaio inossidabile di dimensione e
profilo diversi. Sono disponibili combinazioni ago-filo utilizzabili in
campi magnetici fino a 1,5 Tesla. In queste combinazioni gli aghi sono
bicolori (argento/nero) e I'etichetta riporta la sigla MRI. Per maggiori
informazioni, consultare il catalogo.

L'ETHILON* blu & conforme alla monografia della Farmacopea
Americana delle suture non assorbibili ed alla monografia della
Farmacopea Europea “filo in poliammide 6 sterile”.

INDICAZIONI
LETHILON* blu viene utilizzato per la sutura della cute.

APPLICAZIONE

La scelta e I'applicazione della sutura avvengono in funzione della
condizione del paziente, dell'esperienza del chirurgo, della tecnica
chirurgica scelta, nonché della dimensione della ferita. In funzione
della posizione e della cicatrizzazione della ferita, la sutura deve essere
tolta entro 30 giorni.

PROPRIETA
Lassenza di aderenza dellETHILON* blu al tessuto consente una facile
rimozione deifili.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

UPOZORNENI/BEZPECNOSTNI OPATRENI/INTERAKCE

Pred pouzitim vlakna Blue ETHILON* k uzavieni rany se operatér
musi seznamit s chirurgickymi zpUsoby a technikami prace s
nevstrebatelnymi viakny. Riziko rozevieni rany se méni s mistem
aplikace a pouzitym materialem.

Pro vézani uzlu pouzivejte standardni chirurgické techniky.
Spolehlivosti uvazaného uzlu docilite pouzitim plochych a ctvercovych
uzlt a v piipadé potreby i dodatecnych uzli. Dodatecné uzly jsou
doporuceny hlavné pii uzleni monofilamentniho vlakna.

V piipadé znecisténych a infikovanych ran je nutno postupovat podle
prijatelné chirurgické praxe.

Pfi manipulaci se Sicim materidlem postupujte opatrné, abyste vidkno
neposkodili. Pfi pouzivani chirurgickych nastroju, jako jsou pinzety a
jehelce, zabrante deformaci a prekrouceni viakna.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné. Jehlu
uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tretinou (1/3) a polovinou (1/2)
vzdélenosti od mista piipojeni vidkna po hrot jehly. Uchopenti jehly
v oblasti hrotu mize zhorsit penetraci a zplisobit nalomenti jehly.
Uchopeniv oblasti pfipojeni k vidknu nebo zacatku jehly miize zpUsobit
ohnutinebozlomenijehly. Opétovné ohybanijehel do piivodnihostavu
mUze vést ke ztraté jejich pevnosti a vétsi pravdépodobnosti ohnuti
a zlomeni. Vsechny jehly (kromé dvojbarevnych jehel oznacenych
MRI) jsou magnetizovatelné a nesmi se proto pouzivat v aktivnim
magnetickém poli. Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte
opatrné, zabranite tak nahodnému poranéni. Pouzité jehly odhazujte
jen nadob uréenych pro ostry material.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Ucinky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouzitim
tohoto materidlu zahrnuji pocatecné lokalni podrazdéni a pfechodnou
zanétlivou reakci v misté rany.

Jako viechna cizi télesa, mGze Blue ETHILON* zesilit jiz existujici infekci.

STERILITA

Blue ETHILON* je sterilizovan ozéfenim. Neresterilizujte! NepouZivejte
v pfipadé, Ze je ochranny obal otevien nebo poskozen! Otevieny,
nepouzity material vyhodte!

USKLADNEN{

Doporu¢ené podminky uskladnéni: chrarite ped vihkem a sélavym
teplem, skladujte pi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte po zarucni dobé.

ANTENAEIZEIZ
Kapioyvwortn.

MPOEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAAZEIZ/ANAHAENIAPAZEIZ

Mpwv ané T xprion Tou paupatog ETHILON* pmhe xpwpatog yia T
OUYKAELON TPAUPATWY, 0L XPNOTEC B PEMEL va €ivall EE0IKEIWUEVOL ME
TIC XEIPOUPYIKES SladIKaTiES Kat TI TEXVIKEG Tou Ep B avouv xprion
N amoPPOPHCIHWY PAHUATWY, KaBWS o Kivéuvog Sidppnéng Tou
TPaUATOC EVOEXETAL Va TTOKIMEL, avahoya LE TO ONEO EQAPHOYNG
Kat T0 UNIKO pApaTOG TTOU XPNOILOTTOBNKE.

lia TV EMaPKN A0OANON TWV KOUMWV AMAITETALEQAPHOYT TG TUTIKNAG
XEIPOUPYIKING TEXVIKNG EMIMESWV KAl TETPAYWVWV KOUTIWV Le TPO0BETa
TIEPAOATA, OTIWG UTIOSEIKVUETAI AN TI XEIPOUPYIKEG GUVBIKE KAl TV
epmelpia Tou Xetpoupyou. H xprion mpdoBetwv mepaopdtwv mbavov
va eivat iaitepa katdAAnAn Katd 1o 84010 KOUBwWY O povoKAwva
pappata.

il TNV QVTIHETWION TWV TPAUPATWY ToU €X0uv UMooTel Aoipwén 1y
H6AUVON, aKONOUBNOTE TIC AMOBEKTES XEIPOUPYIKEG TTPAKTIKE.

Katd tov Xelpiopd autol 1j omotoudrimote GAAOU PALATOG, amalTeiTal
TPOCOX WOTE va pnv mpokAnBei {nuta. Amoguyete T {nuid ANoyw
oOVONYNG 1} TTUXWONG aMd T XPRON XEWOUPYIKWV EPYAAEiwY, OTwG
ot AaBideg 1y Ta Behovokdroxa.

Mpémet va SiveTal mPooox1} WOTe va amogelyeTat n mpOkANon {nutdg
KATATO XEIPIOPO XEpoUPYIKWV Behovv. Kpatdare tn Behdva o onpieio
pEeTagy Tou evog Tpitou (1/3) Kat Tou pieou (1/2) Tng anéoTaong ano 1o
AKPO TIPOCAPTNONG £WG TNV atyur TG. To Kpdtnpa g Behdvag amd
TNV MEPLOXN) TNG AIXAG UMTOpE( val Pelwael T amooon otn Sieioduon
Kat va mpokaléoel Bpavon Tng PeAdvag. To kpdtnua aro To omiobio
TUAUA 1 Ao To GKPO TPOCAPTNONG MMOpPE Va MPOKANETEL KApYN iy
Bpavon. Halayr Tou oxHaTog Twv BENoViV eVEEXETAIVA TIPOKAAEDEL
UEiWON TNG QVTOXNG TOUG KAl Va TIG KATAOTHOEL EUTaBEIC 0€ KApPn Kat
Bpavan. Oheg ot Behdveg, extog amd Ti¢ Sixpwiies BeAdveg mou pepouv
T onuavon MRI, eivat emSeKTIKEG 0TO LayvnTIoPO Kat ouvenwg Sev Ba
TIPETIEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL OE EVEPYO HayvnTiKG medio. Ot XproTeg
Ba mpénel va mpoagxouy 18iaitepa Tav XelpilovTal XeIPoUpyIKéG
BeAdveg, woTe va amo@uyouv To aKoUGIo TPUTMHa. ATOPPIYTE TIG
XPnotpomoInpéveg BENGVEC O€ TTEPIEKTN Y10l Al UNPA AVTIKEIHEVA.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

O1 avemBupnTeg avidpdoelg mou oyetilovtat pe T ¥prion autig g
SiaragngmepthapPavouv eAaxioTn apxikr @Aeypovwdn avtibpaon Tou
10TOU KAl TAPOSIKO TOTIKG EQEBIOHO GTO GNEID TOU TPAULATOG,
'Onwg OAa ta Eéva owpata, Ta pappata ETHILON* pmhe xpwpatog
EVOEXETAL VA EVIOXUGOUV TUXOV UTTApYouaa Aoipwén.

VAROITUKSET / VAROTOIMET / YHTEISVAIKUTUKSET

Sinistd ETHILON*-ommelainetta haavansulkuun kdyttavan pitdisi
olla perehtynyt kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa
resorboitumattomia ommelaineita kdytetaan, koska haavan
aukeamisvaara voi vaihdella paikan ja kdytetyn ommelaine-
materiaalin mukaan.

