Gebruiksaanwijzing nl

ETHIBOND* EXCEL
POLYBUTYLAAT GECOAT POLYESTER
STERIEL, SYNTHETISCH NIET-RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL

BESCHRIJVING

ETHIBOND* EXCEL hechtmateriaal is een gecoat, gevlochten,
niet-oploshaar steriel chirurgisch hechtmateriaal, samengesteld uit
poly(ethyleen terefthalaat). De moleculaire formule van het polymeer
is (C1oHsOx)n. Het hechtmateriaal is gecoat met polybutylaat dat werkt
als glijmiddel om mechanisch het gemak van weefselpassage te
verbeteren, evenals de hanteerbaarheid van het hechtmateriaal
in het algemeen

ETHIBOND* EXCEL is verkrijgbaar in ongekleurde (wit) en ge-
kleurde (groene) vorm. De groene kleuring wordt verkregen met D
& C Groen Nr.6, Kleur Index Nr. 61565.

ETHIBOND* EXCEL is beschikbaar in verschillende standaard-
dikten en -lengten, al of niet voorzien van roestvrijstalen naalden in
diverse soorten en maten. De naalden kunnen blijvend vast zitten of
zijn gemonteerd als CONTROL RELEASE, zodat de naalden van de
draad kunnen worden getrokken in plaats van te worden afgeknipt.
Het materiaal kan eveneens worden geleverd in een variant met
meer draden per envelop met PTFE (polytetrafluor-ethyleen) pled-
gets ter gebruik als opvulling tussen de hechting en het weefselop-
perviak om het gebied dat druk opneemt te vergroten.

Volledige details betreffende de productreeks staan beschreven
in de catalogus.

ETHIBOND* EXCEL voldoet aan de vereisten van de European
Pharmacopoeia for Sterile Poly (ethylene Terephthalate) Sutures
en de United States Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical
Sutures.

INDICATIES

ETHIBOND* EXCEL hechtmateriaal is bestemd voor het hechten
en/ofligeren van weke delen, metinbegrip van het gebruik bij cardio-
vasculaire, oogheelkundige en neurochirurgische ingrepen.

Instrucdes de Uso pt

_ETHIBOND* EXCEL
EM POLIESTER REVESTIDO COM POLIBUTILATO

__ FIO DE SUTURA
SINTETICO NAO REABSORVIVEL - ESTERILIZADO

DESCRICAO

ETHIBOND* EXCEL é um fio cirirgico n&o reabsorvivel esterili-
zado, entrancado e revestido, composto por politereftalato de etileno.
A formula molecular empirica deste polimero é (CioHsOq). O fio
de sutura é revestido com polibutilato que assegura um efeito
lubrificante, melhorando mecanicamente o deslizar do fio através
dos tecidos, e facilitando 0 manuseamento em geral do fio.
ETHIBOND* EXCEL encontra-se disponivel nao colorido (branco),
ou colorido com Verde D e C N° 6, indice de cor N° 61565.
ETHIBOND* EXCEL esta disponivel em vérios didmetros e
comprimentos, sem agulha ou armado com agulhas de tamanhos
e de tipos diferentes. As agulhas podem ser fixas ou amoviveis
(chamadas CONTROL RELEASE); neste dltimo caso, ndo é
necessario cortar o fio para retirar a agulha porque ela pode ser
facilmente retirada do fio.

O produto esta igualmente disponivel em apresentacdes que
comportam os seguintes elementos:

Fios de sutura multifilamentares com almofadas de PTFE (politetra-
fluroetileno) para utilizar como tampao entre o fio de suturae a estru-
tura do tecido, de modo a aumentar a rea submetida a tenséo.
Uma gama de componentes numa variedade de materiais que
permitem utilizar o fio de sutura para reforco ou fixagao.

No catalogo sdo dadas informagdes detalhadas sobre esta gama
de produtos.

ETHIBOND* EXCEL esta em conformidade com as especificacoes
da Farmacopeia Europeia relativas aos Fios de Sutura Esterilizados
em Politereftalato de Etileno, e com as especificacdes da Farma-
copeia dos Estados Unidos (USP) relativas aos Fios de Sutura
Cirtrgicos Nao Reabsorviveis.

INDICACOES

Os fios de sutura ETHIBOND* EXCEL destinam-se a coaptagéo e/
oulaqueacao dos tecidos moles em geral, inclusive nas intervencoes
cardiovasculares, oftalmolégicas e neurocirrgicas.

Bruksanvisning sV

ETHIBOND* EXCEL
POLYBUTYLATBESKIKTAD POLYESTER
STERIL, SYNTETISK, ICKE RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

ETHIBOND*-EXCEL sutur &r en beskiktad, flatad, icke resorberbar

steril kirurgisk sutur bestaende av poly(etentereftalat). Den empiriska

molekytformeln for polymeren &r (CioHsOx)n. Suturen &r beskiktad

med polybutylat. Detta fungerar som smdrjmedel och férbéttrar

mekaniskt passagen genom vavnad samt suturens hanterings-

egenskaper generellt.

ETHIBOND* EXCEL finns oférgad (vit) samt fargad gron med D & C

Green nr 6, Colour Index 61565.

ETHIBOND* EXCEL finns i flera groviekar och léngder, utan nal

eller armerad vid rostfria stalnalar av varierande typer och storlekar.

Nalama kan vara fasta permanent eller som CONTROL RELEASE,

som gor att nélama kan dras av istéllet for att klippas av.

Materialet levereras ocksa i satser med foljande innehall: Flertradiga

suturer med PTFE-pledgets (PTFE = polytetrafluoreten) for

1. Anvéndning som kompress mellan sutur och vévnadsyta for att
©Oka den belastningsupptagande ytan.

2. Produkter med komponenter i olika matenal for stodjande eller
kvarhallande suturer.

Fullstandiga uppgifter om produktsortimentet finns i katalogen.

ETHIBOND* EXCEL uppfyller kraven i European Pharmacopoeia

for sterila poly(etentereftalat)-suturer och i United States Pharma-

copoeia for icke resorberbara kirurgiska suturer.

INDIKATIONER

ETHIBOND* EXCEL anvands till allmén sammanhalining av mjuk-

vévnad och/eller ligering, inbegripet kardiovaskuléra, oftalmiska och

neurologiska ingrepp.

ANVANDNING

Suturerna bdr véljas och appliceras med hénsyn tagen till patientens

tillstand, kirurgens erfarenhet, kirurgisk metod och sérstorlek.
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TOEPASSING

Hethechtmateriaal dient te worden gekozen en aangebracht uitgaande
van detoestand van de patiént, de ervaring van de chirurg, de gebruikte
techniek en de grootte van de wond.

WERKING

ETHIBOND* EXCEL hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een
geringe ontstekingsreactie in het weefsel, gevolgd door een geleide-
lijke inkapseling van de hechting door fibreus bindweefsel. Implantatie
studie bij dieren hebben bevestigd dat polyester hechtmateriaal geen
treksterkte van betekenis verliest, ook niet na een langere periode.

CONTRA-INDICATIES
Onbekend.

