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Gebruiksaanwijzing

ETHILON™ BLAUW
(POLYAMIDE 6)

STERIEL, SYNTHETISCH, NIET-RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL

BESCHRIJVING
ETHILON™ Blauw hechtmateriaal is een synthetische, niet-resorbeerbare, 
steriele, monofilament hechtdraad voor chirurgisch gebruik, samengesteld 
uit polyamide 6 [NH-CO-(CH
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Polyamide 6 wordt gevormd door polymerisatie van ε-caprolactaam.

ETHILON™ Blauw hechtmateriaal is gekleurd met een blauw pigment. 
Kleurindex 74160/69800.

ETHILON™ Blauw hechtmateriaal is verkrijgbaar in een reeks dikte- en 
lengtematen, gemonteerd aan roestvrijstalen naalden van diverse types 
en afmetingen. Volledige informatie vindt u in de catalogus.

ETHILON™ Blauw hechtmateriaal voldoet aan de vereisten van de  
Europese Farmacopee betreffende “steriele polyamide 6 hechtdraad”. 
ETHILON™ Blauw kan worden aangeduid als ETHILON™ II.

INDICATIES 
ETHILON™ Blauw hechtmateriaal wordt gebruikt voor het sluiten van 
de huid.

GEBRUIKSAANWIJZING
De keuze en het aanbrengen van de hechtdraad is afhankelijk van de 
gesteldheid van de patiënt, de ervaring van de chirurg, de toegepaste 
chirurgische techniek en de kenmerken van de wond. De hechtdraad moet 
binnen 30 dagen worden verwijderd. Gebruik van het product na 30 dagen 
is nog niet beoordeeld.

WERKING
Doordat ETHILON™ Blauw hechtmateriaal zich niet aan het weefsel 
vasthecht, kunnen de draden gemakkelijk worden verwijderd.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/INTERACTIES
Alvorens ETHILON™ Blauw hechtmateriaal voor wondsluiting te gebruiken, 
moeten gebruikers vertrouwd zijn met chirurgische ingrepen waarbij 
niet-resorbeerbaar hechtmateriaal wordt gebruikt, aangezien het risico 
van wonddehiscentie kan variëren afhankelijk van de toepassingsplaats 
en van het gebruikte hechtmateriaal.

Adequate knoopzekerheid vereist toepassing van de chirurgische 
standaardmethode met platte en vierkante knopen met extra slagen, al 
naar gelang de chirurgische situatie en de ervaring van de chirurg. Met 
name bij gebruik van monofilament hechtdraad kan het aanleggen van 
extra slagen gewenst zijn.

Voor de behandeling van geïnfecteerde of besmette wonden dienen de 
gangbare chirurgische praktijken te worden gevolgd.

Bij het hanteren van dit of ander hechtmateriaal moet beschadiging 
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 (1/3) 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 de naald. Gebruikers moeten 
bij het hanteren van chirurgische naalden voorzichtigheid betrachten om 
prikincidenten te voorkomen. Werp gebruikte naalden weg in containers 
voor scherpe voorwerpen.

Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken 
van dit medisch hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico 
van productafbraak dat kan resulteren in storing van het product en/of 
kruisbesmetting veroorzaken, hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht 
van bloedoverdraagbare pathogenen aan patiënten en gebruikers.

ONGUNSTIGE BIJWERKINGEN
De complicaties verbonden aan het gebruik van dit middel zijn onder andere 
een minieme, aanvankelijke ontstekingsreactie en een voorbijgaande 
plaatselijke irritatie ter hoogte van de wond. 

Zoals elk vreemd lichaam kan ETHILON™ Blauw hechtmateriaal een 
bestaande infectie verergeren.

Gebroken naalden kunnen resulteren in verlengde of extra chirurgische 
ingrepen of achterblijvende lichaamsvreemde stoffen. Onbedoelde 

naaldprikken met verontreinigde chirurgische naalden kan resulteren in 
overdracht van via bloed overgebrachte pathogenen.

STERILITEIT
ETHILON™ Blauw hechtmateriaal is door bestraling gesteriliseerd. Niet 
opnieuw steriliseren. Gebruik het product niet als de verpakking geopend 
of beschadigd is. Werp geopende en niet gebruikte hechtdraden weg.

OPSLAG
Geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist. Niet 
gebruiken na de uiterste vervaldatum.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

Niet opnieuw gebruiken

Uiterste gebruiksdatum

Gesteriliseerd door bestraling

CE-markering en identificatienummer van de aangemelde 
instantie. Het product is in overeenstemming met 
de essentiële eisen van de richtlijn voor medische 
hulpmiddelen 93/42/EEG

Lotnummer (Partij)

LET OP

Fabrikant

Catalogusnummer

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie

Aantal eenheden

Instruções de uso

ETHILON™ AZUL
(POLIAMIDA 6)

SINTÉTICO NÃO ABSORVÍVEL ESTERILIZADO

FIO DE SUTURA 

DESCRIÇÃO
O fio de sutura ETHILON™ Atzul é um monofilamento cirúrgico sintético, 
esterilizado, não absorvível, composto por poliamida 6 [NH-CO-(CH
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A Poliamida 6 é formada por polimerização do ε-caprolactame.

Os fios de sutura ETHILON™ Azul são coloridos com um pigmento azul, 
índice de cor número 74160/69800.

Os fios de sutura ETHILON™ Azul estão disponíveis em vários calibres 
e comprimentos, armado com agulhas em aço inoxidável de calibres e tipos 
diferentes. No catálogo são dadas informações detalhadas.

Os fios de sutura ETHILON™ Azul estão em conformidade com as 
especificações da Farmacopeia Europeia relativas ao ”fio de sutura 
esterilizado em poliamida 6“. ETHILON™ Azul pode ser referido como 
ETHILON™ II.

INDICAÇÕES 
Os fios de sutura ETHILON™ Azul são utilizados para coaptação da pele.

APLICAÇÃO
O material de sutura deve ser selecionado e implantado em função do 
estado do paciente, da experiência do cirurgião, da técnica cirúrgica, 
assim como das características da lesão. A remoção da sutura está prevista 
para 30 dias após a intervenção. A utilização do dispositivo por períodos 
superiores a 30 dias não foi avaliada. 

ACTUAÇÃO
A não aderência do fio de sutura ETHILON™ Azul aos tecidos permite uma 
ablação fácil dos fios.

CONTRA-INDICAÇÕES
Não se conhecem.

ADVERTÊNCIAS/PRECAUÇÕES/INTERACÇÕES
O utilizador deve dominar as técnicas e procedimentos cirúrgicos que 
envolvem o uso de suturas não absorvíveis antes de utilizar o fio de sutura 
ETHILON™ Azul para encerramento de feridas, uma vez que o risco de 
deiscência da ferida pode variar consoante o local de aplicação e o tipo de 
material de sutura utilizado.

Para garantir uma contenção adequada, o fio de sutura deve ser utilizado 
em conformidade com as técnicas cirúrgicas standard de nós planos 
e  quadrados com laçadas adicionais, de acordo com a circunstância 
cirúrgica e a experiência do cirurgião. Estes nós de reforço são 
particularmente indicados no caso dos monofilamentos.

Devem ser respeitados os procedimentos cirúrgicos habituais relativos às 
feridas contaminadas ou infectadas.

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

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento das 
agulhas cirúrgicas. O cirurgião deve pegar na agulha na área entre um 
terço (1/3) e um meio (1/2) da distância entre o canal de fixação do fio  
e a ponta. Se pegar na área da ponta, pode prejudicar a penetração 
e causar a quebra da agulha. Se pegar no canal de fixação do fio, a agulha 
pode dobrar-se ou partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas pode 
diminuir a resistência global das mesmas, nomeadamente a resistência às 
dobras e quebra. O utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante 
o manuseamento das agulhas cirúrgicas, para evitar picadas acidentais. 
Após a utilização, descartar as agulhas nos recipientes reservados 
a objectos cortantes.

Não reesterilizar/reutilizar. A reutilização deste dispositivo (ou de partes 
deste dispositivo) pode criar um risco de degradação do produto, que pode 
resultar em falha do dispositivo e/ou contaminação cruzada, o que pode 
conduzir a infecção ou transmissão de agentes patogénicos transmitidos 
pelo sangue aos doentes e utilizadores.

REACÇÕES ADVERSAS
As reacções adversas susceptíveis de ocorrer durante a utilização deste 
produto incluem: reacção inflamatória inicial mínima e irritação local 
transitória ao nível da sutura.

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

A quebra de agulha pode resultar no prolongamento da cirurgia ou 
cirurgias adicionais, ou ainda a presença de corpos estranhos residuais. 

Picadas acidentais com agulhas cirúrgicas contaminadas podem originar a 
transmissão de agentes patogénicos transmissíveis pelo sangue.

ESTERILIZAÇÃO
Os fios de sutura ETHILON™ Azul são esterilizados por irradiação. Não 
reesterilizar. Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. 
Descartar o produto aberto, quer tenha sido utilizado ou não.

ARMAZENAMENTO
Não são necessárias condições especiais de armazenamento. Não utilizar 
após o prazo de validade.

SÍMBOLOS UTILIZADOS NOS RÓTULOS

Não reutilizar

Usar até

Esterilizado por irradiação

Marca CE e número de identificação do organismo notificado. 
O produto cumpre os principais requisitos da directiva sobre 
dispositivos médicos 93/42/CEE

Número de lote

ATENÇÃO

Fabricante

Número de catálogo

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Número de unidades

Bruksanvisning

BLÅ ETHILON™
(POLYAMID 6)

STERIL, SYNTETISK, ICKE RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING
Blå ETHILON™-suturer är monofila, syntetiska, icke resorberbara, sterila 
kirurgiska suturer tillverkade av polyamid 6 [NH-CO-(CH
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Polyamid 6 tillverkas genom polymerisering av ε-kaprolaktam.

Blå ETHILON™-suturer är färgade med ett blått pigment, färgindex 
74160/69800.

Blå ETHILON™-suturer finns i flera grovlekar och längder, fästa vid nålar 
av rostfritt stål, av varierande typ och storlek. Fullständig information om 
produktsortimentet finns i katalogen.

Blå ETHILON™-suturer uppfyller den Europeiska farmakopéns krav för 
”steril polyamid 6-sutur”. Blå ETHILON™ kan även kallas ETHILON™ II.

INDIKATIONER 
Blå ETHILON™-suturer används till hudförslutning.

ANVÄNDNING
Suturer bör väljas och användas med hänsyn till patientens tillstånd, 
kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sårets egenskaper. Hudsuturen 
är avsedd att avlägsnas inom 30 dagar. Användning av produkten längre 
tid än 30 dagar har inte utvärderats.

PRESTANDA
Då suturerna inte fäster sig i vävnader, är Blå ETHILON™-suturer utmärkta 
som utdragningssuturer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända.

VARNINGAR/FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER/INTERAKTIONER
Användaren bör vara förtrogen med operationsmetoder och tekniker för 
användning av icke resorberbara suturer innan Blå ETHILON™-suturer 
används till sårförslutning, eftersom risken för såröppning kan variera med 
sårets belägenhet såväl som med det använda suturmaterialet.

För tillräcklig knutsäkerhet krävs normala kirurgiska metoder med 
kirurgknutar och råbandsknopar, med ytterligare slag vid behov beroende 
på kirurgiska omständigheter och kirurgens erfarenhet. Ytterligare slag kan 
vara speciellt lämpligt vid knytning av monofilamentsuturer.

Etablerade kirurgiska metoder bör följas vid behandling av infekterade 
eller kontaminerade sår.

Vid användning av dessa suturer eller varje annat suturmaterial bör 
försiktighet iakttas för att undvika skador under hanteringen. Speciellt 
bör materialet inte vikas eller tryckas samman av kirurgiska instrument 
som pincetter eller nålhållare.

Hantera kirurgiska nålar med försiktighet så att de inte skadas. Fatta nålen 
inom ett område mellan en tredjedel (1/3) och hälften (1/2) av avståndet 
från infästningsänden till nålspetsen. Att fatta nålen nära spetsen kan 
försämra inträngandet och leda till att nålen brister. Att fatta nålen 
i suturänden kan leda till att nålen böjs eller bryts. Deformering av nålar 
kan leda till att de förlorar i styrka och blir mindre motståndskraftiga mot 
böjningar och brott. Hantera alltid kirurgiska nålar med stor försiktighet för 
att undvika stickskador. Kasta begagnade nålar i behållare för vasst avfall.

Får ej omsteriliseras/återanvändas. Återanvändning av denna produkt 
(eller delar av denna produkt) kan skapa en risk för produktförsämring 
som kan resultera i funktionsfel och/eller korskontamination vilket kan 
leda till infektion eller överföring av blodburna patogener till patienter 
eller användare.

BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan kopplas till användning av suturerna är till exempel 
minimal initial inflammatorisk vävnadsreaktion samt övergående lokal 
irritation i sårområdet.

Som alla främmande föremål kan Blå ETHILON™-suturer förvärra en 
existerande infektion.

Avbrutna nålar kan leda till förlängda eller ytterligare kirurgiska ingrepp eller 
kvarvarande av främmande kroppar. Oavsiktliga nålstick med kontaminerade 
kirurgiska nålar kan leda till överföring av blodburna patogener.

STERILITET
Blå ETHILON™-suturer steriliseras genom strålning. Omsterilisera inte. 
Använd inte öppnade eller skadade förpackningar. Kasta öppnade, 
oanvända suturer.

FÖRVARING
Inga särskilda lagringsförhållanden krävs. Får ej användas efter utgångsdatum.

SYMBOLER ANVÄNDA VID MÄRKNING

Får ej återanvändas

Används före 

Steriliserad med strålning

CE-märke och identifieringsnummer för anmält organ. 
Produkten uppfyller de väsentliga kraven i direktivet för 
medicinsk utrustning, 93/42/EEG

Satsnummer

VARNING

Tillverkare

Katalognummer

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskaperna

Antal enheter

使用說明

藍色ETHILON™
(POLYAMIDE 6)

滅菌合成不可吸收性

縫合線

產品說明
藍色ETHILON™縫合線為一條單股、合成、不可吸收性、
滅菌外科縫合線，由聚醯胺6 [NH-CO-(CH
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製成。

聚醯胺6由ε-caprolactam聚合而成。
藍色ETHILON™縫合線以藍色染料染色。顏色指數為
74160/69800。
藍色ETHILON™縫合線有各種尺寸和長度，附有不同樣
式及尺寸的不鏽鋼縫針。詳情見產品目錄。
藍色ETHILON™縫合線符合歐洲藥典對滅菌聚醯胺6縫
合線的要求。藍色ETHILON™可被稱為ETHILON™ II。
適應症 
藍色ETHILON™縫合線適用於皮膚縫合。
應用
應根據病人的狀況、手術經驗、手術技巧和傷口特
徵來選擇和使用縫合線。皮膚縫合線通常可在30天
內移除。使用縫合線超過30天的情況尚未經過評價。
效能
因藍色ETHILON™縫合線不易與組織粘黏的特性，使其
能有效地做為抽出式縫合線。
禁忌症
無已知之禁忌症。

警語/注意事項/交互作用
使用藍色ETHILON™縫合線縫合傷口前，使用者必須熟
悉與不可吸收性縫合線相關的外科操作程序和技
術，因為傷口裂開的危險可能因使用部位和縫合線
材質而有所差異。
縫合線打結要使用標準外科技術的平結和方結，並依
照當時的環境和醫師的經驗使用，多打幾個結使之牢
固。單股縫合線的打結尤其要多打幾個結。
處理被感染或被污染的傷口時，應遵循適當的外科
操作規範。
使用此類或其它縫合線時，應小心操作，避免損壞
縫合線。避免因使用手術器械，如鑷子或持針鉗，造
成擠壓或折曲縫合線。
使用手術縫針時應謹慎，避免損壞縫針。持針位置
應介於附著端至針尖距離三分之一(1/3)至二分之一 
(1/2)處。持針於針尖區域會影響縫針的穿透力，並造
成縫針折斷；持針於針腳或附著端可能導致縫合針
彎曲或斷裂。改變縫針形狀可能會使其失去原有強
度，容易彎曲和斷裂。使用者處理外科縫針時需謹
慎，以避免不小心被針扎傷。將使用過的縫針丟棄於
標有「銳利」字樣的容器內。
不得重複滅菌/重複使用。重複使用本裝置（或本裝
置的一部分）可能造成產品降解，而可能導致產品發
生故障和/或交叉污染的危險，並可能導致患者和使
用者的血源性病原體感染或傳播。
不良反應
與使用本產品相關的不良影響包括極輕微的初期發
炎性組織反應和傷口部位暫時性的局部刺激。
如同所有異物，藍色ETHILON™縫合線可能會加重既有
的感染。
縫針斷裂可能會導致手術時間延長或追加手術，或
者異物殘留。被污染的外科縫針意外紥傷可能會導
致血源性病原體的傳播。
滅菌
藍色ETHILON™縫合線經放射線滅菌。請勿重複滅菌。
如果包裝已開封或破損，請勿使用本產品！丟棄已開
封但未使用之縫合線。

儲存
無須特別儲存條件。超過效期請勿使用。
標籤上使用的標誌

不得重複使用

有效期限

使用放射線滅菌

CE標誌和認證機構的識別號。產品符合 
醫療設備指令93/42/EEC的基本要求。

批號

注意

製造廠

目錄型號

歐洲共同體授權代表

數量

Bruksanvisning

BLÅ ETHILON™
(POLYAMID 6)

STERIL SYNTETISK IKKE-ABSORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE
Blå ETHILON™-sutur er en monofilament, syntetisk, ikke-absorberbar og 
steril kirurgisk sutur som består av polyamid 6 [NH-CO-(CH
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Polyamid 6 dannes ved polymerisering av ε-kaprolaktam.

Blå ETHILON™-suturer er farget med et blått pigment. Fargeindeks 
74160/69800.

Blå ETHILON™-suturer er tilgjengelige i en rekke størrelser og lengder, 
festet til nåler i rustfritt stål av ulike typer og størrelser. Fullstendige 
detaljer finnes i katalogen.

Blå ETHILON™-suturer oppfyller kravene i European Pharmacopoeïa for 
”steril polyamid 6 sutur”. Blå ETHILON™ kan omtales som ETHILON™ II.

INDIKASJONER 
Blå ETHILON™-suturer er indikert for hudlukning.

APPLIKASJON
Suturer skal velges og implanteres avhengig av pasientens tilstand, 
kirurgisk erfaring, kirurgisk teknikk og sårstørrelse. Avhengig av 
implantasjonssted og sårtilstand fjernes hudsuturen normalt innen 
30 dager. Bruk av produktet utover 30 dager er ikke evaluert.

YTELSE
Blå ETHILON™-sutur er effektiv som uttrekkingssutur, fordi den ikke fester 
seg til vevet.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente. 

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER
Brukere bør kjenne godt til kirurgiske prosedyrer og teknikker som 
innebærer ikke-absorberbare suturer før de anvender Blå ETHILON™-sutur 
for sårlukning, siden sårdehiscens kan variere i forhold til brukssted og 
hvilket suturmateriale som brukes.

Tilstrekkelig knutesikkerhet 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 være 
særlig hensiktsmessig ved knytting av monofilamentsuturer.

Akseptabel kirurgisk praksis skal følges ved behandling av infiserte eller 
kontaminerte sår.

Ved håndtering av slik eller annen sutur skal det utvises varsomhet for 
å unngå skade. Unngå klemme- eller krympeskade som skyldes bruk av 
kirurgiske instrumenter, som f.eks. tenger eller nåleholdere.

Utvis varsomhet for å unngå skade når kirurgiske nåler håndteres. Grip 
nålen en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) av avstanden mellom 
festeenden og spissen. Hvis nålen gripes i spissområdet, kan dette forringe 
penetreringseffekten og forårsake nålfraktur. Hvis nålen gripes for langt 
bak på enden, kan dette føre til at den bøyes eller knekker. Hvis formen på 
en nål endres, kan den miste styrken og bli mindre resistent mot bøyning 
og knekk. Brukere bør utvise forsiktighet ved håndtering av kirurgiske 
nåler for å unngå utilsiktede stikkskader. Kast brukte nåler i beholder for 
‘skarpe gjenstander’.

Skal ikke resteriliseres/brukes på nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller 
deler av denne enheten) kan føre til produktforringelse, som kan føre til 
svikt av enheten og/eller krysskontaminering, som kan føre til infeksjon 
eller overføring av blodbårne patogener til pasienter og brukere.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger i forbindelse med bruk av dette produktet inkluderer minimal 
inflammatorisk vevsreaksjon i begynnelsen og forbigående lokal irritasjon 
ved sårstedet.

Som alle fremmedlegemer kan Blå ETHILON™-suturer videreutvikle en 
eksisterende infeksjon.

Ødelagte nåler kan føre til lengre eller ytterligere operasjoner, eller 
gjenværende fremmedlegemer. Utilsiktede nålestikk med kontaminerte, 
kirurgisk nåler kan føre til overføring av blodbårne patogener.

STERILITET
Blå ETHILON™-suturer steriliseres ved bestråling. Må ikke resteriliseres. 
Skal ikke brukes dersom emballasjen er åpnet eller skadet. Kast åpnede, 
ubrukte suturer.

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

SYMBOLER BRUKT PÅ MERKING

Skal ikke brukes på nytt

Brukes innen 

Sterilisert med stråling

CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ. 
Produktet innfrir de vesentlige krav i Medical Device 
Directive 93/42/EØF

Partinummer

OBS

Produsent

Katalognummer

Autorisert representant i EU

Antall enheter

Инструкция по применению

ETHILON™ СИНИЙ
(ПОЛИАМИД 6)

СТЕРИЛЬНЫЙ СИНТЕТИЧЕСКИЙ НЕРАССАСЫВАЮЩИЙСЯ

ШОВНЫЙ МАТЕРИАЛ

ОПИСАНИЕ
Шовный материал ETHILON™ синий является моноволоконным 
синтетическим нерассасывающимся стерильным хирургическим 
шовным материалом, состоящим из полиамида 6 [NH-CO-(CH
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5
]

n
.

Полиамид 6 образуется при полимеризации ε-капролактама.

Шовный материал ETHILON™ синий окрашивается синим пигментом 
(цветовой индекс 74160/69800).

Шовный материал ETHILON™ синий может иметь различную 
толщину и длину нити и поставляться с прикрепленными иглами 
из нержавеющей стали различных типов и размеров. Подробные 
сведения представлены в каталоге.

Шовный материал ETHILON™ синий соответствует требованиям 
Европейской фармакопеи, предъявляемым к «стерильным шовным 
материалам из полиамида  6». Шовный материал ETHILON™ синий 
может называться ETHILON™ II.

ПОКАЗАНИЯ 
Шовный материал ETHILON™ синий предназначен для наложения 
швов на кожу.

ПРИМЕНЕНИЕ
Следует выбирать и накладывать швы, учитывая состояние пациента, 
хирургический опыт, технику хирургического вмешательства и 
характеристику раны.Кожные швы следует снять в течение 30 дней. 
Исследования применения данного материала более 30 дней не 
проводились.

ДЕЙСТВИЕ
Так как шовный материал ETHILON™ синий не сращивается 
с прилегающими тканями, он эффективно применяется там, где швы 
снимаются простым вытягиванием шовного материала.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не выявлены.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ, МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ, 
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ
Пользователи должны быть знакомы с хирургическими процедурами 
и методами работы с нерассасывающимися шовными материалами 
до начала использования шовного материала ETHILON™ синий для 
ушивания ран, так как степень риска расхождения краев раны 
может изменяться в зависимости от места применения и типа 
используемого шовного материала.

Требование адекватной надежности узлов предполагает применение 
с тандартных хирургических методов наложения плоских 
и  квадратных узлов с использованием дополнительных петель, 
исходя из хирургических показаний и опыта хирурга. Использование 
дополнительных петель особенно рекомендуется при завязывании 
узлов из моноволоконных нитей.

При лечении инфицированных и загрязненных ран следует 
придерживаться общепринятой хирургической практики.

При обращении с этим или любым другим шовным материалом следует 
избегать нанесения повреждений материалу. Избегайте повреждений 
в результате сдавливания и деформации при использовании 
хирургических инструментов, таких как зажимы или иглодержатели.

Следует проявлять осторожность во избежание повреждений 
при обращении с хирургическими иглами. Фиксировать иглу 
в иглодержателе следует в точке в пределах от одной трети (1/3) до 
половины (1/2) расстояния от места крепления до острия иглы. Если 
игла заряжена близко к острию, это может затруднить прокол и вызвать 
перелом иглы. Если игла заряжена близко к месту фиксации нити 
с иглой, это может привести к изгибу или перелому иглы. Изменение 
формы иглы может вызвать потерю прочности иглы со снижением 
устойчивости к сгибанию и излому. Пользователи должны осторожно 
обращаться с хирургическими иглами во избежание случайных уколов. 
Выбрасывайте использованные иглы в емкости для острых предметов.

Не стерилизовать и не использовать повторно. Повторное 
использование устройства (или его частей) может создать риск 
разрушения устройства, что способно привести к неправильной работе 
устройства и перекрестному заражению, что в свою очередь может 
привести к инфекции или передаче болезнетворных организмов через 
кровь пациентам и врачам.

НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ РЕАКЦИИ
Неблагоприятные реакции, связанные с использованием данного 
материала, включают минимальную первоначальную воспалительную 
реакцию в тканях и временное локальное раздражение в месте раны.

Как и любое другое инородное тело, шовный материал ETHILON™ синий 
может обострять уже существующую инфекцию.

Сломанные иглы могут стать причиной увеличения длительности 
операции или дополнительных операций, а также остаточных 
инородных тел. Случайный укол загрязненной хирургической иглой 
может привести к передаче болезнетворных организмов через кровь.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Шовный материал ETHILON™ синий стерилизуется облучением. 
Не производите повторную стерилизацию. Не используйте, если 
упаковка вскрыта или повреждена. Выбрасывайте распакованный 
неиспользованный шовный материал.

ХРАНЕНИЕ
Особых условий хранения не требуется. Не использовать после 
истечения срока хранения.

СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА ЯРЛЫКАХ И ПРИ МАРКИРОВКЕ

Не использовать повторно

Использовать до

Стерилизовано облучением

Знак сертификации «СЕ» и идентификационный номер 
уведомленного органа. Данное изделие отвечает 
основным требованиям директивы о медицинском 
оборудовании 93/42/ЕЭС

Номер партии

ВНИМАНИЕ

Производитель

Номер по каталогу

Официальный представитель в ЕС

Число единиц

Kullanım talimatları

MAVİ ETHILON™
(POLİAMİD 6)

STERİL SENTETİK EMİLMEYEN

SÜTÜR

TANIM
Mavi ETHILON™ Sütür, poliamid 6 [NH-CO-(CH

2
)

5
]

n 
bileşeninden üretilen 

monofilaman, sentetik, emilmeyen, steril cerrahi sütürdür.

Poliamid 6, ε-kaprolaktam polimerizasyonuyla oluşur.

Mavi ETHILON™ Sütürler mavi pigment boyalıdır. Renk indeksi 74160/69800.

Mavi ETHILON™ Sütürler farklı tip ve boylardaki paslanmaz çelik iğnelere 
takılı olarak çeşitli çap ve uzunluklarda bulunur. Tüm ayrıntılar katalogda 
bulunmaktadır.

Mavi ETHILON™ Sütürler, Avrupa Farmakopesi’nin Steril Poliamid 6 
sütür için standartlarına uygundur. Mavi ETHILON™, ETHILON™ II olarak 
adlandırılabilir.

ENDİKASYONLARI 
Mavi ETHILON™ Sütürler cilt kapatılmasında endikedir.

UYGULAMA
Sütürler hastanın durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi tekniğe ve 
yaranın karakteristiklerine göre seçilip uygulanmalıdır. Cilt sütürünün 
30 gün içerisinde çıkarılması tasarlanmıştır. Ürünün 30 günden uzun süre 
kullanılması değerlendirilmemiştir.

PERFORMANS
Mavi ETHILON™ sütür, dokuya yapışmadığından çekip çıkartılan bir sütür 
olarak etkilidir.

KONTRAENDİKASYONLARI
Bilinen yoktur.

UYARILAR/ÖNLEMLER/ETKİLEŞİMLER
Yara ayrılması riski uygulanan bölgeye ve kullanılan sütür malzemesine 
göre değiştiği için kullanıcıların yara kapatma amacıyla Mavi ETHILON™ 
sütürü kullanmadan önce emilmeyen sütürlerin kullanıldığı cerrahi 
prosedür ve tekniklere aşina olmaları gerekir.

Yeterli düğüm güvenliği için düz ve kare düğümler ve cerrahi koşullara ve 
cerrahın deneyimine bağlı olarak ilave düğümler atılması için standart 
cerrahi tekniklerin kullanılması gerekir. İlave düğümler atılması özellikle 
monofilaman sütürlerin düğümlenmesinde uygun olabilir.

Enfeksiyonlu veya kontamine yaraların tedavisi için kabul edilen cerrahi 
uygulamalar izlenmelidir.

Bu veya diğer sütürleri kullanırken, hasar vermekten kaçınmak için dikkat 
gösterilmelidir. Forseps veya portegü gibi cerrahi aletleri kullanırken ezerek 
veya bükerek hasar vermekten kaçının.

Cerrahi iğneleri kullanırken hasar vermekten kaçınmak için dikkatli 
olunmalıdır. İğneyi bağlantı ucuyla iğne ucu arasındaki mesafenin üçte 
biri (1/3) ile yarısı (1/2) arasındaki kısmından tutun. İğne ucunu tutmak, 
penetrasyon performansını azaltabilir ve iğnenin kırılmasına neden 
olabilir. İğneyi arkasından veya bağlantı ucundan tutmak, bükülmeye 
veya kırılmaya neden olabilir. İğneleri yeniden şekillendirmek, güçlerini 
kaybetmelerine ve bükülme ve kırılmalara karşı dirençlerinin azalmasına 
neden olabilir. İstem dışı iğne batması yaralanmalarından kaçınmak 
için kullanıcıların cerrahi iğneleri kullanırken dikkatli olmaları gerekir. 
Kullanılan iğneleri “kesici alet” kaplarına atın.

Tekrar steril etmeyin/tekrar kullanmayın. Bu cihazın (veya parçalarının) 
tekrar kullanılması, cihazın arızalanması ve/veya çapraz kontaminasyon 
oluşmasıyla sonuçlanabilecek ürün degradasyonu riski taşıyabilir. 
Bu durum enfeksiyona yol açabilir veya kanla bulaşan patojenlerin 
hastalara ve kullanıcılara geçmesine neden olabilir.

YAN ETKİLERİ
Bu ürünün kullanımıyla ilişkilendirilen yan etkiler arasında başlangıç 
safhasında minimal enflamatuar doku reaksiyonu ve yara bölgesinde geçici 
lokal iritasyon bulunmaktadır.

Tüm yabancı cisimler gibi Mavi ETHILON™ sütürler de mevcut bir 
enfeksiyonu şiddetlendirebilir.

Kırık iğneler, ilave cerrahi müdahaleye veya müdahale süresinin uzamasına 
ya da yabancı madde kalıntılarına yol açabilir. Kontamine cerrahi iğnelerin 
istenmeyen şekilde batırılması, kanla geçen patojenlerin bulaşmasına 
neden olabilir.

STERİLİZASYON
Mavi ETHILON™ sütürler radyasyon ile sterilize edilmiştir. Tekrar 
sterilize etmeyin. Ambalaj açılmışsa ve hasarlıysa kullanmayın. Açılmış, 
kullanılmamış sütürleri atın.

SAKLAMA
Özel bir depolama koşulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.

ETİKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

Tekrar kullanmayın

Son kullanma tarihi 

Işınlama yoluyla sterilize edilmiştir

CE işareti ve onaylanmış kuruluşun kimlik numarası. 
Ürün, 93/42/AET sayılı Tıbbi Cihazlar Direktifi’nin başlıca 
gereklerine uygundur

Parti numarası

DİKKAT

İmalatçı

Katalog numarası

Avrupa topluluğu yetkili temsilcisi

Ünite sayısı
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ETHILON™

ETHILON™

CE
93/42/EEC

Návod na použitie

MODRÝ ETHILON™
(POLYAMID 6)

STERILNÁ SYNTETICKÁ NEVSTREBATEĽNÁ

NIŤ

POPIS
Modrá niť ETHILON™ je syntetická, nevstrebateľná, jednovláknová sterilná 
chirurgická niť, pozostávajúca z polyamidu 6 [NH-CO-(CH

2
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5
]

n
. 

Polyamid 6 vzniká polymerizáciou ε-kaprolaktámu.

Modré nite ETHILON™ sú zafarbené modrým pigmentom. Index farebného 
odtieňa je 74160/69800.

Modré nite ETHILON™ sú k dispozícii v širokej škále priemerov a dĺžok, 
vsadené do ihiel z nehrdzavejúcej ocele rôznych druhov a veľkostí. 
Podrobnosti sú obsiahnuté v katalógu. 

Modré nite ETHILON™ zodpovedajú požiadavkám európskeho liekopisu 
pre sterilné nite z polyamidu 6. Modrá niť ETHILON™ býva označovaná 
aj ako ETHILON™ II.

INDIKÁCIE 
Modré nite ETHILON™ sú určené na zošívanie kože.

APLIKÁCIA
Výber a implantácia nití závisí od stavu pacienta, skúsenosti chirurga, 
chirurgickej techniky a vlastností rany. Nite použité na koži sú určené na 
odstránenie v priebehu 30 dní. Použitie výrobku pri viac ako 30 dňoch 
nebolo testované

ÚČINOK
Vďaka nepriľnavosti ku tkanivu sa modrý ETHILON™ dobre vyťahuje.

KONTRAINDIKÁCIE
Žiadne nie sú známe.

VAROVANIA/UPOZORNENIA/INTERAKCIE
Použitie modrých nití ETHILON™ na zatvorenie rany predpokladá znalosť 
chirurgických zákrokov a techniky narábania s nevstrebateľnými niťami, 
keďže stupeň rizika rozstupu rany sa líši v závislosti od miesta aplikácie 
a materiálu použitej nite.

Spoľahlivé zaviazanie nite si vyžaduje zaužívanú chirurgickú techniku 
plochých a štvorcových uzlíkov v závislosti od okolností operácie 
a  skúseností chirurga. Pri jednovláknových nitiach môže byť osobitne 
vhodné použitie dodatočných uzlíkov.

Pri ošetrovaní infikovaných alebo kontaminovaných rán sa musí dodržiavať 
prijateľná chirurgická prax.

Pri narábaní s touto alebo akoukoľvek inou niťou je potrebné dbať na to, 
aby nedošlo k jej poškodeniu. Pri používaní chirurgických nástrojov, ako sú 
kliešte alebo držiaky ihiel, dajte pozor, aby nedošlo k poškodeniu, ako je 
pomliaždenie alebo rozstrapkanie.

Pri narábaní s chirurgickými ihlami je potrebné predchádzať poškodeniu. 
Ihlu je potrebné držať asi v tretine (1/3) až polovici (1/2) vzdialenosti medzi 
uškom a špičkou. Uchopením ihly bližšie k špičke sa môže znížiť účinnosť jej 
prieniku a ihla sa môže zlomiť. Uchopenie za uško alebo v oblasti napojenia 
nite môže spôsobiť ohnutie alebo zlomenie. Ihly sa nesmú tvarovať, 
pretože sa tým môžu oslabiť a môžu byť menej odolné voči ohnutiu 
a zlomeniu. Pri narábaní s chirurgickými ihlami je potrebné vyvarovať sa 
náhodného pichnutia ihlou. Použité ihly ukladajte do osobitných nádob 
na ostré predmety.

Nesterilizujte ani nepoužívajte opakovane. Opakované použitie tohto 
zariadenia (alebo častí tohto zariadenia) môže vytvoriť riziko opotrebovania 
produktu s jeho možným následným zlyhaním a/alebo krížovou 
kontamináciou, čo môže viesť k infekcii alebo prenosu krvou prenášaných 
patogénov na pacientov a používateľov.

NEŽIADUCE REAKCIE
K nežiaducim účinkom pri použití tejto nite patrí minimálna počiatočná 
zápalová reakcia tkaniva a dočasné miestne podráždenie v mieste rany. 

Ako všetky cudzie telesá, aj modré nite ETHILON™ môžu umocniť už 
jestvujúcu infekciu.

Zlomené ihly môžu mať za následok nutnosť predĺženia chirurgického 
zákroku alebo dodatočných operácií, alebo existenciu zvyškového 
cudzorodého telesa. Náhodné pichnutie kontaminovanými chirurgickými 
ihlami môže spôsobiť prenos krvou prenášaných patogénov.

STERILITA
Modré nite ETHILON™ sú sterilizované radiáciou. Nesterilizujte ich 
opakovane. Nepoužívajte ich, ak bol obal otvorený alebo poškodený. 
Vybalené a nepoužité nite zlikvidujte.

SKLADOVANIE
Nevyžadujú sa žiadne špeciálne skladovacie podmienky. Nepoužívajte po 
dátume exspirácie.

SYMBOLY NA ETIKETE

Nepoužívajte opakovane

Spotrebujte do

Sterilizované žiarením

Označenie CE a identifikačné číslo notifikovaného orgánu. 
Produkt spĺňa základné požiadavky smernice 93/42/EHS 
o zdravotníckych pomôckach

Číslo šarže

UPOZORNENIE

Výrobca

Katalógové číslo

Autorizovaný zástupca v Európskom spoločenstve

Počet jednotiek

Instrukcja użytkowania

ETHILON™ NIEBIESKIE
(POLIAMID 6)

JAŁOWE SYNTETYCZNE NIEWCHŁANIALNE

NICI CHIRURGICZNE

OPIS
Niebieskie nici ETHILON™ to monofilamentowe, syntetyczne, 
niewchłanialne, jałowe nici chirurgiczne, sporządzone z poliamidu 
6 [NH-CO-(CH
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n
.