Solmut saadaan riittévan pitaviksi oikealla solmintatekniikalla (nk.
merimiessolmut) seka lisasolmuilla leikkaustilanteen ja kirurgin
kokemuksen mukaan. Lisésolmujen kdytto voi olla erityisen
asianmukaista yksiséikeisid ommelaineita solmittaessa.
Infektoituneiden tai kontaminoituneiden haavojen hoidossa on
noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.

Téman ommelaineen kuten kaikkien ommelaineiden kaytosséa
on noudatettava varovaisuutta vahinkojen valttdmiseksi. Varo
puristamasta tai taittamasta ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla
kuten pihdeilld tai neulankuljettimella.

Kirurgisten neulojen kasittelyssa on noudatettava varovaisuutta
vahinkojen valttamiseksi. Tartu neulaan kohdasta, joka on noin
1/3-1/2neulan pituudesta kannasta karkeen pain. Jos neulaan tarttuu
ldhelta kérked, sen lavistyskyky voi heiketd ja neula voi katketa. Jos
neulaan tarttuu kannasta tai langan kiinnityskohdasta, se voi vééntyd
tai katketa. Neulan muotoileminen voi heikent& sen lujuuttaja altistaa
sen vaantymiselle tai katkeamiselle. Kaikki neulat, paitsi kaksivariset
MRI-merkityt, ovat magnetoituvia, minka vuoksi niitd ei saa kayttaa
aktiivisessa magneettikentéssa. Kirurgisia neuloja on késiteltavé varoen
tahattomien neulanpistojen valttamiseksi. Havitd kaytetyt neulat
asianmukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET

Téman laitteenkayttoon liittyvid haittavaikutuksia ovatalussa vahainen
haavakohdan tulehdusreaktio ja ohimeneva paikallisarsytys.

Kaikkien vierasesineiden tavoin siniset ETHILON*-ommelaineet voivat
pahentaa jo olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS

Siniset ETHILON*-ommelaineet on steriloitu séteilyttdmalla. Ei
saa steriloida uudestaan! Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut! Avatut, kdyttaméttomat ommelaineet on hévitettava!

SAILYTYS

Suositeltavat sdilytysolosuhteet: alle 25°C, suojattava kosteudelta ja
suoralta kuumuudelta.

Ei saa kayttda viimeisen kayttopéivan jalkeen.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

L'utilizzatore deve conoscere le tecniche chirurgiche relative all'uso
di suture non riassorbibili prima di usare 'ETHILON* blu. Il rischio di
deiscenza varia, infatti a seconda della posizione della ferita e del
materiale di sutura usato.

Per garantire una buona sicurezza del nodo, dovra essere applicata
l'usuale tecnica chirurgica del nodo piatto o quadrato, con eventuali
nodi addizionali a seconda di quanto richiesto dalla specifica
circostanza chirurgica e dall'esperienza del chirurgo. Lutilizzo di nodi
addizionali puo risultare particolarmente adeguato per legare suture
monofilamento.

E opportuno rispettare le regole della buona pratica chirurgica in caso
diferite contaminate o di infezione.

Come con tutti i fili di sutura, occorrera prestare particolare attenzione
a non danneggiare il filo durante la manipolazione. Non pinzare o
schiacciare il filo stringendolo con una pinza o con un porta-aghi.

Nel maneggiare gli aghi da chirurgia bisogna fare attenzione a non
danneggiarli. ' ago deve essereafferratoin un punto situatotracircaun
terzo(1/3)elameta(1/2) delladistanzatralattaccoago-filoelapunta. Se
I'ago viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe impedirne la
penetrazione e causarne la rottura. Se viene afferrato vicino all'attacco
ago-filo, puo piegarsi o rompersi. Cercare di modificare laformadell'ago
puod diminuirne la resistenza alla rottura o piegatura. Tutti gli aghi, ad
eccezione diquellibicolore marchiati MRI, sono magnetizzabili e quindi
non devono essere usati in presenza di un campo magnetico attivo.
L'utente deve manipolare gli aghi con precauzione per non pungersi.
Gettare gliaghi usati in un contenitore apposito.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associate all'uso delle suture ETHILON* blu
comprendono un’iniziale minima reazione infiammatoria ed
un'irritazione locale transitoria a livello della ferita.