WAARSCHUWINGEN /

VOORZORGSMAATREGELEN / INTERACTIES

Gebruikers moeten vertrouwd zijn met de chirurgische handelwijze en
technieken betreffende niet-resorbeerbaar hechtmateriaal alvorens
ETHIBOND* EXCEL hechtmateriaal te gebruiken voor het sluiten
van een wond, aangezien het risico van dehiscentie van de wond kan
variéren, afhankelijk van de plaats van toepassing en van het gebruikte
hechtmateriaal.

Evenals met een ander vreemd lichaam kan een langdurig contact van
een hechting met zoutoplossingen, zoals bijvoorbeeld in de urine- of
galwegen, leiden tot steenvorming.

Besmette of geinfecteerde wonden moeten op juiste wijze chirurgisch
worden behandeld.

Bij het hanteren van dit of enig ander hechtmateriaal, moet zorgvuldig te
werk worden gegaan om beschadiging te voorkomen. Vlermijd pletten of
vervormen ten gevolge van het gebruik van chirurgische instrumenten,
zoals pincet of naaldvoerder.

Adequate knoopzekerheid vereist de normale chirurgische techniek
van platte knopen en extra worpen afhankelijk van de chirurgische
omstandigheden en de ervaring van de chirurg.

Bij het hanteren van chirurgische naalden is voorzichtigheid geboden
om beschadiging te voorkomen. Pak de naald op een-derde (1/3) tot de
helft (1/2) vanaf de armeerzone. Het vastpakken dichtbij de punt zou er
toe kunnen leiden dat de naald minder goed penetreert en breekt. Het
vastpakken bij de ammeerzone kan er toe leiden dat de naald verbuigt
of breekt. Het terugbuigen van naalden kan de sterkte ervan aantasten,
zodat ze gemakkelijker buigen en breken. De gebruiker moet voorzichtig
ziinbij hethanteren van chirurgische naalden om te vermijden dat hij zich
per ongeluk prikt. Gooi gebruikte naalden weg in “Sharps” bakken.

APLICACAO

O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em fungdo do
estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cinirgica,
assim como do tamanho da les&o.

ACTUACAO

Os fios de sutura ETHIBOND* EXCEL conduzem inicialmente a uma
reac¢do inflamatéria minima nos tecidos, seguida de um envolvimento
gradual dofio portecido conjuntivo fibroso. Estudos deimplantacdo em
animais mostraram que a forca ténsil da sutura de poliéster ndo sofre
uma diminui¢&o significativa com o passar do tempo.

CONTRA-INDICAGOES
N&o se conhecem.

ADVERTENCIAS / PRECAUGOES / INTERACGOES

0 utilizador deve dominar as técnicas cinirgicas que envolvem o uso
de suturas ndo absorviveis antes de utilizar este produto, pois o risco
de deiscéncia varia consoante o local de aplicacéo e o tipo de material
de sutura utilizado.

Comoacontece comtodos os corpos estranhos, o contacto prolongado
do fio de sutura com as solugdes salinas (ao nivel das vias urindrias ou
biliares, por exemplo) pode conduzir a formagao de célculos.
Convém respeitar os procedimentos cirirgicos habituais relativos as
feridas contaminadas ou infectadas.

Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cuidado
parando danificaro fio de sutura durante o manuseamento. Em particular,
deve ter-se cuidado ao utilizarinstrumentos ciirgicos, tais como pingase
porta-agulhas, para evitar danos por dobragem ou esmagamento.

Para garantir uma contengéo adequada, o fio de sutura deve ser utili-
zado em conformidade com as técnicas habituais de sutura e de nés
cirtirgicos com nés de reforgo, de acordo com a circunstancia cirirgica
e aexperiéncia do cirurgido.

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento das
agulhas cirdrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha na drea entre um
terco e um meio da distancia entre o canal de fixagdo do fio e a ponta.
Se pegar na area da ponta, pode prejudicar a penetracdo e causar
a quebra da agulha. Se pegar no canal de fixagdo do fio, a agulha
pode dobrar-se ou partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas pode
diminuir aresisténcia global das mesmas, nomeadamente aresisténcia
as dobras e quebra. O utilizador deve ser particularmente cuidadoso
durante 0 manuseamento das agulhas cirlirgicas, para evitar picadas
acidentais. Apés a utilizagao, descartar as agulhas nos recipientes
reservados a objectos cortantes.

EGENSKAPER

ETHIBOND* EXCEL framkallar minimal initial inflammatorisk reaktion i
vévnad, foljt av gradvis inkapsling av suturen av fibrés bindvav. Djurfor-
sok pavisar ingen reell minskning av polyester suturens styrka Gver
tid.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER /

INTERAKTIONER

Anvandare br vara val hemmastadda med hantering och knytning
av icke resorberbara suturer innan ETHIBOND* EXCEL anvénds till
sarforslutning, eftersom risken att saret gar upp kan variera beroende
pa anvandningsstallet och den anvanda suturtypen.

Som alla frammande kroppar kan alla suturer vid léngre tids kontakt
med saltldsningar, som i urin- eller gallvagar, ge upphov till konkre-
mentbildning.

Accepterade kirurgiska procedurer bér foljas for skétsel av kontamine-
rade eller infekterade sar.

Var noga med att suturmaterial inte skadas vid hantering. Se fill att
suturen inte kldms av instrument som peanger eller ndlhéllare.
Fortillracklig knutsakerhet méste normala kirurgiska metoder for kirurg-
knutar foljas, med ytterligare slag vid behov beroende pa kirurgiska
omsténdigheter och kirurgens erfarenhet.

Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar sa att skador undviks. Hall
nélen vid en tredjedel (1/3) ill halften (1/2) av avstandet frén fastpunkten
till spetsen. Om nélen halls i narheten av spetsen kan penetrationen
forsvaras och nalen kan skadas. Om nélen halls vid fastpunkten kan
den bdjas eller brytas av. Om nélen bdjs tillbaka kan den férlora sin
styrka och blimindre motstandskraftig mot bjning och brott. Varforsiktig
vid hantering av kirurgnalar sa att inga oavsiktliga stickskador intréffar.
Kasta anvanda nalar i behallare avsedda for vassa foremal.

BIEFFEKTER

Reaktioner som kan vara kopplade till anvandningen av denna produkt
&r bland annat minimal initial inflammatorisk vévnadsreaktion och
o6vergdende lokal imitation i saret. Som alla frammande kroppar kan
ETHIBOND* EXCEL férvarra en befintlig infektion.

STERILITET

ETHIBOND* EXCEL suturer ar strélnings- eller etylenoxidsteriliserade
(se forpackningen). De fér inte resteriliseras. Anvand dem inte om
forpackningen &r 6ppnad eller skadad. Kasta Gppnade oanvanda
suturer.
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BIJWERKINGEN

Bijwerkingen in verband met het gebruik van dit materiaal zijn o.a.
in eerste instantie een geringe ontstekingsreactie van het weefsel
en voorbijgaande locale iitatie op de plaats van de wond. Evenals
bij elk vreemd lichaam kan ETHIBOND* EXCEL een bestaande
infectie verergeren.

STERILITEIT

ETHIBOND* EXCEL hechtmateriaal is gesteriliseerd door bestraling of
door ethyleen oxide als aangegeven op de verpakking. Niet opnieuw
steriliseren. Niet gebruiken indien de verpakking is geopend of bescha-
digd. Geopende, ongebruikte hechtingen wegwerpen.