Poliamid 6 utworzony jest poprzez polimeryzację ε-kaprolaktamu.

Niebieskie nici chirurgiczne ETHILON™ są barwione przy pomocy 
niebieskiego pigmentu. Indeks barwy 74160/69800.

Niebieskie nici chirurgiczne ETHILON™ są dostępne w szerokim 
asortymencie rozmiarów i długości i są zaopatrzone w igły ze stali 
nierdzewnej rozmaitych typów i wielkości. Pełne dane dotyczące tych 
produktów podano w katalogu.

Niebieskie nici chirurgiczne ETHILON™ spełniają wymogi określone  
w Farmakopei Europejskiej dla jałowych nici chirurgicznych z poliamidu 6. 
Niebieskie nici ETHILON™ mogą być nazywane ETHILON™ II.

WSKAZANIA 
Niebieskie nici chirurgiczne ETHILON™ przeznaczone są do zamykania 
ran skórnych.

SPOSÓB UŻYCIA
Nici należy dobierać i stosować w zależności od stanu ogólnego pacjenta, 
doświadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz charakterystyki rany. 
Szwy skórne są przeznaczone są do usunięcia w okresie do 30 dni. Użycie 
produktu przez ponad 30 dni nie zostało zbadane.

CECHY MATERIAŁU
Ponieważ niebieskie nici chirurgiczne ETHILON™ nie przywierają do tkanek, 
są one skuteczne jako szwy przeznaczone do zdejmowania.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.

OSTRZEŻENIA/ŚRODKI OSTROŻNOŚCI/INTERAKCJE
Przed użyciem niebieskich nici chirurgicznych ETHILON™ do zamykania 
ran użytkownicy powinni znać procedury i techniki chirurgiczne 
z  zastosowaniem nici niewchłanialnych, ponieważ w zależności od 
miejsca zastosowania i materiału, z którego wykonane są nici, występuje 
zróżnicowane ryzyko rozejścia się brzegów rany.

Odpowiednie zabezpieczenie węzłów wymaga zastosowania standardowej 
techniki wiązania węzłów płaskich lub chirurgicznych z dodatkowymi 
przewiązaniami, zgodnie z warunkami chirurgicznymi i doświadczeniem 
operatora. Zastosowanie dodatkowych przewiązań może być wskazane 
zwłaszcza przy wiązaniu nici monofilamentowych.

Przy zaopatrywaniu ran zakażonych lub zanieczyszczonych należy 
postępować zgodnie z przyjętymi procedurami chirurgicznymi.

Posługując się tymi, lub wszelkimi innymi nićmi chirurgicznymi należy 
zachować ostrożność, aby nie dopuścić do uszkodzenia nici. Należy unikać 
uszkodzeń, takich jak zgniecenia lub marszczenia, powstałych w wyniku 
stosowania narzędzi chirurgicznych, takich jak kleszcze lub imadła do nici.

Manipulując igłami chirurgicznymi należy postępować ostrożnie, aby 
uniknąć ich uszkodzenia. Igłę należy trzymać na odcinku pomiędzy 
jedną trzecią (1/3) a połową (1/2) jej długości od nici do ostrza. 
Chwytanie w okolicy ostrza może pogorszyć właściwości penetrujące igły 
i  spowodować jej złamanie. Chwytanie w okolicy punktu nawleczenia 
nici może spowodować jej zgięcie lub złamanie. Zmienianie kształtu 
igieł może je osłabić i zmniejszyć ich odporność na zginanie i złamanie 
Podczas używania igieł należy zachować ostrożność w celu uniknięcia 
przypadkowego zranienia. Zużyte igły należy usuwać do odpowiednich 
pojemników na ostre odpady.

Nie wyjaławiać powtórnie/nie używać powtórnie. Ponowne użycie tego 
wyrobu (lub jego części) może stworzyć ryzyko degradacji produktu, 
co może spowodować uszkodzenie i/lub zanieczyszczenie krzyżowe 
produktu; może to doprowadzić do zakażenia lub narażenia pacjentów 
i użytkowników na kontakt z patogenami przenoszonymi przez krew.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Działania niepożądane związane ze stosowaniem tego materiału obejmują 
minimalny początkowy odczyn zapalny tkanek i miejscowe, przejściowe 
podrażnienie rany.

Podobnie jak w przypadku wszystkich ciał obcych, niebieskie nici chirurgiczne 
ETHILON™ mogą powodować spotęgowanie istniejących infekcji.

Złamane igły mogą powodować konieczność przedłużenia zabiegu lub 
wykonania dodatkowych zabiegów albo pozostać w organizmie jako 
pozostałości ciał obcych. Przypadkowe zranienia zanieczyszczonymi 

igłami chirurgicznymi mogą spowodować przeniesienie patogenów 
przenoszonych przez krew.

JAŁOWOŚĆ

Niebieskie nici chirurgiczne ETHILON™ są wyjałowione przez 
napromieniowanie. Nie wyjaławiać ponownie. Nie używać, jeśli 
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Niezużyte nici w otwartych 
opakowaniach należy wyrzucić.

PRZECHOWYWANIE
Brak specjalnych wymogów dotyczących przechowywania. Nie używać 
po upływie daty ważności.

SYMBOLE UŻYTE NA OPAKOWANIU

Nie używać powtórnie

Wykorzystać do

Wyjałowiono metodą napromieniowania

Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. 
Produkt spełnia wymagania zasadnicze zawarte 
w dyrektywie 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych

Numer serii

UWAGA

Producent

Numer katalogowy

Autoryzowany przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej

Ilość sztuk w opakowaniu

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY. THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY. THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY. THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.



en WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS
Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving 
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.

Adequate knot security requires the standard surgical technique of flat and 
square ties with additional throws as indicated by surgical circumstances 
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 surgical 
instruments such as forceps or needle holders.

Care should be taken to avoid damage when handling surgical needles. 
Grasp the 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. Users should exercise caution when handling 
surgical needles to avoid inadvertent needle stick injury. Discard used 
needles in “Sharps” container.

Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) 
may create a risk of product degradation, which may result in device failure 
and/or cross-contamination, which may lead to infection or transmission 
of blood-borne pathogens to patients and users.

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 existing 
infection.

Broken needles may result in extended or additional surgeries or residual 
foreign bodies. Inadvertent needle sticks with contaminated surgical 
needles may result in the transmission of blood-borne pathogens.

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
No special storage conditions required. Do not use after expiry date.

SYMBOLS USED ON LABELING

Do not reuse

Use by

 Sterilized using irradiation

 CE-mark and Identification number of Notified 
Body. The product meets the essential 
requirements of Medical Device Directive  
93/42/EEC.

Batch code

CAUTION

Manufacturer

Catalogue number

Authorised Representative in the European 
Community

Number of units

Instructions for use  

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
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Polyamide 6 is formed by polymerization of ε-caprolactam.

Blue ETHILON™ Sutures are dyed with a blue pigment, Colour Index 
Number 74160/69800.

Blue ETHILON™ Sutures are available in a range of gauge sizes and lengths, 
attached to stainless steel needles of varying types and sizes. Full details 
are contained in the catalogue.

Blue ETHILON™ Sutures comply with the requirements of the European 
Pharmacopoeia for Sterile Polyamide 6 suture. Blue ETHILON™ may be 
referred to as ETHILON™ II.

INDICATIONS 
Blue ETHILON™ Sutures are indicated for skin closure.

APPLICATION
Sutures should be selected and implanted depending on patient’s 
condition, surgical experience, surgical technique, and wound 
characteristics.  The skin suture is intended to be removed within 30 days.  
Use of the product beyond 30 days has not been assessed.

PERFORMANCE
Because of its lack of adherence to tissue, Blue ETHILON™ Suture is effective 
as a pull-out suture.

CONTRAINDICATIONS
None known.
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BLUE ETHILON™
(بولي أميد 6)

خيط جراحي صناعي

معقم، غير قابل للامتصاص

الوصف
خيط ™Blue ETHILON الجراحي هو خيط جراحي صناعي أحادي الألياف. معقم، وغير 

.6 [NH-CO-(CH
2
)

5
]

n
قابل للامتصاص، مؤلف من مادة بولي أميد 

.(ε caprolactam) يتكون بولي أميد 6 من بلمرة إيبسلون-كابرولاكتام
تصبغ خيوط ™Blue ETHILON الجراحية بصبغة زرقاء. رقم مؤشر اللون74160/69800.

إن خيوط ™Blue ETHILON الجراحية متوفرة في مجموعة متنوعة من الأقطار والأطوال، 
وتكون متصلة بإبر من الفولاذ المقاوم للصدأ ذات أنواع وأحجام مختلفة. التفاصيل بالكامل 

موجودة في الكتالوج.
خيوط ™Blue ETHILON الجراحية متوافقة مع شروط الدستور الدولي الأوروبي للأدوية 
 Blue ETHILON™ لـ«خيوط البولي أميد 6 الجراحية المعقمة». يمكن أن يشُار إلى خيوط

.ETHILON™ II باسم خيوط
دواعي الاستعمال 

تستعمل خيوط ™Blue ETHILON الجراحية في غلق الجروح الجلدية.
الاستعمال

يجب أن يعتمد اختيار وغرس الخيوط الجراحية على حالة المريض، وخبرة الجراح والتقنية 
الجراحية المستخدمة، و خصائص الجرح. إن الخيوط الجراحية الجلدية مصممة بحيث تتم 

إزالتها في غضون 30 يومًا. لم يتم تقييم استخدام المنتج لفترات تتجاوز 30 يومًا. 
طريقة العمل

الجراحي   Blue ETHILON™ خيط  فإن  بالأنسجة،  الالتصاق  عدم  بخاصية  لتمتعه  نظراً 
يستعمل كخيط جراحي قابل للسحب بعد الخياطة.

موانع الاستعمال
لا توجد موانع استعمال معروفة.

تحذيرات/احتياطات/تفاعلات
يجب أن يكون المستخدم على دراية بالإجراءات والتقنيات الجراحية التي تتضمن استعمال 
الخيوط الجراحية غير القابلة للامتصاص قبل استعمالهم خيط ™Blue ETHILON الجراحي 
لغلق الجروح الجلدية، وذلك لأن خطورة تفزر (انفلاق) الجرح قد تختلف باختلاف موقع 

الخياطة، ومادة الخيط الجراحي المستخدم.
إن الإحكام المناسب للعقد الجراحية يتطلب التقنية الجراحية القياسية القائمة على العقد 
المسطحة والمربعة، وإجراء عقد إضافية وفقًا لظروف العملية الجراحية وخبرة الجراح. 

وينصح باستعمال عقد إضافية بشكل خاص في حال استخدام الخيوط أحادية الألياف.
المصابة الجروح  مع  للتعامل  عليها  المتعارف  الجراحية  الإجراءات  اتباع   يجب 

بالعدوى أو الملوثة.
يجب توخي الحذر عند التعامل مع هذه الخيوط الجراحية أو أية خيوط جراحية أخرى 
وذلك لتفادي حدوث تلف بها. يجب تجنب تمزيق الخيط أو التوائه نتيجة لاستخدام الأدوات 

الجراحية مثل الملقاط وحوامل الإبر.
كما يجب توخي الحذر لتجنب حدوث تلف عند استخدام الإبر الجراحية. عليك الإمساك 
بالإبرة من المنطقة الواقعة بين ثلث ومنتصف المسافة من طرف الإبرة المتصل بالخيط إلى 
رأس الإبرة. الإمساك من منطقة رأس الإبرة قد يعيق دخول الإبرة في الأنسجة وقد يتسبب 
في كسرها. كما أن الإمساك بها من نهايتها أو طرف إدخال الخيط قد يتسبب في انحناء 
أو انكسار الإبرة. إعادة تشكيل الإبر قد يتسبب في فقدانها لقوتها، وتصبح أقل مقاومة 
للانحناء أو الكسر. يجب على المستخدم توخي الحذر عند التعامل مع الإبر الجراحية حتى 
لا يتعرض لوخز نفسه بطريقة غير مقصودة. تخلص من الإبر المستعملة بوضعها في الوعاء 

المخصص لهذا الغرض.
لا تعِد تعقيم أو استعمال هذا الجهاز. إعادة استخدام هذا الجهاز (أو أجزاء منه) قد تجعله 
خلطي،  تلوث  و/أو  الجهاز  وظيفة  في  قصور  حدوث  إلى  يؤدي  قد  مما  للانحلال  عرضة 
وهو ما قد يؤدي إلى حدوث عدوى أو انتقال الكائنات الممُرضَة المنقولة بالدم للمرضى 

أو مستخدمي الخيط.
الآثار الجانبية

تتضمن الآثار الجانبية المصاحبة لاستعمال هذه الخيوط حدوث تفاعل التهابي أولي بسيط 
في الأنسجة، وحدوث تهيج موضعي مؤقت في موضع الجرح.