Come qualsiasi corpo estraneo, le suture ETHILON* blu possono
aggravare un’infezione esistente.

STERILITA

Le suture ETHILON* blu sono sterilizzate mediante irradiazione.
Non risterilizzare! Non usare il prodotto se la confezione & aperta o
danneggiata! Eliminare il prodotto aperto e non usato.

CONSERVAZIONE

Si consiglia di conservare il prodotto a temperatura inferiore a 25°C,
lontano da umidita e fonti di calore.

Non usare il prodotto oltre la data di scadenza.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

® = Jednordzové pouziti

Y = Poutzijte do— rok a mésic

[steriLE] R | = Sterilni, je-li obal neporuseny.
Metoda sterilizace: ozafeni

C€o086 = Znacka CE aidentifikacni cislo tredné oznameného
organu. Viyrobek odpovida zakladnim pozadavkim
smérnice 93/42/EEC pro zdravotnické prostiedky.

-LOT = (islo 3arze
A = Postupuite podle ndvodu k pouziti

*=0Ochranné znamka
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ITEIPOTHTA

Ta pappata ETHILON* pme xpwuaTog amooTelpwvovTal Pe
akTivoBolia. Mnv emavamooTtelpwvete! Mn xpnotpomoleite eav n
ouokevaoia éxel avolyTei 1y éxel umootel {nud! Amoppiyte Oha Ta
pappata mou avoixBnkav ahAd Sev xpnotpomoiBnkav.

OYNAZH

TuvioTwpevegouvBrkec pUAAENG: Beppokpacia xapnAotepn amo 25 °C,
UAKPIA a6 uypaoia Kat Gueoeg Tinyeg Beppdtnrac,

Mnv XpnOIHOTIOIEITE META TV TTAPENEUOT TG NHEPOHNVIAC ARENG.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN EMIZHMANEH
® = Mnv enavaypnatponoleite
Y = Huepopnvia Miéng - €10 kat privag

= YTElpO EKTOG Kall AV ) CUOKEUOTTal €€l UMTOOTEL
{npd i éxel avoryei
MéBodog amoateipwong: Aktivoohia

C€oos6 - Triuavon CE kat apiBuog avayvapiong tou Dopéa
Kowomoinang. To mpoidv mnpoi Tig ouctwdelg

amartroelg e Odnyiag mepi lotpoteyvoloyiKwv
Mpoidvtwv 93/42/EOK.

= ApiBudc mapridag

A = Aefte T oBnyieq xpriong

* = EUmopIko ofua

STATUS6/09 ~ RMC 8751165

PAKKAUKSESSA KAYTETYT SYMBOLIT
® = KertakayttSinen
Y = Kaytettava viimeistddn - vuosi ja kuukausi

[sterLE] R ] = Steriili, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd
Sterilointimenetelmé: séteilytys

C€ooss - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Tuote tayttda laaketieteellisistd laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY oleelliset vaatimukset.

= Erdnumero
A = Katso kayttoohjeet

*=Tavaramerkki

STATUS6/09 ~ RMC 8751165

SIMBOLI USATI SULLETICHETTA

® = Monouso

Y = Utilizzare entro - anno e mese

[sErRLE] R | = Il prodotto & sterile se la confezione non & aperta o
danneggiata.
Metodo di sterilizzazione: radiazioni

C€0086 = Marchio CE e numero di identificazione dellorganismo
notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
della direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici.

= Numero lotto

A = Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

* = Marchio di fabbrica

STATUS6/09 ~ RMC 8751165

Brugsanvisning da

BLA ETHILON*

(POLYAMID 6)
STERIL SYNTETISK, IKKE-RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

Bla ETHILON* er en monofilament, syntetisk, ikke-resorberbar, steril
sutur til kirurgisk brug bestaende af polyamid 6 [NH-CO-(CH,),
Polyamid 6 er dannet ved en polymerisation af e-kaprolaktam.