OPSLAG

Aanbevolen bewaaromstandigheden: Bij een temperatuur lager
dan 25° C, in een droge en koele omgeving. Niet gebruiken na de
vervaldatum.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

= Bestemd voor eenmalig gebruik

Y = Uiterste gebruiksdatum (aar/maand)

[sTeriE[Eo] [[R] = Steriel tenzuj verpakking is beschadigd of
geopend.
Sterilisatie methode: Ethyleenoxide of bestraling
(C €0086 = CE-markering en identificatienummer
Aangemelde Instantie. Product is conform
de essentiéle eisen van de ,Richtijn medische
hulpmiddelen (93/42/EEG)“

= Lotnummer (Parti)
A = Zie de gebruiksaanwijzing

* = Trademark

[STERILE]

STATUS3/09  RMC 8750325

REACGOES ADVERSAS

As reaccdes adversas susceptiveis de ocorrerem durante a utilizagdo
deste produto incluem: reaccéo inicial inflamatéria minima e intagao
local transitéria ao nivel da sutura. Como acontece com todos os
corpos estranhos, ETHIBOND* EXCEL pode agravar uma infeccao
pré-existente.

ESTERILIZACAO

Os fios de sutura ETHIBOND* EXCEL s&o esterilizados por iradiagao
ou dxido de etileno, conforme indicado na embalagem. Néo rees-
terilizar! N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Descartar o produto aberto, quer tenha sido utilizado ou néo.

ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento: a uma temperatura que ndo ultra-
passe os 25° C e em local seco e fresco. N&o utilizar para além do
prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS
@ = Néo reutilizar
Y = Validade: Ano-Més
|/[E]= O produto esta esterilizado, excepto sea
embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilizacdo:
Oxido de etileno ou iradiagdo

C€0086 = Marca CE e nimero de identificagzo do
organismo notificado. O produto obedece aos
principais requisitos da Directiva
sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE

=Ndmero do lote
A =Verinstrucdes de uso

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8750325

FORVARING
Rekommenderade forvaringsférhallanden: Under 25° C, skyddat fran
fukt och direkt vérme. Fér ej anvéndas efter utgangsdatum.
SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
® = Engéangsbruk
Y = Anvéndes senast - ar och ménad
[stERiLETEO] /EI Sterilt, om inte férpackningen ar dppnad eller
skadad.
Steriliseringsmetod: Etylenoxid eller Stralning
C€0086 = CE-marke + identifieringsnummer for Anmélt
Organ. Produkten uppfyller de vésentliga
kraven i Medical Device Directive 93/42/EEC
= Satsnummer

A = Se bruksanvisningen

* = Trademark

STATUS 3/09  RMC 8750325
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Bruksanvisning no

ETHIBOND* EXCEL
POLYBUTYLATBELAGT POLYESTER
STERIL, SYNTETISK, IKKE-ABSORBERBAR

SUTUR
BESKRIVELSE

ETHIBOND* EXCEL sutur er en belagt, flettet, ikke-absorberbar steril

kirurgisk sutur sammensatt av poly (etylentereftalat). Den empiriske

molekylformelen til polymeren er (C;,HsO,),. Suturen er belagt med
polybutylat som virker som et smeremiddel for & mekanisk forbedre lett
passering giennom vev og helhetlige handteringskvaliteter for suturen.

ETHIBOND* EXCEL er tilgiengelig ufarget (hvit) og farget groenn med

D & C gronn nr. 6, fargeindeksnr. 61565. ETHIBOND* EXCEL er

tilgjiengeligi en rekke starrelser og lengder ikke-nalet eller festet il ndler

i rustfritt stal av ulike typer og starrelser. Nalene kan festes permanent

eller som CONTROL RELEASE, som gjor det mulig & trekkes av i

stedet for & kuttes av. Materialet kan ogsa leveres i presentasjoner

som inneholder felgende:

1. Flerstrengede suturer med PTFE (polytetrafluroetylen) plater for
bruk som en pute mellom suturen og vevsoverflaten for & ke
belastningsomradet.

2. Enrekke komponenter i ulike materialer for @ muliggjere bruk som
stottende eller holdende suturer.

Fullstendige detaljer om produktrekken finnes i katalogen.

ETHIBOND* EXCEL oppfyller kravene i European Pharmacopoeia for

Sterile Poly(ethylene Terephthalate) Suture og United States Pharma-

copoeia for Non Absorbable Surgical Sutures.

INDIKASJONER

ETHIBOND* EXCEL suturer er ment for bruk i generelt mykt vev-
approksimering og/eller ligasjon, inkludert bruk i kardiovaskuleere,
oftalmiske og nevrologiske prosedyrer.

APPLIKASJON
Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand,
kirurgiske erfaring, kirurgisk teknikk og sérsterrelse.

YTELSE
ETHIBOND* EXCEL sutur viser en minimal initiell inflammatorisk
reaksjon i vey, fulgt av en gradvis innkapsling av suturen med fibrost
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ATUBOHA* AKCEJ
MO/VBYTUAIAT C MOKPLITWEM /13 NIO/IVICTEPA ONMBCTEPA
CHTETUYECKI/! HEPACCACBIBAIOLLIMVICS!

LUOBHbI MATEPWAN
- CTEPU/bHBIN -

OMUCAHUE

LWosHbin matepuan ITUBOHL* IKCEN sBnaercs nneteHbiM

HEPaCCaChIBAIOLLMMCS CTEPUIBHBIM XMPYPTVYECKVM LLOBHBIM MaTEPUaoM C

TIOKPBITVIEM M M3TOTOBMIEH U3 MONMMEPA (3TUNeHTepedTanaTa). Mnupuyeckas

monexynsiphas hopmyna nonumepa - (C, H,0,) . LLIoBHbi MaTepuan nokpsir

M0AMBYTUNATOM, 4TO MPUZAET eMy Fﬂa,ElKOCTb 1 0brervaet NpoxoxaeHue

Yepe3 Tkau, a Takxe NMOBILIAET MaHUMYNALVOHHbIE CBOVCTBA LUOBHOMO

matepuana.

LUogHelit Matepuan STUBOHA* SKCEN nocTasnseTcs HeoKpaLeHHbIM

(6enoro LpeTa) nm okpaLLmaeTes 3eneHbiM D & C - N2, Homep LBeToBOrO

Kopnia 61565.

LLoBHbie Matepuansl STUBOH" SKCEN moryT MeTb pasnuyHylo TonLLMHY

W1 [YIMHY HATW, NOCTABASTLCA OTAENBHO WA C MPUKPENEHHBIMY WiaMi 13

HepXaBeloLLelt CTanm PasiuyHbIX TUMOB W pa3Mepos. Vbl MOTYT BbiTb C

MOCTOSHHO MPUKpenneHHoi HuTbio v Tuna CR (CONTROL RELEASE), yto

03Ha4aET KOHTPOIIPYEMOE 0CBOBOX(IEHME, KOTOPOE M03BOASET 0CBOBOXAATD

MY OT HATY, HE OTPE3ast MOCTIEAHIOK.

LLI0BHbIE MaTepHastbl MOryT NOCTABSTLCS B PA3NI4HbIX KOMOMHALWSIX:

1. B Bupe HabopoBs 13 HECKOMbKNX HUTelt ¢ npoknaakami u3 PTFE
(nonuTeTpadTOPaTUNEHa), KOTOPLIE YBENNYMBAIOT 0BNACTb HECYLLEI
Harpy3kyt MEX(ly LUBOM 1 MOBEPXHOCTBIO TKaHM.