وكما هو الحال بالنسبة للأجسام الغريبة. فقد تتسبب خيوط ™Blue ETHILON الجراحية 
في تفاقم عدوى موجودة أساسًا.

قد تؤدي الإبر المكسورة إلى إطالة مدة العملية الجراحية أو إلى إجراء عمليات جراحية 
إضافية أو إلى ترك أجسام غريبة داخل الجسم. إن حوادث الوخز غير المتعمد بالإبر الجراحية 

قد يؤدي إلى انتقال الكائنات الممُرضَة المنقولة بالدم.

التعقيم
تم تعقيم خيوط ™Blue ETHILON الجراحية بالإشعاع. يحُظر إعادة تعقيمها. لا تستخدمها 

إذا وجدت العبوة مفتوحة أو تالفة. تخلص من الخيوط المفتوحة غير المستعملة.
التخزين 

لا توجد ظروف خاصة مطلوبة للتخزين. لا يسُتعمل بعد تاريخ انتهاء الصلاحية.
الرموز المستخدمة على الملصقات

تسُتعمل لمرة واحدة فقط

صالح للاستخدام خلال 

طريقة التعقيم: الإشعاع

العلامة الخاصة بمطابقة المنتج لتوجيهات السوق الأوروبية المشتركة 
ورقم التعريف من قبل مجموعة/جهة ترخيص معترف بها من 

الاتحاد الأوروبي. وهذا يعني أن المنتج مطابق للشروط الأساسية 
للتوجيهات المتعلقة بالأجهزة الطبية الصادرة عن السوق الأوروبية 

93/42/EEC المشتركة برقم

رمز التشغيلة

تحذير

المصُنِّع

رقم الكتالوج

ممثل مُعتمََد لدى الاتحاد الأوروبي

عدد الوحدات

Brugsanvisning

BLÅ ETHILON™
(POLYAMID 6)

STERIL SYNTETISK, IKKE-ABSORBERBAR 

SUTUR

BESKRIVELSE
Blå ETHILON™ er en monofilament, syntetisk, ikke-absorberbar, steril sutur 
til kirurgisk brug bestående af polyamid 6 [NH-CO-(CH
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Polyamid 6 er dannet ved en polymerisation af ε-kaprolaktam.

Blå ETHILON™ er farvet med et blåt pigment. Farveindeks 74160/69800.

Blå ETHILON™ findes i en lang række gauge-størrelser og længder fæstnet 
på nåle af rustfrit stål i forskellig størrelse og form. Nærmere oplysninger 
fremgår af produktkataloget.

Blå ETHILON™ opfylder kravene i European Pharmacopoeia for ”Sterile 
Polyamide 6 suture”. Blå ETHILON™ kan betegnes ETHILON™ II.

INDIKATIONER 
Blå ETHILON™ sutur er indiceret til lukning af huden.

ANVENDELSE
Suturerne bør vælges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgens 
erfaring, kirurgisk teknik og sårets karakteristika. Hudsuturen skal fjernes 
indenfor 30 dage. Anvendelse af produktet ud over 30 dage er ikke blevet 
vurderet.

VIRKNING
Da Blå ETHILON™ ikke laver adhærencer til vævet, er suturen effektiv som 
pull-out sutur.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER
Brugere skal være fortrolige med kirurgiske procedurer og teknikker for 
ikke-absorberbare suturer, før de benytter Blå ETHILON™ til sårlukning, 
da risikoen for sårruptur kan variere afhængig af anvendelsessted og det 
anvendte suturmateriale.

Tilstrækkelig sikker suturering forudsætter standard kirurgiske knuder 
som råbåndsknob med ekstra slag afhængig af de operative forhold 
og kirurgens erfaring. Ekstra slag kan være nødvendige netop ved en 
monofil sutur.

Eventuelle kontaminerede eller inficerede sår bør behandles efter 
tilfredsstillende kirurgisk praksis.

Som ved alle suturer bør der udvises den største forsigtighed for at undgå 
beskadigelse. Undgå at knuse eller knække suturen ved anvendelse af 
kirurgiske instrumenter som f.eks. pincet eller nåleholder.

Ved håndtering af kirurgiske nåle må der ligeledes udvises stor forsigtighed 
for at undgå beskadigelse. Nålen bør gribes på et sted, der ligger mellem en 
tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra trådfæstet til spidsen. 
Hvis nålen gribes ved spidsen, kan det forringe eller ændre penetrationen 
og medføre, at nålen knækker. Hvis man griber nålen ved trådfæstet, 
risikerer man, at nålen bøjer eller knækker. Hvis bøjede nåle rettes op, 
kan de miste styrken og få større tilbøjelighed til at knække. Brugeren 
bør udvise forsigtighed under anvendelsen af operationsnåle for at undgå 
utilsigtede nålestik. Smid brugte nåle i de dertil beregnede beholdere.

Må ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele 
af denne anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet, 
der kan resultere i svigt af anordning og/eller krydskontaminering, 
hvilket kan føre til infektion eller overførsel af blodbårne patogener til 
patienter og brugere.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger forbundet med anvendelsen af denne enhed omfatter 
minimal initial inflammatorisk vævsreaktion og forbigående lokalirritation 
ved såret. 

Som alle fremmedlegemer kan Blå ETHILON™ forværre en allerede 
eksisterende infektion.

Knækkede nåle kan resultere i forlængede eller yderligere indgreb eller 
efterladte fremmedlegemer. Utilsigtede nålestik med kontaminerede 
kirurgiske nåle kan resultere i overførsel af blodbårne patogener

STERILISERING
Blå ETHILON™ suturer er strålesteriliseret. Resteriliser ikke. Må ikke 
anvendes, hvis pakningen har været åbnet eller er beskadiget. Kassér 
åbnede, ubrugte suturer.

OPBEVARING
Denne anordning kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende 
opbevaring. Må ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MÆRKNING

Må ikke genbruges

Anvendes inden 

Steriliseret vha. stråling

CE-mærkning og identifikationsnummer for bemyndiget 
organ. Produktet opfylder de væsentlige krav i Direktiv 
93/42/EØF om medicinsk udstyr

Batchkode

BEMÆRK

Producent

Varenummer

Autoriseret repræsentant i EU

Antal enheder

Návod k použití

BLUE ETHILON™
(POLYAMID 6)

STERILNÍ NEVSTŘEBATELNÝ SYNTETICKÝ

ŠICÍ MATERIÁL

POPIS
Blue ETHILON™ je monofilamentní syntetický nevstřebatelný sterilní 
chirurgický šicí materiál vyrobený z polyamidu 6 [NH-CO-(CH
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Polyamid 6 vzniká polymerizací ε-kaprolaktamu.

Blue ETHILON™ je barven v procesu polymerizace přidáním modrého 
barviva. Indexní číslo barvy: 74160/69800.

Blue ETHILON™ je dodáván v široké škále průměrů a délek s připojenou 
jehlou z nerezavějící oceli různých typů a velikostí. Bližší informace 
najdete v katalogu.

Blue ETHILON™ vyhovuje požadavkům Evropského lékopisu pro sterilní 
šicí materiál z  polyamidu 6. Blue ETHILON™ může být označen jako 
ETHILON™ II.

INDIKACE 
Blue ETHILON™ je určen pro kožní stehy (suturu kůže). 

POUŽITÍ
Výběr a implantace vlákna závisí na stavu pacienta, na zkušenostech 
operatéra, na použitém chirurgickém postupu a na charakteristice rány. 
Steh se má odstranit do 30 dnů. Použití tohoto prostředku po 30 dnech 
nebylo podrobeno hodnocení. 

VLASTNOSTI A ÚČINKY
Z důvodu nízkého stupně přilnavosti je Blue ETHILON™ určen pro případy, 
kde se odstranění stehu provede vytáhnutím. 

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

UPOZORNĚNÍ/BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ/INTERAKCE
Před použitím vlákna Blue ETHILON™ k uzavření rány se operatér 
musí seznámit s chirurgickými způsoby a technikami práce 
s nevstřebatelnými vlákny. Riziko rozevření rány se mění s místem aplikace 
a použitým materiálem. 

Adekvátní spolehlivost uzlu vyžaduje standardní chirurgické techniky pro 
ploché a čtvercové uzly s použitím dodatečných uzlů s ohledem na operační 
okolnosti a zkušenost chirurga. Dodatečné uzly jsou doporučeny hlavně při 
uzlení monofilamentního vlákna.

V případě znečištěných a infikovaných ran je nutno postupovat podle 
přijatelné chirurgické praxe.

Při manipulaci se šicím materiálem postupujte opatrně, abyste vlákno 
nepoškodili. Při používání chirurgických nástrojů, jako jsou pinzety 
a jehelce, zabraňte deformaci a překroucení vlákna.

Při manipulaci s chirurgickými jehlami postupujte opatrně. Jehlu uchopte 
ve vzdálenosti mezi jednou třetinou (1/3) a polovinou (1/2) vzdálenosti 
od místa připojení vlákna po hrot jehly. Uchopení jehly v oblasti hrotu 
může zhoršit penetraci a způsobit nalomení jehly. Uchopení v oblasti 
připojení k vláknu nebo začátku jehly může způsobit ohnutí nebo 
zlomení jehly. Opětovné ohýbání jehel do původního stavu může vést 
ke ztrátě jejich pevnosti a větší pravděpodobnosti ohnutí a zlomení. 
Při manipulaci s chirurgickými jehlami postupujte opatrně, zabráníte tak 
náhodnému poranění. Použité jehly odhazujte jen do nádob určených 
pro ostrý materiál. 

Neresterilizujte, nepoužívejte opakovaně. Opakované použití tohoto 
prostředku (nebo jeho částí) může vyvolat riziko znehodnocení výrobku 
a  způsobit zhoršení jeho funkce a zkříženou kontaminaci, která může 
vést k  infekci nebo k přenosu krví přenášených patogenů na pacienty 
a uživatele.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nežádoucí účinky, které se mohou vyskytnout ve spojení s použitím tohoto 
materiálu, zahrnují počáteční lokální podráždění a přechodnou zánětlivou 
reakci v místě rány. 

Jako všechna cizí tělesa, může Blue ETHILON™ zesílit již existující infekci.

Zlomené jehly mohou vést k nutnosti rozšířeného nebo dalšího 
chirurgického výkonu anebo mít za následek přítomnost reziduálních cizích 
těles. Neúmyslná píchnutí kontaminovanými chirurgickými jehlami mohou 
vést k přenosu krví přenášených patogenů.

STERILITA
Blue ETHILON™ je sterilizován radiací. Neresterilizujte. Nepoužívejte 
v  případě, že je ochranný obal otevřený nebo poškozený. Otevřený, 
nepoužitý materiál zlikvidujte.

USKLADNĚNÍ
Nevyžaduje žádné zvláštní skladovací podmínky. Nepoužívejte po uplynutí 
data exspirace.

SYMBOLY POUŽITÉ NA ETIKETĚ

Nepoužívejte opakovaně

Datum použitelnosti

Sterilizováno radiací

Označení CE a identifikační číslo notifikované osoby. 
Výrobek odpovídá základním požadavkům směrnice 
93/42/EHS pro zdravotnické prostředky

Číslo šarže

UPOZORNĚNÍ

Výrobce

Katalogové číslo

Autorizovaný zástupce v Evropském společenství

Počet kusů

Οδηγίες χρήσης

ETHILON™ ΜΠΛΕ ΧΡΩΜΑΤΟΣ
(ΠΟΛΥΑΜΙΔΙΟ 6)

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ ΣΥΝΘΕΤΙΚΟ ΜΗ ΑΠΟΡΡΟΦΗΣΙΜΟ 

ΡΑΜΜΑ
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το ράμμα ETHILON™ μπλε χρώματος είναι ένα μονόκλωνο, συνθετικό, 
μη απορροφήσιμο, αποστειρωμένο χειρουργικό ράμμα που αποτελείται 
από πολυαμίδιο 6 [NH-CO-(CH
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Το πολυαμίδιο 6 σχηματίζεται από τον πολυμερισμό της ε-καπρολακτάμης.
Τα ράμματα ETHILON™ μπλε χρώματος έχουν βαφεί με μπλε χρωστική. 
Χρωματικός δείκτης 74160/69800.
Τα ράμματα ETHILON™ μπλε χρώματος διατίθενται σε διάφορα μεγέθη 
διαμετρήματος και μήκη, προσαρτημένα σε βελόνες από ανοξείδωτο  
ατσάλι διαφόρων τύπων και μεγεθών. Στον κατάλογο περιέχονται 
περισσότερες πληροφορίες.
Τα ράμματα ETHILON™ μπλε χρώματος πληρούν τις απαιτήσεις της 
Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας για Αποστειρωμένο ράμμα πολυαμιδίου 6.  
To ETHILON™ μπλε χρώματος μπορεί να αναφέρεται ως ETHILON™ II.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Τα ράμματα ETHILON™ μπλε χρώματος ενδείκνυνται για τη σύγκλειση 
του δέρματος.