BIa ETHILON* er farvet med et blat pigment. Farveklasse 74160/69800.
Bla ETHILON* findes i en lang raekke gauge-sterrelser og laengder
faestnet pa nale af rustfrit stal i forskellig sterrelse og form. Der
findes kombinationer med nale, som er velegnede til anvendelse i et
magnetiskfeltoptil 1,5 tesla.Nalene ertofarvede (selv/sort) og etiketter
viser MRI. Neermere oplysninger fremgar af produktkataloget.

BIa ETHILON* opfylder kravene i United States Pharmacopoeia for
Non-Absorbable Sutures og kravene i European Pharmacopoeia for
“Sterile Polyamide 6 suture”.

INDIKATIONER
BIa ETHILON* er beregnet til hudsutur.

ANVENDELSE

Suturerne bor veelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgens
erfaring, kirurgisk teknik og sarets storrelse. Afhaengig af sar og
lokalisation fjernes suturen som regel inden for 30 dage.

VIRKNING
Da Bla ETHILON* ikke adhzererer til vav, er Bla ETHILON* suturen
effektiv som pull-out sutur.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

Instructions for use en

BLUE ETHILON*

(POLYAMIDE 6)
STERILE SYNTHETIC NON ABSORBABLE

SUTURE

DESCRIPTION

Blue ETHILON* suture is a monofilament, synthetic, non absorbable,
sterile surgical suture composed of polyamide 6 [NH-CO-(CH,)] .
Polyamide 6 is formed by polymerisation of e-caprolactam.

Blue ETHILON* sutures are dyed with a blue pigment. Colour index
74160/69800.

Blue ETHILON* sutures are available in arange of gauge sizes and lengths,
attached to stainless steel needles of varying types and sizes. Combina-
tions with needles are available which are suitable for application in a
magnetic field up to 1,5 tesla. The needles are bicolour (silver/black) and
the labelling shows MRI. Full details are contained in the catalogue.

Blue ETHILON* sutures comply with the requirements of the United
States Pharmacopoeia monograph for Non Absorbable Sutures and the
European Pharmacopoeia for “Sterile Polyamide 6 suture”.

INDICATIONS
Blue ETHILON* sutures are indicated for skin closure.

APPLICATION

Sutures should be selected and implanted depending on patient's condi-
tion, surgical experience, surgical technique and wound size. Depending
on site of implantation and wound condition the skin suture is normally
removed within 30 days.

PERFORMANCE
Because of itslack of adherence to tissue Blue ETHILON* suture is effective
asa pull-out suture.

CONTRA-INDICATIONS

None known.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involv-
ing non absorbable sutures before employing Blue ETHILON* suture for
wound closure, as risk of wound dehiscence may vary with the site of
application and the suture material used.

Notice d'utilisation fr

ETHILON* BLEU
(POLYAMIDE6)

FIL DE SUTURE

SYNTHETIQUE, STERILE, NON RESORBABLE

DESCRIPTION

Le fil de suture ETHILON* Bleu est un monofilament synthétique, a
usage chirurgical, stérile, non résorbable, composé de polyamide 6
[INH-CO-(CH,)] .

Le polyamide 6 est formé par la polymérisation de I'e-caprolactame.
Lesfils de suture ETHILON* Bleu sont colorés par un pigment bleu. Index
de couleur numéro 74160/69800.

Les fils de suture ETHILON* Bleu sont disponibles dans une large
gamme de décimales et de longueurs, serties sur des aiguilles en acier
inoxydable detailles et de profils différents. Le sertissage sur aiguille est
disponible pour une utilisation en champ magnétique jusqu'a 1,5 tesla.
Les aiguilles sont bicolores (argent/noir) et I‘étiquetage indique MRI.
Consulter le catalogue pour plus de renseignements.

Les fils de suture ETHILON* Bleu sont conformes a la monographie
de la Pharmacopée Américaine des sutures non résorbables et a la
monographie de la Pharmacopée Européenne « fil en polyamide 6
stérile »,

INDICATIONS
Les fils de suture ETHILON* Bleu sont indiqués pour la fermeture de
lapeau.