2. C pABOM KOMMOHEHTOB 13 Pa3NnyHbIX MaTepuanos, N0O3BONAIOLINX
VCTION30BAHNE [HHbIX LLOBHbIX MATEPUANOB B KAYECTBE OMOPHbIX Wik
YIEPXVIBAIOLLVIX LLIBOB,

T10HOE OCaHVe NPYBOMVTCA B KaTanore.

ITUBOHL* IKCEN cooteetcTayeT TpeGOBAHIAM CTaHLAPTOB EBpONEiickoi

®apmakonuu ans ,CTepUnbHbIX NONM-(3TNEH-TepedTanaTHbIX)

LIOBHbIX MaTepuanos” 1 craipaptos Gapmakonuy CLLA (U.S.P) ana

,HEPacCcachIBAIOLLMXCS XVIPYPIVHECKVIX LLIOBHbIX MaTEPUANOB".

MOKA3AHUS

LLloBHblitmarepuan ATVBOHL* OKCE/TnpeaHasHayaeTc AnsiannpoKcumaLym

V\VIW SMTVIDOBaHWS MATKVIX TKAHENA, BKNI0Yast MCnoNb30BaHMe B CEPAEYHO-

COCYAVCTOIA, Ma3HOV VPP 1 HEAPOXVIDYPIUN.

Kullanim Talimatlar tr
ETHIBOND* EXCEL
POLIBUTILAT KAPLAMALI POLYESTER
STERIL SENTETIK EMILMEYEN
SUTUR
TANIM

ETHIBOND* EXCEL, poli (etilen tereftalat) malzemeden yapilmis,

kaplanmis, multifilaman, emilmeyen, steril bir cerrahi sttird(r.

Polimerin ampirik molekiiler formlii sdyledir: (CioHeOa)n. Sitir,

polibutilat ile kapli olup bu madde siitliriin dokulardan gegmesini

mekanik agidan kolaylastiran ve genel olarak siitlirin kullanim
kalitesini arttiran bir kayganlagtirici iglevi grtir.

ETHIBOND* EXCELboyanmamis (beyaz)ve yesileboyanmis (D &C

Green No.6 boyayla, Renk Endeksi No. 61565) olarak mevcuttur.

ETHIBOND* EXCEL gesitli dlgtilerde ve uzunluklarda, ignesiz veya

degisik tir ve boylarda paslanmaz celikten ignelere takili olarak

meveuttur. igneler kalici olarak veya ignelerin kesimesi yerine
gekilerek ayrimasini saglayan AYIRICI KONTROLLU (CONTROL

RELEASE) olarak takilabilir.

Bu malzeme ayni zamanda asagidaki sekillerde sunulabilir:

1. Sltlile doku ylizeyi arasinda, yik tasiyici bolgenin alanini
biiyiiten bir ped islevi goren PTFE (politetrafluroetilen) sargilarla
(pledget) donatilmis, multifilaman siitirler.

2. Destekleyici ya da retansiyon siiturli olarak kullanimi miimkiin

_kilan, gesitli malzemelerden yapilmis bir dizi parca halinde.

Urlin gesitleri hakkinda ayrintili bilgi katalogta yer almaktadir.

ETHIBOND* EXCEL, Avrupa Farmakopesinin Steril Poli (etilen

Tereftalat) Stitiirler ve Amerika Birlesik Devletleri Farmokopesi'nin

Emilmeyen Cerrahi Sitirler icin standartlarina uygundur.

ENDIKASYONLARI

ETHIBOND* EXCEL siitiirler, kardiovaskdller, oftalmik ve ndrolojik
prosediirler de dahil genel yumusak dokularin yakinlastirimasi
velveya ligasyonu igin endikedir.

UYGULAMA
Sittirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve
yara boyuna gére segilip uygulanmalidir.

bindevev. Implanteringsstudier i dyr viser ingen betydelig reduksjon i
polyestersuturstyrke over tid.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER

Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som
innbefatter ikke-absorberbare suturer for bruk av ETHIBOND* EXCEL
sutur for sarlukning, siden sardehisens kan variere med bruksstedet
og suturmaterialet som brukes. Som med alle fremmedlegemer kan
langsiktig kontakt mellom sutur med saltlasninger, slik som de som fin-
nes i urinroret eller galleveiene, fere til kalkdannelse. Godkjent kirurgisk
praksis skal derfor folges for handtering av infiserte eller kontaminerte
sar. Ved handtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises
forsiktighet for & unnga skade. Unnga & klemme- eller krympeskade
som felge av bruk av kirurgiske instrumenter, slik som f.eks. tang el-
ler nalholdere. Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk
teknikk for flate og firkantede knuter med ekstra kast som indikert av
kirurgisk omstendighet og kirurgens erfaring. Det ma utvises forsiktighet
for & unnga skade ved handtering av kirurgiske néler. Grip nélen i et
omradet som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) av avstanden fra
festeenden til punktet. Hvis det gripes i spissomradet, kan dette forringe
penetreringsytelsen og forarsake nalfraktur. Hvis det holdes for langt
bak pa enden, kan dette forarsake boyning eller knekk. Hvis naler ma
omformes, kan de miste styrken og bli mindre resistente for bayning og
knekk. Brukerne skal utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske
naler for & unnga uheldige nalstikkskader. Kast brukte ndler i beholdeme
merket , Skarpe gjenstander”.

UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner i forbindelse med bruk av denne innretningen inklu-
derer minimal, initiell inflammatorisk vevsreaksjon og forbigaende lokal
initasjon ved sarstedet. Som alle fremmedlegemer kan ETHIBOND*
EXCEL utvikle en eksisterende infeksjon.

STERILITET

ETHIBOND* EXCEL suturer steriliseres ved bestraling eller etylenoksid
slik som indikert pa pakningen. Skal ikke resteriliseres! lkke bruk hvis
pakningen er pnet eller skadet! Kast apnede, ubrukte suturer!

MPOTUBOMOKA3AHMS
He 113BeCTHbI.

CrnocoBb NPUMEHEHUS

Cnegyer BbIGMPaTb U HaKNa/bIBATb LLBbI, Y4UTBIBAS CREAyioLyE GaKTOpbI:
COCTOSIHME GOBHOrO, XMPYPrUYECKMit OMbIT, TEXHHUKY XMPYPruyeckoro
BMeLLIATENbCTBA M PA3Mep PaHbl.

JEACTBYE

LUoBHbit MaTepuan ATUBOHA* IKCEN Bbi3biBaET MUHUMANbHYIO
MepBOHaYAsbHYI0 BOCTIANMTENbHYIO PEAKLMIO B TKaHY C NOCNeaytoLLei
VIHKNCYNSILVENA LLIOBHOO MaTepvana COSMHUTENBHON TKaHbIO. SKCMEpUMERTLI
110 UMMAIGHTALMI Y XVUBOTHBIX MOKa3a/IM, YTO He HABMIOAAETCS HAUMTENbHbIX
3MEHEHMIl NPOYHOCTY HA PACTAXEHME B TEYEHWE BCEr0 OLEHOYHOr0
nep1oaa.