ΕΦΑΡΜΟΓΗ
Τα ράμματα θα πρέπει να επιλέγονται και να εμφυτεύονται ανάλογα με την 
κατάσταση του ασθενούς, τη χειρουργική εμπειρία, τη χειρουργική τεχνική 
και τα χαρακτηριστικά του τραύματος. Το ράμμα του δέρματος προορίζεται 
για αφαίρεση εντός 30 ημερών. Δεν έχει εκτιμηθεί η χρήση του προϊόντος 
πέραν των 30 ημερών.

ΑΠΟΔΟΣΗ
Λόγω της έλλειψης προσκόλλησης στον ιστό, το ράμμα ETHILON™ μπλε 
χρώματος είναι αποτελεσματικό ως ράμμα έλξης.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καμία γνωστή.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ/ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ/ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ
Πριν από τη χρήση του ράμματος ETHILON™ μπλε χρώματος για τη 
σύγκλειση τραυμάτων, οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις 
χειρουργικές διαδικασίες και τις τεχνικές που περιλαμβάνουν χρήση μη 
απορροφήσιμων ραμμάτων, καθώς ο κίνδυνος διάρρηξης του τραύματος 
ενδέχεται να ποικίλλει, ανάλογα με το σημείο εφαρμογής και το υλικό 
ράμματος που χρησιμοποιήθηκε.

Για την επαρκή ασφάλιση των κόμπων απαιτείται εφαρμογή της τυπικής 
χειρουργικής τεχνικής επίπεδων και τετράγωνων κόμπων με πρόσθετα 
περάσματα, όπως υποδεικνύεται από τις χειρουργικές συνθήκες και την 
εμπειρία του χειρουργού. Η χρήση πρόσθετων περασμάτων πιθανόν να 
είναι ιδιαίτερα κατάλληλη κατά το δέσιμο κόμπων σε μονόκλωνα ράμματα.
Για την αντιμετώπιση των τραυμάτων που έχουν υποστεί λοίμωξη 
ή μόλυνση, ακολουθήστε τις αποδεκτές χειρουργικές πρακτικές.
Κατά το χειρισμό αυτού ή οποιουδήποτε άλλου ράμματος, απαιτείται 
προσοχή ώστε να μην προκληθεί ζημιά. Αποφύγετε τη ζημιά λόγω 
σύνθλιψης ή πτύχωσης από τη χρήση χειρουργικών εργαλείων, όπως οι 
λαβίδες ή τα βελονοκάτοχα.
Απαιτείται προσοχή ώστε να αποφεύγεται η πρόκληση ζημιάς κατά το 
χειρισμό χειρουργικών βελονών. Κρατάτε τη βελόνα σε σημείο μεταξύ 
του ενός τρίτου (1/3) και του μισού (1/2) της απόστασης από το άκρο 
προσάρτησης έως την αιχμή της. Το κράτημα της βελόνας από την περιοχή 
της αιχμής μπορεί να μειώσει την απόδοση στη διείσδυση και να προκαλέσει 
θραύση της βελόνας. Το κράτημα από το οπίσθιο τμήμα ή από το άκρο 
προσάρτησης μπορεί να προκαλέσει κάμψη ή θραύση. Η  αλλαγή του 
σχήματος των βελονών ενδέχεται να προκαλέσει μείωση της αντοχής τους 
και να τις καταστήσει ευπαθείς σε κάμψη και θραύση. Οι χρήστες θα πρέπει 
να προσέχουν ιδιαίτερα όταν χειρίζονται χειρουργικές βελόνες, ώστε να 
αποφύγουν το ακούσιο τρύπημα. Απορρίψτε τις χρησιμοποιημένες βελόνες 
σε περιέκτη για αιχμηρά αντικείμενα.
Μην επαναποστειρώνετε. Μην επαναχρησιμοποιείτε. Η επαναχρησιμοποίηση 
αυτού του προϊόντος (ή τμημάτων αυτού του προϊόντος) είναι δυνατό να 
προκαλέσει κίνδυνο αποδόμησης του προϊόντος που μπορεί να οδηγήσει σε 
αστοχία του προϊόντος και/ή διασταυρούμενη μόλυνση, η οποία ενδέχεται να 
οδηγήσει σε λοίμωξη ή μετάδοση αιματογενώς μεταδιδόμενων παθογόνων 
μικροοργανισμών σε ασθενείς και χρήστες.
Μην επαναποστειρώνετε. Μην επαναχρησιμοποιείτε. Η επαναχρησιμοποίηση 
αυτού του προϊόντος (ή τμημάτων αυτού του προϊόντος) είναι δυνατό να 
προκαλέσει κίνδυνο αποδόμησης του προϊόντος που μπορεί να οδηγήσει σε 
αστοχία του προϊόντος και/ή διασταυρούμενη μόλυνση, η οποία ενδέχεται να 
οδηγήσει σε λοίμωξη ή μετάδοση αιματογενώς μεταδιδόμενων παθογόνων 
μικροοργανισμών σε ασθενείς και χρήστες.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που σχετίζονται με τη χρήση αυτού του 
προϊόντος περιλαμβάνουν ελάχιστη αρχική φλεγμονώδη αντίδραση του 
ιστού και παροδικό τοπικό ερεθισμό στο σημείο του τραύματος.
Όπως όλα τα ξένα σώματα, τα ράμματα ETHILON™ μπλε χρώματος ενδέχεται 
να ενισχύσουν τυχόν υπάρχουσα λοίμωξη.

Οι σπασμένες βελόνες μπορεί να οδηγήσουν σε παρατεταμένες ή πρόσθετες 
χειρουργικές επεμβάσεις ή σε υπολειμματικά ξένα σώματα. Τα ακούσια 
τρυπήματα από μολυσμένες χειρουργικές βελόνες μπορεί να οδηγήσουν 
στην μετάδοση αιματογενώς μεταδιδόμενων παθογόνων.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Τα ράμματα ETHILON™ μπλε χρώματος αποστειρώνονται με ακτινοβολία. 
Μην επαναποστειρώνετε. Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει 
ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά. Απορρίψτε όλα τα ράμματα που ανοίχθηκαν 
αλλά δεν χρησιμοποιήθηκαν.

ΦΥΛΑΞΗ
Δεν απαιτούνται ειδικές συνθήκες φύλαξης. Μην χρησιμοποιείτε μετά την 
παρέλευση της ημερομηνίας λήξης.

ΣΥΜΒΟΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

Μην επαναχρησιμοποιείτε

Ημερομηνία λήξης

Αποστειρώθηκε με ακτινοβολία

Σήμανση CE και αριθμός αναγνώρισης του κοινοποιημένου 
οργανισμού. Το προϊόν πληροί τις ουσιώδεις απαιτήσεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων

Αριθμός παρτίδας

ΠΡΟΣΟΧΗ

Κατασκευαστής

Αριθμός καταλόγου

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή 
Κοινότητα

Αριθμός μονάδων

Gebrauchsanweisung

ETHILON™ BLAU
(POLYAMID 6)

STERILES, SYNTHETISCHES, NICHT RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG
ETHILON™ Blau ist ein monofiles, synthetisches, nicht resorbierbares, 
steriles chirurgisches Nahtmaterial aus Polyamid 6 [NH-CO-(CH
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Polyamid 6 entsteht aus der Polymerisation von ε-Caprolactam.

ETHILON™ Blau Nahtmaterial wird durch ein blaues Pigment gefärbt 
(Farbindex-Nr. 74160/69800).

ETHILON™ Blau Nahtmaterial ist in verschiedenen Stärken und Längen 
erhältlich und an Edelstahlnadeln verschiedener Typen und Größen 
angebracht. Weitere Informationen sind im Katalog enthalten.

ETHILON™ Blau Nahtmaterial entspricht den Anforderungen der 
Europäischen Pharmakopöe für steriles Nahtmaterial aus Polyamid 6. 
ETHILON™ Blau kann als ETHILON™ II bezeichnet werden.

INDIKATIONEN 
ETHILON™ Blau Nahtmaterial ist für Hautverschlussnähte indiziert.

ANWENDUNG
Auswahl und Einsatz des Nahtmaterials erfolgt unter Berücksichtigung 
folgender Faktoren: Zustand des Patienten, Erfahrung des Chirurgen, 
Operationstechnik und Beschaffenheit der Wunde. Die Fäden der Hautnaht 
sind innerhalb von 30 Tagen zu entfernen. Die Verwendung des Produkts 
über 30 Tage hinaus wurde nicht evaluiert.

WIRKUNGSWEISE
Da ETHILON™ Blau Nahtmaterial nicht am Gewebe haftet, können die 
Fäden leicht gezogen werden.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN
Die Anwender sollten mit den chirurgischen Verfahren und Techniken, 
bei denen nicht resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird, vertraut 
sein, bevor ETHILON™ Blau Nahtmaterial zum Wundverschluss eingesetzt 
wird, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Anwendungsbereich und 
verwendetem Nahtmaterial variieren kann.

Für ausreichend sicheren Knotensitz ist die chirurgische Standardtechnik 
erforderlich, wobei je nach den gegebenen Umständen und der 
Erfahrung des Chirurgen zusätzliche Lagen geknüpft werden können. 
Die Verwendung zusätzlicher Knotenlagen ist bei Nähten mit monofilem 
Nahtmaterial besonders empfehlenswert.

Infizierte oder kontaminierte Wunden sollten entsprechend chirurgisch 
versorgt werden.

Bei Verwendung von diesem oder anderem Nahtmaterial muss darauf 
geachtet werden, dass der Faden bei der Handhabung nicht beschädigt 
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 beschädigen, sollte 
sie immer im Bereich zwischen etwa einem Drittel (1/3) bis zur Hälfte (1/2) 
der Länge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Das 
Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann die Penetrationswirkung 
beeinträchtigen und zum Bruch der Nadel führen. Das Fassen am armierten 
Ende kann Verbiegen und Bruch zur Folge haben. Das Verformen von 
Nadeln kann zu Stabilitätsverlust und damit zu reduzierter Biege- und 
Bruchresistenz führen. Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln 
muss darauf geachtet werden, dass unbeabsichtigte Stichverletzungen 
vermieden werden. Gebrauchte Nadeln müssen in durchstichsicheren 
Behältern entsorgt werden.

Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Bei Wiederverwendung 
dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko 
einer Produktschädigung, die die Funktionsfähigkeit des Produkts 
beeinträchtigen und/oder zu einer Kreuzkontamination und damit zu 
einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut übertragenen Erregern bei 
Patienten und Anwendern führen kann.

NEBENWIRKUNGEN
Zu den Nebenwirkungen, die bei der Verwendung dieses Produkts 
auftreten können, gehören eine anfängliche, geringfügige entzündliche 
Gewebereaktion und eine vorübergehende lokale Reizung im Wundbereich. 

Wie alle Fremdkörper kann ETHILON™ Blau Nahtmaterial eine bestehende 
Infektion verstärken.

Abgebrochene Nadeln können zu verlängerten oder zusätzliche Eingriffen 
oder Einlagerung von Fremdkörpern führen. Unbeabsichtigte Nadelstiche 
mit kontaminierten chirurgischen Nadeln können zur Übertragung 
pathogener Keime führen.

STERILITÄT
ETHILON™ Blau Nahtmaterial ist strahlensterilisiert. Nicht erneut 
sterilisieren. Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden. Geöffnetes, 
unbenutztes Nahtmaterial entsorgen.

LAGERUNG
Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nach Ablauf des 
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

ERKLÄRUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Nicht zur Wiederverwendung

Verwendbar bis 

Sterilisiert durch Bestrahlung

CE-Kennzeichnung und Kennnummer der Benannten Stelle. 
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen 
der Richtlinie 93/42/EWG des Rates über Medizinprodukte

Chargenbezeichnung

VORSICHT

Hersteller

Katalognummer

Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft

Anzahl der Einheiten

Instrucciones de uso

ETHILON™ AZUL
(POLIAMIDA 6)

SINTÉTICA NO ABSORBIBLE ESTÉRIL

SUTURA

DESCRIPCIÓN
La sutura ETHILON™ azul es una sutura monofilamentosa sintética 
no absorbible estéril para uso quirúrgico, compuesta de poliamida   
6 [NH-CO-(CH
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La poliamida 6 está formada por la polimerización de la ε-caprolactama.