MODE D'EMPLOI
Le choix et la mise en place de la suture sont établies en fonction
de I'état du patient, de I'expérience du chirurgien, de la technique
chirurgicale retenue, ainsi que de la taille de la plaie. En fonction de la
localisation et de la cicatrisation de la plaie, la suture doit étre enlevée
dans les 30 jours.

MODE D'ACTION
La non adhérence des fils de suture ETHILON* Bleu aux tissus permet
une ablation facile des fils.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue a ce jour.
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ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER

Brugere af ETHILON*-suturer ma veere fortrolige med kirurgiske
procedurer og teknikker for ikke-resorberbare suturer, for de benytter
Bla ETHILON* til sérlukning, da risikoen for sarruptur kan variere med
anvendelsesstedet og og det anvendte suturmateriale.

Tilstraekkelig sikker suturering forudszetter almindelige kirurgiske
knuder som rabandsknob med ekstra slag afhaengig af de operative
forhold og kirugens erfaring. Ekstra slag kan vaere ngdvendige netop
ved en monofil sutur.

Eventuelle kontaminerede eller inficerede sar ber behandles efter god
kirurgisk praksis.
Somvedallesuturerberderudvisesdenstarsteforsigtighedforatundga
beskadigelse. Undga at knuse eller knaekke suturen ved anvendelse af
kirurgiske instrumenter som f.eks. pincet eller naleholder.

Ved héandtering af kirurgiske nale ma der ligeledes udvises stor
forsigtighed for at undga beskadigelse. Nalen ber gribes pa et sted,
der ligger mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden
fra tradfaestet til spidsen. Hvis nalen gribes ved spidsen, kan det
forringe eller ndre penetrationen og medfore, at nalen knaekker.
Hvis man griber nalen ved tradfaestet, risikerer man, at nalen bejer
eller knaekker. Hvis bejede néle rettes op, kan de miste styrken og fa
storre tilbgjelighed til at knaekke. Alle ndle undtagen tofarvede nale
maerket MRI er magnetiserbare og ber derfor ikke anvendes i et aktivt
magnetisk felt. Brugeren ber udvise forsigtighed under anvendelsen af
operationsnale for at undga utilsigtede nalestik. Smid brugte nale i de
dertil beregnede beholdere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med anvendelsen af denne anordning
omfatter minimal initial inflammatorisk vaevsreaktion og forbigdende
lokalirritation ved saret.

Som alle fremmedlegemer kan Bl& ETHILON* forvzerre en allerede
eksisterende infektion.

STERILITET

Bla ETHILON* suturer er strélesteriliseret. Resteriliser ikke! Ma ikke
anvendes, hvis emballagen har vaeret dbnet eller er beskadiget! Kassér
abnede, ubrugte suturer!

OPBEVARING

Anbefalede opbevaringsforhold:under 25 °C, beskyttetmod fugtighed
og direkte varmepavirkning.

Ma ikke anvendes efter udlbsdatoen.

Adequate knot security requires the standard surgical technique of flat
and square ties with additional throws as indicated by surgical circum-
stances and the experience of the surgeon. The use of additional throws
may be particularly appropriate when knotting monofilament sutures.
Acceptable surgical practice should be followed for the management of
infected or contaminated wounds.

When handling this or any other suture care should be taken to avoid
damage. Avoid crushing or crimping damage due to application of surgi-
cal instruments such as forceps or needle holders.

Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles.
Graspthe needle in an area one-third (1/3) to one half (1/2) of the distance
from the attachment end to the point. Grasping in the point area could
impair the penetration performance and cause fracture of the needle.
Grasping at the butt or attachment end could cause bending or breakage.
Reshaping needles may cause them to lose strength and be less resistant
to bending and breaking. All needles except bicolour needles labelled
with MRl are magnetizable and should therefore not be used in an active
magnetic field. Users should exercise caution when handling surgical
needles to avoid inadvertent needle stick injury. Discard used needles
in 'Sharps' container.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this device include minimal
initial inflammatory tissue reaction and transient local irritation at the
wound site.

Like all foreign bodies Blue ETHILON* sutures may potentiate an exist-
ing infection.