NPEAYNPEXAEHWE /MEPbI PEAOCTOPOXHOCTN /
B3AUMOJENCTBUE

Tonb30BaTEN AOMKHbI BbiTb 3HAKOMBI C XMPYPrUYECKMMIA MPOLIEAYPaMK
11 METoAaMu paboThl C HEPACCACHIBAIOLMMMCS LIOBHBIMY MaTepuanammi
[I0 Havana 1cnonb3oBaHus LosHoro Matepuana STVBOHA* SKCEN mns
3aKPBITUA PaH, TaK Kak PUCK PACKOXIEHVS KPAeB paHbl MOXET U3MEHATLCS
B 3aBMCUMOCTI OT MECTa NPUMEHEHNS 1 TUNa UCMONb3YEMOTO LLIOBHOMO
marepuana.

Kak v B cnyyae ¢ MioBbIMi APYrVMU MHOPOZHBIMIA TENAMM, ANMTENbHbIA
KOHTAKT 1l060r0 LIOBHOTO MaTepuana ¢ CONeBbIM PacTBOpOM (HanpuMep,
B MOYEBBIBOASLLMX UN XENYEBLIBOASLLMX MYTSX) MOXET NPUBECTH K
06pa30BaHIi0 KOHKDEMEHTOB.

B cnyyae MHOMLMPOBAHNS paHbl ee BeAEeHUe OCYLLECTBASETCS No
0BLLENPUHATOI CXEME NIeyeHIs 3arPABHEHHbIX WV MHOULMPOBAHHbIX PaH.
Tp1 0BPALLIEHA C 3TVM W Ti0BbIM APYTVM LIOBHBIM MaTEpUanom cresyet
136erarb NoBpeXaeHs Matepuana. OCTOPOXHO NPUMEHSITE XVpyprvYecke
VHCTPYMEHTbI, Takine Kak 3aXUMbl 1 UTMOAEPXATENM, KOTOPEIMU MOXHO
HAPYLUMTb CTPYKTYPY HIATENA.

TpeboBaHve afiekBaTHOI HAAEXHOCTY Y3N10B NPEANOnaraeT NpUMEHeHe
CTaHZAPTHBIX XVIPYPTUYECKIX METOLOB HANOXEHIS MNOCKVIX 11 KBAPATHBIX
Y3/10B C1CIONb30BAHVIEM ONONHUTENbHBIX HAKIN0B, UCXOAA M3 XVIDYPrIHECKVX
1I0Ka3aHwii v OrbiTa Xvpypra.

Takxe cneayet 0CTOPOXHO 06PALLATLCA C XMPYPrUYECKAMI UTNaMy.
®ukevposarb Uy B UrnoaepXatene CReayeT B TOUKe, PAaCcnoNoXeHHoN Ha
paccTosHuv ot 1/3 £0 1/2 0T KoHua Urmbl. Ecnm vma 3apsixeHa 6113ko k
OCTPUIO, TO 3TO 3aTPYAHNT MPOKON Y MOXET BbI3BaTL NEPeNom umsl. Ecin
Bbl IEpXUTE UMy GM3KO K MECTY GuKCaLmu HUTU C UTNOiA, 3TO MOXET
npuBeCT K AeopMaL 1 nepenomy urbl. Buinpasnerie Gopmbl Uiibl
MOXET NPUBECTY K NOTEPE MPOYHOCTA, B PeybTaTe Yero Uma Byaer MeHee
YCTOM4MBA K fieopmaLiv v nepenomam. Monb3osarentt JOmkHb! 0CTOPOXHO

PERFORMANS
ETHIBOND* EXCEL siltiir baslangic safhasinda dokuda minimal
enflamatuar reaksiyona neden olur ve zamanla fibréz ba§ doku
tarafindan kaplanir. Hayvanlarda yapilan implantasyon calismalari
polyester siitiriin - gliclinde zaman iginde kayda deger bir azalma
gostermemistir.

KONTRA ENDIKASYONLARI
Bilinen yoktur.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

Yara ayriimasi riski uygulanan bolgeye ve kullanilan sitiir
malzemesine gore degisti§i icin kullanicinin yara kapamasi icin
ETHIBOND* EXCEL siitirii kullanmadan 6nce emilmeyen siitiirlerin
kullanildigi cerrahi prosediir ve tekniklere agina olmasi gerekir.

Tim yabanci cisimlerde oldugu Uzere, siitlrin idrar veya safra
yollarinda bulunanlar gibi tuz sollisyonlariyla uzun sireli temasi tas
olusumuna neden olabilir. Enfeksiyonlu veya kontamine yaralarin
tedavisi icin kabul edilen cerrahi uygulamalar izlenmelidir.

Kullanilan malzemeyi bozabileceginden, cerrahi aletlerle malzemenin
ylizeyine zarar vermekten kaginmaya dikkat edilmelidir. Forseps veya
portegli gibi cerrahi aletlerin kullanimindan kaynaklanabilecek ezme
ve biikme hasarlarindan kaginin.

Yeterli diiglim givenlidi igin cerrahi kosullara ve cerrahin deneyimine
bagli olarak diiz ve kare digimlerle ilave diiglimler atiimasi icin
standart cerrahi tekniklerin kullaniimasi gerekir.

Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak igin dikkatl
olunmalidir. Igneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin
Ugte biri (1/3) ile yanisi (1/2) arasindaki kismindan tutun. Igne
ucunu tutmak, penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin
kinimasina neden olabilir. Igneyi arkasindan veya baglanti ucundan
tutmak, biikiilmeye veya kirlmaya neden olabilir. Igneleri yeniden
sekillendirmek, gliclerini kaybetmelerine ve blikiilme ve kinlmalara
kars! direnglerinin azalmasina neden olabili. Istem dig igne batmasi
yaralanmalarindan kaginmak icin kullanicilarin cerrahi igneleri
kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kullanilan igneleri ‘kesici alet
kaplarina atin.

YAN ETKILER

Bu driiniin kullanimiyla iligkilendirilen yan etkiler arasinda sunlar
vardir: baslangig safhasinda minimal enflamatuar doku reaksiyonu
ve yara bolgesinde gegici lokal iritasyon. Tim yabanci cisimler gibi
ETHIBOND* EXCEL de mevcut bir enfeksiyonu giiclendirebilir.
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OPPBEVARING
Anbefalte oppbevaringsbetingelser: Under 25° C, pa avstand fra fuktig-
het og direkte varme. Skal ikke brukes etter utlopsdato!

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

® = Ikke bruk flere ganger

Y = Brukes innen - & og maned

[sterieEo] /[R] = Steril med mindre pakken er skadet
eller apnet.
Steriliseringsmetode:
Etylenoksid og Gammasterilisering

C€0086= CE-merke og ID-nummer for bemyndiget
organ. Produktet innfrir de vesentlige krav i
Medical Device Directive 93/42/EF.

-LOT = Partinummer

= Se bruksanvisninger

* = Trademark

STATUS 3/09  RMC 8750325

06paLLaTbCs C XMPYPriYECKVIMU UrNaMm C LigNblo 36exaHns cryyaliHbix
paHeHuiA. cnonb3oBaHHbIe UMbl JOMKHbI COGMPATECS B KOHTEIHEPE C
MapKvPOBKOiA , OCTPbIe MpeaMeTsI”.