Las suturas ETHILON™ azules están teñidas con un pigmento azul. Índice 
de color: 74160/69800.

Las suturas ETHILON™ azules se encuentran disponibles en una amplia 
gama de calibres y longitudes, montadas en agujas de acero inoxidable de 
diversos tipos y tamaños. Consulte el catálogo para obtener más detalles.

Las suturas ETHILON™ azules cumplen con los requisitos de la Farmacopea 
Europea para suturas de poliamida 6 estériles. Puede ser que se refiera  
a ETHILON™ azul como ETHILON™ II.

INDICACIONES 
Las suturas ETHILON™ azules están indicadas para el cierre de piel.

APLICACIÓN
La selección e implantación de la sutura dependen del estado del paciente, 
de la experiencia del cirujano, de la técnica quirúrgica elegida y de las 
características de la herida. La sutura está diseñada para retirarse dentro 
de los siguientes 30 días. No se ha evaluado la utilización del producto 
después de los 30 días.

COMPORTAMIENTO
La sutura ETHILON™ azul resulta eficaz como sutura del tipo pull-out ya 
que no se adhiere a los tejidos.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES
El usuario debe conocer los procedimientos y técnicas quirúrgicas relativas 
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 varía 
según el sitio de aplicación y el material de sutura utilizado.

Para garantizar la seguridad de los nudos, se debe utilizar la técnica 
quirúrgica estándar de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales 
según lo indiquen las circunstancias quirúrgicas y la experiencia del 
cirujano. El uso de lazadas adicionales puede ser particularmente 
apropiado para atar suturas monofilamentosas.

Se deben seguir las prácticas quirúrgicas 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 dañarla. Evite aplastar o doblar la aguja al aplicar 
instrumentos quirúrgicos como pinzas o portaagujas.

Proceda con cuidado para evitar daños al manipular las agujas quirúrgicas. 
Sujete la aguja en una zona entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la 
distancia entre la cabeza de la aguja y la punta. Sujetarla cerca de la punta 
puede perjudicar la penetración y producir la rotura de la aguja. Sujetarla 
cerca de la cabeza puede doblarla o romperla. La modificación de la forma 
de la aguja puede reducir su resistencia y hacerla más frágil al doblado 
y rotura. Se recomienda al usuario manipular las agujas quirúrgicas con 
precaución para evitar pincharse accidentalmente. Deseche las agujas 
usadas en un recipiente para elementos cortopunzantes.

No reesterilizar/reutilizar. La reutilización de este dispositivo (o partes del 
mismo) puede crear un riesgo de degradación del producto, lo que puede 
provocar el fallo del dispositivo y/o contaminación cruzada, que a  su 
vez pueden llevar a infecciones o transmisión de patógenos sanguíneos 
a pacientes y usuarios.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas asociadas al uso de estas suturas incluyen una 
mínima reacción inflamatoria inicial de los tejidos y una irritación local 
transitoria en el sitio de la herida.

Como cualquier cuerpo extraño, las suturas ETHILON™ azules pueden 
agravar una infección preexistente.

La rotura de agujas puede hacer necesario prolongar una cirugía o realizar 
nuevas cirugías, o producir cuerpos extraños residuales. Los pinchazos 
accidentales con agujas contaminadas pueden causar la transmisión de 
agentes patógenos sanguíneos.

ESTERILIDAD
Las suturas ETHILON™ azules están esterilizadas por irradiación. No se 
deben volver a esterilizar. No utilizar el producto si el envase está abierto 
o dañado. Desechar las suturas abiertas no utilizadas.

ALMACENAMIENTO
No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después 
de la fecha de caducidad.

SÍMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

No reutilizar

Usar antes de 

Esterilizado por irradiación

Marca CE + número de identificación del organismo 
notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales 
de la directiva de productos sanitarios 93/42/CEE

Número de lote

ATENCIÓN

Fabricante

Número de catálogo

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Número de unidades

Használati utasítás

BLUE ETHILON™
(POLIAMID 6)

STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZÍVÓDÓ

VARRÓANYAG

LEÍRÁS
A Blue (kék) ETHILON™ varróanyag monofil, szintetikus, nem felszívódó, 
steril sebészeti varróanyag, melynek összetétele: poliamid 6 [NH-CO-(CH
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A poliamid 6 az ε-kaprolaktám polimerizációjával keletkezik.

A Blue ETHILON™ varróanyagot kék festőanyag hozzáadásával színezik. 
Színkód: 74160/69800.

A Blue ETHILON™ varróanyagok többféle hosszban és vastagságban, 
különböző típusú és méretű rozsdamentes acél tűkkel ellátott 
kiszerelésben állnak rendelkezésre. A  részletes információ megtalálható 
a katalógusban.

A Blue ETHILON™ varróanyagok kielégítik az európai gyógyszerkönyv 
(European Pharmacopoeïa) „steril poliamid 6 varróanyag”-ra 
vonatkozó kívánalmait. A Blue ETHILON™ varróanyag ETHILON™ II néven 
is hivatkozható.

JAVALLATOK 
A Blue ETHILON™ varróanyag a bőr zárására javallt.

ALKALMAZÁS
Az adott varróanyag kiválasztásánál és behelyezésénél a beteg állapota, 
a  sebész tapasztalata, az alkalmazott technika és a seb jellemzői 
a meghatározó tényezők. A bőr varróanyagot 30 napon belül el kell távolítani. 
A termék 30 napnál hosszabb ideig történő alkalmazása nem vizsgált.

HATÁSMECHANIZMUS
A Blue ETHILON™ varróanyag nem tapad a szövetekhez, ezért tovafutó 
varratok esetén könnyen eltávolítható.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETÉSEK/ÓVINTÉZKEDÉSEK/KÖLCSÖNHATÁSOK
A Blue ETHILON™ felhasználóinak a nemfelszívódó varróanyagok 
alkalmazására vonatkozóan az alkalmazás előtt ismerniük kell az egyes 
sebészeti eljárásokat és technikákat: a sebszétválás előfordulásának kockázata 
függ mind az alkalmazás helyétől, mind a kiválasztott varrófonaltól.

A biztonságos csomózás a sebészetben általánosan használt lapos négyzetes 
csomóval biztosítható; az adott műtéti körülményektől és a sebész 
tapasztalatától függően extra csomók felhelyezése válhat szükségessé. 
Monofil fonalaknál extra csomók különösen szükségesek lehetnek.

Az elfogadott sebészeti irányelvek követendők fertőzött vagy kontami-
nálódott sebek esetén.

Károsodás elkerülése érdekében gondosan járjon el, ha ezt vagy bármilyen 
más varróanyagot használ. Kerülje a varróanyag sebészeti eszközök, 
például fogó vagy tűfogó, általi összenyomását vagy felkunkorítását.

Sebészi tűk használatakor szakszerűen járjon el, a károsodás elkerülése 
érdekében. A tűt a tűfogóval a fonalcsatlakozási vég felöli egyharmad (1/3) 
és a középpont (1/2) közötti területen kell megfogni. A hegy területének 
megragadása a penetrációs képesség csökkenésével, esetleg a tű 
eltörésével járhat. A fonalcsatlakozási vég megfogása a tű meghajlásához, 
eltöréséhez vezethet. A visszahajlított tű meggyengülhet, valamint 
elgörbüléssel és töréssel szemben kevésbé lesz ellenálló. A  sebészi 
tűk körültekintő használatával a véletlen tűszúrás okozta sérülések 
elkerülhetők. A használt tűket az erre a célra kijelölt tárolókba kell dobni.

Ne sterilizálja újra és ne használja újra. Az eszköz (vagy alkatrészeinek) 
ismételt felhasználása a termék roncsolódását okozhatja, melynek 
következménye az eszköz meghibásodása és/vagy keresztszennyeződés 
lehet, ami pedig fertőzéshez vagy vérrel terjedő patogének betegekre vagy 
felhasználókra történő átterjedéséhez vezethet.

MELLÉKHATÁSOK
Ezen eszköz használata során a következő tünetek jelentkezhetnek: 
enyhe, kezdeti gyulladásos szövetreakció, a sebszélek átmeneti  
lokális irritációja.

A Blue ETHILON™ varróanyagok, mint minden idegen anyag, fokozhatja 
a fennálló fertőzéses folyamatot.

A törött tűk a műtét elhúzódását okozhatják vagy további műtéteket 
tehetnek szükségessé, és idegen testeket hagyhatnak hátra. A szennyezett 
sebészi tűkkel véletlenül ejtett szúrások vérrel terjedő patogének 
átterjedését okozhatják.

STERILITÁS
A Blue ETHILON™ varróanyagok sterilizálása sugárkezeléssel történik. Tilos 
újrasterilizálni. Nyitott vagy sérült csomagolás esetén nem használható fel. 
A kinyitott, fel nem használt varróanyagot ki kell dobni.

TÁROLÁS
Nincs szükség különleges tárolási körülményekre. Ne használja fel 
a lejárati idő után.

A CSOMAGOLÁSON HASZNÁLT JELÖLÉSEK

Ne használja újra

Lejárat dátuma

Besugárzással sterilizálva

CE-jel és a bejegyzett testület száma. A termék  
megfelel az orvosi készülékekről szóló 93/42/EGK  
számú direktíva előírásainak

Gyártási szám

VIGYÁZAT

Gyártó

Katalógusszám

Engedéllyel rendelkező képviselet az Európai Közösségben

Az egységek száma

Käyttöohjeet

SININEN ETHILON™
(POLYAMIDI 6)

STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUMATON 

OMMELAINE

KUVAUS
Sininen ETHILON™-ommelaine on yksisäikeinen, synteettinen, 
resorboitumaton steriili kirurginen ommelaine, joka on valmistettu 
polyamidi 6:sta [NH-CO-(CH
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Polyamidi 6 on valmistettu polymerisoimalla ε-kaprolaktaamia.

Sininen ETHILON™-ommelaine on värjätty sinisellä väripigmentillä  
(väri-indeksinro 74160/69800).

Sininen ETHILON™-ommelaine on saatavana eripaksuisina ja -pituisina 
kiinnitettynä erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin teräsneuloihin. 
Yksityiskohtaiset tiedot löytyvät tuoteluetteloista.

Sininen ETHILON™-ommelaine täyttää Euroopan farmakopeian steriilille 
polyamidi 6 -ommelaineelle asettamat vaatimukset. Sininen ETHILON™-
ommelaine on toiselta nimeltään ETHILON™ II -ommelaine.

INDIKAATIOT 
Sininen ETHILON™-ommelaine on tarkoitettu ihonsulkuun.

KÄYTTÖ
Ommelaineen valinta ja käyttö määräytyy potilaan tilan, kirurgin 
kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan. Haavan 
sijainnista ja kunnosta riippuen iho-ompeleet poistetaan normaalisti 
30 päivän kuluessa. Tuotteen käyttöä yli 30 päivän ajan ei ole arvioitu.

OMINAISUUDET
Koska sininen ETHILON™-ommelaine ei takerru kudoksiin, se sopii hyvin 
poistettavaksi ompeleeksi.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET/VAROTOIMET/YHTEISVAIKUTUKSET
Käyttäjän on tunnettava resorboitumattomien ommelaineiden käyttöä 
koskevat kirurgiset toimenpiteet ja menetelmät ennen sinisen ETHILON™-
ommelaineen käyttöä haavansulkuun koska haavan avautumisriski voi 
vaihdella paikan ja ommelainemateriaalin mukaan.

Solmut saadaan riittävän pitäviksi oikealla solmintatekniikalla 
(nk.merimiessolmut) sekä lisäsolmuilla leikkaustilanteen ja kirurgin 
kokemuksen mukaan. Lisäsolmujen käyttö voi olla erityisen suositeltavaa 
yksisäikeisiä ommelaineita solmittaessa.

Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on 
noudatettava hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.

Tämän kuten kaikkien ommelaineiden käytössä on noudatettava 
varovaisuutta vahinkojen välttämiseksi. Varo puristamasta tai 
kähertämästä ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla kuten pihdeillä 
tai neulankuljettimella.

Kirurgisten neulojen on käsiteltävä varoen vahinkojen välttämiseksi. Tartu 
neulaan tartu neulaan kohdasta, joka on neulan puolivälistä (1/2) kantaan 
päin ja neulan mitasta vähintään kolmanneksen (1/3) päässä kannasta. Jos 
neulaan tarttuu liian läheltä kärkeä, sen lävistyskyky voi heiketä ja neula 
voi katketa. Jos neulaan tartutaan kannasta tai langan kiinnityskohdasta, 
se voi vääntyä tai katketa. Neulan muotoileminen voi heikentää sen 
lujuutta ja altistaa sen vääntymiselle tai katkeamiselle. Kirurgisia neuloja 
on käsiteltävä varoen tahattomien neulanpistojen välttämiseksi. Laita 
käytetyt neulat asianmukaiseen teräville esineille tarkoitettuun säiliöön.

Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa käyttää uudelleen. Tämän laitteen 
(tai laitteen osien) uudelleenkäyttäminen voi aiheuttaa tuotteen 
haurastumisen, mistä voi seurata laitteen toimintahäiriö ja/tai 
epäpuhtauksien siirtyminen potilaasta toiseen. Tämä puolestaan voi 
johtaa infektioon tai veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen 
potilaaseen ja käyttäjään.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tämän tuotteen käyttöön liittyviä haittavaikutuksia ovat alussa vähäinen 
tulehdusreaktio haavakohdassa ja sen ohimenevä paikallinen ärsytys.

Kaikkien vierasaineiden tavoin sininen ETHILON™-ommelaine voi pahentaa 
jo olemassa olevaa infektiota. 

Rikkoutuneet neulat voivat johtaa leikkauksen keston pidentymiseen 
tai lisäleikkauksiin tai vierasesineen jäämiseen kehoon. Tahattomat 
neulanpistot kontaminoituneilla neuloilla voivat johtaa veren mukana 
kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen.

STERIILIYS
Sininen ETHILON™-ommelaine on steriloitu säteilyttämällä. Ei saa 
steriloida uudelleen. Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. 
Avatut pakkaukset ja käyttämättömät ommelaineet on hävitettävä.

SÄILYTYS
Erityisiä säilytysolosuhteita ei ole. Ei saa käyttää viimeisen 
käyttöpäivän jälkeen.

PAKKAUKSESSA KÄYTETYT MERKINNÄT

Ei saa käyttää uudelleen

Viimeinen käyttöpäivä 

Steriloitu sädettämällä

CE-merkintä ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. 
Tuote noudattaa lääkinnällisistä laitteista annetun 
direktiivin 93/42/ETY säännöksiä

Eränumero

HUOMIO

Valmistaja

Tuotenumero

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä

Yksikköjen lukumäärä

Istruzioni per l’uso

ETHILON™ BLU
(POLIAMMIDE 6)

FILO DI SUTURA
 SINTETICO STERILE NON ASSORBIBILE

DESCRIZIONE
L’ETHILON™ blu è una sutura monofilamento sintetica per uso chirurgico, 
sterile, non riassorbibile, di poliammide 6 [NH-CO-(CH
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Il poliammide 6 deriva dalla polimerizzazione dell’ε-caprolattame.

L’ETHILON™ blu è colorato con un pigmento blu (C. I. No 74160/69800).

L’ETHILON™ blu è disponibile in un’ampia gamma di calibri e di lunghezze, 
montato su aghi in acciaio inossidabile di dimensione e profilo diversi. 
Per maggiori informazioni, consultare il catalogo.

L’ETHILON™ blu è conforme ai requisiti della Farmacopea Europea per il 
filo di sutura sterile in poliammide 6. L’ETHILON™ blu può essere indicato 
come ETHILON™ II.

INDICAZIONI 
L’ETHILON™ blu è indicato per la sutura della cute.

APPLICAZIONE
La scelta e l’applicazione della sutura devono avvenire in funzione della 
condizione del paziente, dell’esperienza del chirurgo, della tecnica 
chirurgica adottata e delle caratteristiche della ferita. La sutura viene 
normalmente rimossa entro 30 giorni. L’uso del prodotto per un periodo 
superiore ai 30 giorni non è stato sottoposto a valutazione.

PROPRIETÀ
L’assenza di aderenza dell’ETHILON™ blu al tessuto consente una facile 
rimozione dei fili.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI
L’utilizzatore deve conoscere le procedure e le tecniche chirurgiche relative 
all’uso di suture non riassorbibili prima di usare l’ETHILON™ blu per la 
chiusura di ferite. Il rischio di deiscenza varia infatti a seconda del sito di 
applicazione e del materiale di sutura usato.

Per un’adeguata sicurezza del nodo, dovrà essere applicata l’usuale tecnica 
chirurgica del nodo piatto e quadrato, con eventuali nodi addizionali 
a seconda di quanto richiesto dalla specifica circostanza chirurgica  
e dall’esperienza del chirurgo. L’utilizzo di nodi addizionali può risultare 
particolarmente appropriato per annodare suture monofilamento.

Deve essere seguita una buona prassi chirurgica per la gestione delle ferite 
infette o contaminate. 

Come con tutti i fili di sutura, occorrerà 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. L’ago deve essere afferrato in un punto situato tra circa un 
terzo (1/3) e la metà (1/2) della distanza tra l’attacco ago-filo e la punta. 
Se l’ago viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe peggiorarne 
la capacità di penetrazione e causarne la rottura. Se viene afferrato vicino 
all’attacco ago-filo, può piegarsi o rompersi. Cercare di modificare la forma 
dell’ago potrebbe portare a una perdita di resistenza dell’ago stesso, 
facendolo diventare meno resistente al piegamento e alla rottura. L’utente 
deve manipolare gli aghi con precauzione per non pungersi. Gettare gli 
aghi usati negli appositi contenitori per taglienti.

Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo (o di parti di esso) 
può creare un rischio di degradazione del prodotto, che può causare il 
fallimento del dispositivo e/o contaminazione crociata, con conseguenti 
infezioni o trasmissione di patogeni di origine ematica a pazienti 
e utilizzatori.

REAZIONI AVVERSE
Le reazioni avverse associate all’uso di questi dispositivi comprendono 
un’iniziale minima reazione infiammatoria ed un’irritazione locale 
transitoria nel sito della ferita. 

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

Gli aghi rotti possono prolungare gli interventi chirurgici o richiedere 
interventi aggiuntivi, oppure generare corpi estranei residui. Punture 
accidentali con aghi chirurgici contaminati possono provocare la 
trasmissione di patogeni ematici.

STERILITÀ
Le suture ETHILON™ blu sono sterilizzate mediante radiazioni. Non 
risterilizzare. Non usare il prodotto se la confezione è aperta o danneggiata. 
Eliminare il prodotto aperto e non usato. 

CONSERVAZIONE
Nessuna condizione di conservazione speciale. Non utilizzare dopo la 
data di scadenza.

SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA

Non riutilizzare

Utilizzare entro

Sterilizzato con radiazioni ionizzanti

Marchio CE e numero di identificazione dell‘organismo 
notificato. Il prodotto è conforme ai requisiti essenziali 
della direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici

Numero lotto

ATTENZIONE

Fabbricante

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato nella Comunità europea

Numero di unità

Notice d’utilisation

ETHILON™ BLEU
(POLYAMIDE 6)

SYNTHÉTIQUE STÉRILE NON RÉSORBABLE

FIL DE SUTURE 

DESCRIPTION
Le fil de suture ETHILON™ bleu est un monofilament, synthétique, à usage 
chirurgical, stérile, non résorbable, composé de polyamide 6 [NH-CO-(CH

2
)

5
]

n
. 

Le polyamide 6 est formé par la polymérisation de l’ε-caprolactame.

Les fils 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 
de tailles et de profils différents. Consulter le catalogue pour plus 
de renseignements.

Les fils de suture ETHILON™ bleu sont conformes aux exigences de la 
Pharmacopée Européenne : « Fil de suture en polyamide 6 stérile ». 
ETHILON™ bleu peut être désigné comme ETHILON™ II.

INDICATIONS 
Les fils de suture ETHILON™ bleu sont indiqués pour la fermeture de la peau.

MODE D’EMPLOI
Le choix et la mise en place du fil de suture sont établis en fonction de 
l’état du patient, de l’expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale 
retenue, ainsi que des caractéristiques de la plaie. Le fil de suture cutanée 
doit être normalement enlevé dans les 30 jours. L’utilisation du produit au 
delà de 30 jours n’a pas été évaluée 

MODE D’ACTION
La non adhérence des fils de suture ETHILON™ bleu aux tissus permet une 
ablation facile des fils de suture. 

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS/PRÉCAUTIONS D’EMPLOI/INTERACTIONS
Les utilisateurs doivent connaître les techniques chirurgicales et les 
techniques relatives à l’utilisation de fils de suture non résorbables avant 
d’utiliser le fils de suture ETHILON™ bleu pour refermer les plaies, ainsi 
que le risque de déhiscence de la plaie qui dépend du site opératoire et du 
composant du fil de suture.

Pour garantir une bonne sécurité au nœud, le fil de suture sera utilisé 
conformément aux techniques habituelles de suture et de nœuds 
chirurgicaux avec, éventuellement, des nœuds supplémentaires selon 
les circonstances chirurgicales et l’expérience du chirurgien. L’utilisation 
de nœuds supplémentaires peut être spécialement recommandée lors de 
l’emploi de fils de suture monofilament.

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

Comme avec tous les fils de suture, une attention particulière doit être 
portée à la manipulation du fil de suture pour éviter les dommages. Ne 
pas pincer ou écraser le fil en le prenant dans des instruments chirurgicaux 
tels que des pinces ou un porte aiguille, ce qui entraînerait des dommages.

Une attention particulière doit être portée à la manipulation d’aiguilles 
chirurgicales pour éviter les dommages. La préhension doit se faire entre 
le milieu (1/2) et le tiers (1/3) de l’aiguille à partir de la zone de sertissage. 
Éviter toute prise par la pointe qui pourrait entraîner la modification 
des caractéristiques de pénétration de l’aiguille et pourrait provoquer 
une rupture de l’aiguille. Éviter toute prise par la zone de sertissage qui 
risquerait d’entraîner la flexion ou la rupture de l’aiguille. Ne pas modifier 
la forme des aiguilles afin d’éviter de les endommager ou de les casser. Les 
utilisateurs doivent manipuler les aiguilles chirurgicales avec précaution 
afin de ne pas se piquer. Jeter les aiguilles usagées dans des conteneurs 
réservés aux objets tranchants/coupants.

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties 
de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du produit, susceptible 
d’entraîner une défaillance du dispositif et/ou une contamination 
croisée, ce qui peut provoquer une infection ou la transmission d’agents 
pathogènes transmissibles par le sang aux patients et utilisateurs.

EFFETS INDÉSIRABLES
Les réactions indésirables lors de l’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.

Une aiguille brisée peut se traduire par la prolongation de l’intervention 
chirurgicale, une intervention supplémentaire ou la présence d’un corps 
étranger résiduel. Les piqûres d’aiguille accidentelles par des aiguilles 
chirurgicales contaminées peuvent entraîner la transmission d’agents 
pathogènes transmissibles par le sang.

STÉRILISATION
Les fils de suture ETHILON™ bleu sont stérilisés par irradiation. Ne pas 
restériliser. Ne pas utiliser si l’emballage a été ouvert ou endommagé. Jeter 
les fils de suture non utilisés si l’emballage a été ouvert.

CONSERVATION
Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser après la date 
de péremption.

SYMBOLES UTILISÉS SUR L’ÉTIQUETTE

Ne pas réutiliser

À utiliser avant 

Stérilisé par irradiation

Marquage CE et numéro d’identification de l’organisme 
notifié. Le produit est conforme aux exigences essentielles 
de la Directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE

Numéro du lot

MISE EN GARDE

Fabricant

Numéro de référence au catalogue

Mandataire agréé dans la Communauté européenne
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IFU PRINTING SPECIFICATION SHEET

TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS

FLAT SIZE FOLDED SIZE RMC NUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELF COVER PLUS COVER

  

SEALING METHOD  WAFER SEAL

 

BLEED SIZE .5" (12.7 mm) .125" (3.175 mm)

   

 NONE BLEED  ALL SIDES  BLEED TOP BLEED RIGHT BLEED LEFT BLEED BOTTOM

      

DRAWING IS NOT TO SCALE: DRAWINGS REFLECT INFORMATION FOR PRODUCTION OF PRINTED PIECES AND DO NOT CONTAIN ACTUAL ARTWORK.

This document or data herein or herewith is not to be reproduced, used or disclosed in whole or part without the permission of Ethicon, Inc. 

STOCK

Blue ETHILON™ Map IFU LAB0011114v5 n/a n/a Black

20.71" x 17.28"

526 mm x 439 mm

2.3" x 4.32"

58.42 mm x 110 mm

389785R04 2 ar, cs, da, de, el, en, es, fi, fr, hu, it, ko, nl, no, pl, pt, ru, sk, sv, tr, zh-cn, zh-tw   X n/a

 X

Opakal 50 g/m2

PAGE LAYOUT

Flat Size

Folded  Size

FOLD PATTERN

BC FC

BC FC

BC FC

BC FC

FC

20.71" (526 mm)

17.28" 
(439 mm)

2.3" (58.42 mm)

4.32" 
(110 mm)