STERILITY

Blue ETHILON* sutures are sterilized by irradiation. Do not resterilize!
Do not use if package is opened or damaged! Discard opened, unused
sutures!

STORAGE

Recommended storage conditions: below 25° C, away from moisture
and direct heat.

Do not use after expiry date.

RECOMMANDATIONS / PRECAUTIONS D’EMPLOI / INTERACTIONS
Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a
I'utilisation de sutures non résorbables avant d'utiliser les fils de suture
ETHILON* Bleu, ainsi que le risque de déhiscence de la plaie qui dépend
du site opératoire et du composant de la suture.

Pour garantir une bonne sécurité au nceud, le fil de suture sera utilisé
conformément aux techniques habituelles de suture et de nceuds
chirurgicaux avec, éventuellement, des nceuds supplémentaires selon
les circonstances chirurgicales et I'expérience du chirurgien. Lutilisation
de nceuds supplémentaires peut étre spécialement recommandée lors
de 'emploi de sutures monofilament.

Il convient de respecter les régles de bonnes pratiques chirurgicales en
cas de plaies contaminées ou d'infection.

Comme avec tous les fils de suture, une attention particuliére doit
étre portée a la manipulation du fil. Ne pas pincer ou écraser le fil en le
prenant dans une pince ou un porte aiguille.

Uneattention particuliére doit étre portée ala manipulation del'aiguille.
La préhension doit se faire entre le milieu (1/2) etle tiers (1/3) delaiguille
a partir de la zone de sertissage. Eviter toute prise par la pointe qui
entrainerait la modification des caractéristiques de pénétration de
l'aiguille et toute prise par lazone de sertissage quirisquerait d'entrainer
laflexion oula rupture delaiguille. Ne pas modifier la forme de laiguille
afin d'éviter de 'endommager ou de la casser. Toutes les aiguilles sauf
les bicolores étiquetées MRI sont magnétisables et ne devront donc
pas étre utilisées en champ magnétique. Lutilisateur doit manipuler les
aiguilles avec précaution afin de ne pas se piquer. Eliminer les aiguilles
usagées dans un conteneur adapté.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d'apparaitre lors de |'utilisation
des fils de suture comprennent initialement une faible réaction
inflammatoire et une irritation locale transitoire au niveau de la plaie.
Comme tout corps étranger, les fils de suture ETHILON* Bleu peuvent
aggraver une infection existante.

STERILISATION

Les fils de suture ETHILON* Bleu sont stérilisés par irradiation. Ne pas
restériliser! Ne pas utiliser si 'emballage a été endommagé ou ouvert!
Jeterle produit non utilisé si 'emballage a été ouvert!

CONSERVATION

Conditions de stockage recommandées :températureinférieurea 25 °C,
al'abride la chaleur directe et de I'humidité.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
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SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING
® = Maikke genbruges
Y = Anvendes senest — ar og maned

[sTeriLET R ] = Steril medmindre pakningen er beskadiget eller dbnet.
Steriliseringsmetode: straling

C€ooss - CE-maerkning og identifikationsnummer for

bemyndiget organ. Produktet opfylder de veesentlige
krav i Medical Device Directive 93/42/EEC.

= Batchkode
A = Sebrugsanvisningen

*=Varemaerke

STATUS6/09 ~ RMC 8751165

SYMBOLS USED ON LABELLING
® = Donotreuse
Y = Use by - year and month

[sTERILE] R | = Sterile unless package is damaged or opened
Method of sterilization: Irradiation

C €0086 = CE-markand Identification number of Notified
Body. The product meets the essential
requirements of Medical Device Directive

= Batch number
A = Seeinstructions for use

*=Trademark

STATUS6/09 ~ RMC 8751165

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE
@ = Usage unique
Y = Autiliser avant — année et mois

[sTeRLE] R ] = Produit stérile sil'emballage n'a pas été ouvert ou
endommagé.
Méthode de stérilisation : irradiation

C€oos6 - Marquage CE et n° d'identification de l'organisme
notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de

la directive Européenne 93/42/CEE sur les dispositifs
médicaux.

= Numéro dulot
A = Lire attentivement la notice d'utilisation

*=Marque déposée

STATUS6/09 ~ RMC 8751165
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