NOBO4HbIE PEAKLIKA

MoBoyHble peakuum, CBA3aHHLIE C UCMOAb30BAHUEM 3TOrO MaTepuana
BKJI04AI0T MUAHMAJBHYIO M3HA4abHYIO BOCTIA/MTENbHYIO PEAKLVIO B TKAHSIX 1
BPEMEHHOE /I0Ka/IbHOE padapaxenye B 06nacTv patbl. Kax v nioboe apyroe
MHopoaHoe Teno, STBOHA* OKCEN mMoxeT 060CTpsTL CyLLECTBYHOLLYIO
VHOEKLMIO.

CTEPUIU3ALMA

LLloHble matepuans STUBOHA* SKCEN cTepunuayiotcs 06nyyeHnem
WIN OKVCBIO 3TUNEHa KaK Yka3aHO Ha ynakoBke. He npoBOAWTb MOBTOPHYIO
crepumn3aLyio! He 1cnons3oars, €C Yriakoeka BCKPbITa Wi noBpexaeHal
BbIBPOCHTB OTKPbITBIA, HEVCTIONB30BAHHbIV LLOBHbI MaTEpUan!

XPAHEHUE

Pexomerpyemble yCnosus xpaHenus: Hiuxe 25° C, uaberarb KOHTakTa ¢
BNaroii v HanpaNeHHbIM XapoM. He 1cnonb3osaTb Noche WCTEYeHNs Cpoka
XpaHerus!

YC/I0BHbIE OBO3HAYEHUS HA 3TUKETKE

= He noanexwT NOBTOPHOMY MCMONb30BAHMIO.

Y = [opeH ao: ro, MecsiLl,
[STERILETEQ] /TR] = [apaHTVisi CTEPUIIHOCTY NPVt HJIVHMV HEBCKPLITON
VM HEMOBPEXIEHHOM HAPYXHOIA YTaKOBKY.
MeTop crepunmaaumn:
06paboTka OKCUAOM STUEHa W 0BNyHeHNe
C€oos6 - Toproswii 3Hak EC v perucTpaLyionHbiit Homep
npou3BoauTeNs. MPOAYKLMS OTBEYAET OCHOBHBIM
TPeBoBaHMAM OBLLIEEBPOMENCKOro pernameTa
93/42/ESC, npeabsBAseMbIM K MEAVLIMHCKAM
matepyanam 1 060pyA0BaHMIO.

= Homep npou3BoaCTBEHHOI Cepii

= BHMaTenbHO 03HAKOMMTBCS C MHCTPYKLIEN MO
VCrI0/Ib30BaHNI0!

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8750325

STERILIZASYON

ETHIBOND* EXCEL siitiiler ambalajda belirtildigi gibi gama
sterilizasyonu veya etilen oksit ile sterilize edilmistir. Yeniden sterilize
etmeyin! Ambalaj agiimigsa ve hasarliysa kullanmayin! Agilmis,
kullaniimamg sitirleri atin!

SAKLAMA
Onerilen saklama kogullari: 25° C'nin altinda, nem ve dogrudan isi
kaynagindan uzakta. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

® = Tek kullanimliktir

Y = Son kullanma tarihi - yil ve ay

[steniefed/[7] = Ambalaj hasarli veya agik degilse sterildir
Sterilizasyon yontemi —
Etilen Oksit veya Gama Sterilizasyonu

C €0086 = CE isareti ve Yetkili Kurumun Kod numaras.
Uriin 93/42/EEC nolu Tibbi Cihaz Direktifi'nin
zorunlu gereksinimlerine uygundur.

= Parti no.

A = Kullanim icin talimatlara bakin

* = Trademark
STATUS 3/09 RMC 8750325
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Navod na pouzitie

Instrukcja uzywania pl

ETHIBOND* EXCEL
(POLIESTER POWLEKANY POLIBUTYLANEM)
SYNTETYCZNE NIEWCHLANIALNE CHIRURGICZNE

NICI
- JALOWE -

OPIS

Nici ETHIBOND* EXCEL s to powlekane plecione niewchtfanialne
jalowe nici chirurgiczne sporzadzone z poli (tereftalanu etyle-
nu). Okreslony do$wiadczalnie sktad czasteczki polimeru jest
nastepujacy: (CioHsOs)n. Nici sg powlekane polibutylanem, ktory
dziata jako $rodek nadajacy poslizg, co mechanicznie utatwia
przechodzenie przez tkanki oraz podwyzsza 0gélng poreczno$é

SZWU.
Nici ETHIBOND* EXCEL sg dostepne jako niebarwione (biate)
lub barwione na zielono przy pomocy zieleni D+C nr 6. Indeks
barwy: 61565.

Nici ETHIBOND* EXCEL sg dostgpne w szeregu rozmiarach i

dtugosciach, bez igiet lub zaopatrzone w igty ze stali nierdzewnej

rozmaitych rodzajow i wielkosci. gty moga by¢ przymocowane na
state lub w postaci Control Release (kontrolowane odfaczenie), co
umozliwia ich odjgcie od igiet zamiast odcinania.

Materiat szewny moze by¢ réwniez dostarczany w nastepujacych

postaciach:

1. Nici w kompletach kilku odcinkéw (tzw. multi-strand), z tatkami z
PTFE politetrafiuoroetylenu), uzywanymijako podktadki zaktadane
pomigdzy szwem a tkankg w celu zwigkszenia powierzchni
nosnej.

2. Zestawdw zawierajgcych zréznicowane materiaty, umozliwiajace
uzycie jako szwy podtrzymujace lub odbarczajace.

Petne dane na temat gamy produktéw znajdujg, si¢ w katalogu.

Nici ETHIBOND* EXCEL sg zgodne z wymogami Farmakopei

Europejskiej dla jatowych nici chirurgicznych z Poli (tereftalanu

etylenu) i z wymogami Farmakopei Stanéw Zjednoczonych dla

niewchtanialnych nici chirurgicznych.

WSKAZANIA

Nici ETHIBOND* EXCEL sg przeznaczone do stosowania w
ogolnych przypadkach zblizania tkanek miekkich i/lub ich
podwigzywania, w tym w chirurgii sercowo-naczyniowej, chirurgii
oka i w neurochirurgii.

sk

ETHIBOND* EXCEL
(POLYESTER NATRETY POLYBUTYLATOM)

SYNTETICKA NEVSTREBATELNA CHIRURGICKA

NIf
— STERILNA -

OPIS

ETHIBOND* EXCEL je povrchovo upravend, pletend, nevstrebatelnd,

sterilna synteticka chirurgicka nit' zlozena z polytereftalatu etylénu.

Chemicka znacka tohto polyméru je (CioHsOa)n. Nit' je potiahnuta

polybutylatom, ktory t¢inkuje ako lubrikant a ufahCuje priechod nite

cez tkanivo a narabanie s fiou.

Nite ETHIBOND* EXCEL mdZu byt bezfarebné (biele), alebo sfarbené

zelenou farbou D & C &. 6 (index farebného odtieria €. 61565).

Nite ETHIBOND* EXCEL su k dispozicii v Sirokej $kéle priemerov

a dizok, bez ihiel alebo vsadené do ihiel z nehrdzavejucej ocele

réznych druhov a velkosti. Ihly mdZu byt’ pripevnené natrvalo alebo

na spdsob CONTROL RELEASE, ¢o umozriuje ihlu z nite stiahnut' bez

potreby odstrihdvania nite. Chirurgicky materidl je d'alej k dispozicii v

nasledujucich podobéch:

1. Mnohovlaknité balenie s podlozkami z PTFE (polytetrafioretylénu)
slZziacimi ako poduska medzi nitou a tkanivom s ciefom zvacsit’
sty¢nu plochu.

2. Cely sortiment niti vyrobenych s roznymi komponentmi na
speviiovanie Svov alebo retenciu.

Podrobny popis sortimentu vyrobku je obsiahnuty v katalogu.

Nite ETHIBOND* EXCEL zodpovedaju poZiadavkdm monografie

liekopisu EU pre sterilné chirurgické nite z polytereftalatu etylénu, ako

aj poZiadavkam liekopisu USA pre nevstrebatelné chirurgické nite.

INDIKACIA

Nite ETHIBOND* EXCEL su uréené na zosivanie a (alebo) podva-
zovanie makkého tkaniva, vratane pouZitia pri kardiovaskularych,
oftalmickych a neurologickych zakrokoch.

APLIKACIA

Vyber aimplantacia niti ETHIBOND* EXCEL zavisi od stavu pacienta,
velkosti rany, skusenosti chirurga a metody operacie.
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SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobiera¢ i stosowa¢ w zaleznosci od stanu ogdinego
pacjenta, do$wiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz
wielkosci rany.

CECHY MATERIALU

Szwy wykonane z nici ETHIBOND* EXCEL wywotujg minimalne
poczatkowe odczyny zapalne w tkankach, po czym nastgpuje
stopniowe otaczanie szwow przez wioknistg tkanke taczna.
Badania na zwierzetach nie wykazujg znaczgcego spadku
wytrzymatosci nici poliestrowych w czasie.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE
Przed zastosowaniem nici ETHIBOND* EXCEL do zamykania
ran, uzytkownicy powinni pozna¢ procedury i techniki chirurgiczne
zwigzane z uzytkowaniem nici niewchtanialnych, poniewaz w
zalezno$ci od miejsca zastosowania i wykorzystanego materiatu
nici wystepuje zroznicowane ryzyko rozejécia sie brzegow rany.
Tak, jak w przypadku kazdego ciata obcego, dtuzszy kontakt
kazdego szwu z roztworami soli, np. spotykanymi w przewo-
dach zotciowych i moczowych, moze powodowac tworzenie
sie kamieni.

W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych
nalezy postepowa¢ zgodnie z zaakceptowanymi procedurami
chirurgicznymi.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
nici. Unika¢ nalezy $ciskania lub zaginania nici narzedziami chi-
rurgicznymi, takimi jak kleszcze lub imadta do igiet.
Odpowiednie zabezpieczenie weztow wymaga zastosowania
standardowej techniki chirurgicznej wigzania weztéw ptaskich
lub chirurgicznych z dodatkowymi przewigzaniami, zgodnie z
wystepujgcymi warunkami i do$wiadczeniem chirurga.
Manipulujgc igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez postgpowac
ostroznie, aby unikng¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy trzyma¢
na odcinku pomigdzy jedna trzecig (1/3) a potowa (1/2) jej
dtugosci, od strony nici. Uchwyt w okolicy ostrza moze pogorszy¢
wiasciwosci penetrujace igty i spowodowac jej ztamanie. Uchwy-
cenie w okolicy punktu wpustu nici moze spowodowac zgigcie lub
ztamanie. Zmienianie ksztattu igiet moze je ostabi¢ i zmniejszy¢
ich odporno$¢ na zginanie i ztamanie. Z igtami nalezy postepowac

UCINKOVANIE

Nit' ETHIBOND* EXCEL vyvolé spotiatku nepatrnti inflaméciu v tka-
nive, no Sev postupne obali fibrézne spojivové tkanivo. Pokusy s jej
implantaciou u zvierat ukazali, Ze polyester sa v priebehu €asu nijako
vyznamnejSie neoslabuje.

KONTRAINDIKACIA
Ziadna.

VYSTRAHY / OPATRENIA / INTERAKCIE

PouZzitie niti ETHIBOND* EXCEL na zatvorenie rany predpo-
klada znalost’ chirurgickych procedur a techniky narabania s
nevstrebatenymi nitami, kedze stupefi rizika rozstupu rany sa isi v
z&vislosti od miesta aplikacie a materidlu pouZitej nite.

Tak ako v pripade kaZzdého cudzieho telesa, aj dIhi styk nite so
slanymi roztokmi, aké sa vyskytujii v mo¢ovodnom alebo ZI¢nikovom
trakte, moZe vyUstit’ do tvorby kamefia. Kazdy chirurgicky zakrok si
vyZaduje primerané preventivne opatrenia proti infekciam.

Pri narabani s tymto a akymkolvek inym nitovym materidlom treba
dbat’ na to, aby sa pouzitim chirurgickych nastrojov, ako st ihelce
alebo pedny, nepomliazdil alebo nerozstkal.

Spofahlivé zaviazanie nite si vyZaduje zauZivan chirurgicku techniku
plochych a Stvorcovych uzlikov. V zavislosti od okolnosti operacie a
skusenosti chirurga sa mozu pouzit' aj dodatogné uzliky.

Pri nardbani s chirurgickymi ihlami treba predchédzat ich
poskodeniu. Ihlu treba drZat’ asi v tretine (1/3) aZz polovici (1/2)
vzdialenosti medzi uskom a 8pickou. Uchopenim ihly blizSie k Spicke
alebok usku saznizuje ucinnost'jej prieniku aihla sa moze zlomit'. Ihly
netreba tvarovat, pretoze sa tym mdzu oslabit' a byt' menej odolné
voti ohnutiu a zZlomeniu. Pri narabani s chirurgickymi ihlami sa treba
vyvarovat’ nghodného popichania ihlou. PouZité ihly ukladajte do
osobitnych nadob s ostrymi predmetmi.

NEZIADUCE REAKCIE

KneZziaducim reakciam pripouZititejto nite patrinepatrné poGiatotné
podrézdenie tkaniva a do¢asné miestne podrazdenie v oblasti rany.
Ako vetky cudzie telesd, aj nit' ETHIBOND* EXCEL mdZe umocnit
uZ jestvujlicu infekciu.

STERILIZACIA
Nite ETHIBOND* EXCEL su sterilizované iradiciou alebo v ety-
lénoxide, ako je to vyznaCené na obale. Nesterilizujte ich znova!
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ostroznie w celu unikniecia zranienia. Zuzyte igty nalezy usuwac
do odpowiednich pojemnikow.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego
materiatu obejmujg minimalny poczatkowy odczyn zapalny
tkanek oraz przej$ciowe miejscowe podraznienie rany.

Tak, jak wszystkie ciata obce, nici ETHIBOND* EXCEL mogq
nasilac istniejaca infekcje.

JALOWOSC

Nici ETHIBOND* EXCEL sg wyjatawiane przez napromieniowa-
nie lub tlenkiem etylenu, zgodnie z informacja na opakowaniu.
Nie wyjatawia¢ ponownie! Nie uzywac, jezeli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte nici w otwartych
opakowaniach nalezy wyrzucic!

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25° C, chroni¢
przed wilgocig i bezposrednim zrodtem ciepta. Nie uzywa¢ po
uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

= Do uzytku jednorazowego.
Y = Uzy¢ przed - rok i miesigc

[sTenie €0l [r]= Jatowe do momentu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania.
Metoda wyjatawiania:
tlenek etylenu lub napromieniowanie

C €0086 = Znak CEinumeridentyfikacyjny jednostki

notyfikowanej. Produkt spetnia wymagania
zasadnicze Dyrektywy o Wyrobach
Medycznych 93/42/EEC

-LOT = Numer serii
A = Zapoznat sig z instrukcjg uzywania

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8750325
NepouZivat, ak bol balik otvoreny alebo poSkodeny! Vybalené a
nepouZité nite odstranit!

SKLADOVANIE
Odporuca sa skladovat'priteplote niz8ejako 25° C, vsuchuamimo
priameho zdroja tepla. Po vyprSani zaru€nej lehoty nepouzivat!

SYMBOLY NA ETIKETE

@ = Nepouzivajte opakovane

Y = PouZite do uvedeného roka a mesiaca

[sTemieTeo] /TR] = Sterilng, pokial nie je obal otvoreny alebo
poskodeny.
Metdda sterilizacie:
etylénoxidom alebo iradiaciou

C €0086 = CE-znatka a identifikatné &islo notifikovanej

osoby. Produkt splfia zakladné poziadavky
europske direktivy ¢. 93/42/EEC o
zdravotnickych poméckach.

= Cislo 3arze

A = Pregitajte si ndvod na pouZitie

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8750325
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Gebrauchsanweisung de

ETHIBOND* EXCEL
POLYBUTYLATBESCHICHTETER POLYESTER
STERILES, SYNTHETISCHES, NICHT RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

ETHIBOND* EXCEL ist ein geflochtenes und beschichtetes nicht
resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial aus Polyethylenter-
ephthalat. Die Summenformel ist (CioHzOq)n. Das Material ist mit
Polybutylat als Gleitmittel beschichtet. Dadurch wird die Passage
des Fadens durch das Gewebe und die allgemeine Handhabung
des Materials verbessert.

ETHIBOND* EXCEL ist sowohl ungeférbt (weiB) als auch mit griiner
Einférbung (D & C Nr. 6, Color Index Nummer 61565) erhaltlich.
ETHIBOND* EXCEL steht in verschiedenen Stérken und Langen
zur Verfiigung. Darliber hinaus ist ETHIBOND* EXCEL sowohl mit
Edelstahinadeln verschiedener Typen und GréBen als auch ohne
Nadel erhéltlich. Die Nadeln sind entweder fest mit dem Faden
verbunden, oder es handelt sich um eine sogenannte CR (Control
Release)-Nadel: Hier muss die Nadel nicht abgeschnitten, sondern
kann vom Faden abgezogen werden.

ETHIBOND* EXCEL ist auch als Unterstiitzungsnaht in Kombination
mit einer PTFE-Platte erhéltlich.

Detailangaben kénnen dem Katalog entnommen werden.
ETHIBOND* EXCEL entspricht den Anforderungen des Européi-
schen Arzneibuches an steriles Nahtmaterial aus Polyethylentereph-
thalat und der United States Pharmacopoeia an nicht resorbierbare
chirurgische Nahtmaterialien.

ANWENDUNGSGEBIETE

ETHIBOND* EXCEL ist zur Adaptation von Weichgeweben und/oder
zur Ligatur vorgesehen, einschlieBlich bei neurochirurgischen,
ophthalmologischen und kardiovaskularen Eingriffen.

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zustand
des Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen
Technik und der GroBe der Wunde ausgewahlt.

Instrucciones de uso es

ETHIBOND* EXCEL
POLIESTER RECUBIERTO CON POLIBUTILATO

SUTURA
SINTETICA ESTERIL NO ABSORBIBLE

DESCRIPCION

Lasutura quirirgica estéril ETHIBOND* EXCEL trenzaday recubierta
estd compuesta de poli(etilentereftalato). La férmula molecular
empirica del polimero es (CioHsOx)n. La sutura esta recubierta con
polibutilato que actiia como lubricante para mejorar sus cualidades
mecanicas y facilitar el paso a través del tejido y las cualidades
generales de manipulacion de la sutura. ETHIBOND* EXCEL se
suministra sin tefiir (blanco) asi como en color verde D & C Verde
N° 6, referencia de color 61565 (indice de colores). ETHIBOND*
EXCEL esta disponible en una amplia variedad de calibres y
longitudes, con o sin aguja, de acero inoxidable y de diversos tipos y
tamanios. Las agujas pueden ser permanentes o de desprendimiento
controlado, lo cual permite tirarlas hacia afuera en vez de cortarlas.
El producto también puede suministrarse en presentaciones
que contienen suturas multi-hebra con parches de PTFE
(politetrafluoroetileno) que sirven de apoyo entre la sutura y la
superficie del tejido para aumentar el &rea que soporta el esfuerzo.
Una amplia gama de componentes en una gran variedad de
materiales para uso como suturas de soporte o de retencion. El
catalogo contiene detalles completos de la gama de productos.
ETHIBOND* EXCEL cumple los requisitos de la Monografia de la
Farmacopea Europea para las suturas estériles de
poli(etilentereftalato), y de la Farmacopea de Estados Unidos para
las suturas quirirgicas no absorbibles.

INDICACIONES

La sutura de ETHIBOND* EXCEL esta indicada en la aproximacion
general de tejidos blandos y/o ligaduras, incluyendo su uso en
procedimientos oftalmicos.

APLICACION

Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo del
estado del paciente, de la experiencia quirrgica, de la técnica
quirirgica y del tamafio de la herida.

Hasznalati utasitas hu

ETHIBOND* EXCEL
(POLYBUTILAT BEVONATU POLIESZTER)
STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZIVODO

N VARROANYAG
LEIRAS

Az ETHIBOND* EXCEL bevont, sodrott, nem felszivado, steril sebé-
szeti varrdanyag. A szalak Gsszetétele: poly (etilén terephthalate).
Képlete: (CroHzOa)n.
A sodrott varréanyag polibutilat bevonata elsimitja a felszini egye-
netlenségeket ezéltal megkonnyiti a szbveteken valo athaladést és
javitja a kezelhetdséget.
Az ETHIBOND* EXCEL szintelen (fehér) és D & C zold No.6 (szin-
kod: 61565) szinezdanyag hozzaadasaval szinezett valtozatban all
rendelkezésre. Az ETHIBOND* EXCEL tobbféle vastagsagban és
hosszban, tiinélkilli ill. kiilonféle acél tiikkel ellatott kiszerelésben
létezik. A tiik vagy fixen kapcsolddnak a varréanyaghoz, vagy
az Un. CR-tlik esetén (control release) levagas nélkil kézzel
levalaszthatok a varroanyagrol.

Avarrréanyag a kdvetkez valtozatokban is elérheto:

1. Multi-strand (t6bb fonal) kiszerelésben PTFE (politetrafiuoro-
etilén, teflon) lapocskakkal (pledget) ellatott valtozatban. Ezek
a teflon lapocskak alatétként szolgalva megndvelik a fonal és a
szovet kozotti teherhordo felliletet.

2. Kiilonféle kiegészitd eszkozokkel csomagolva, melyek
lehetévé teszik a varroanyag tarté vagy rogzitd oltéskent valo
felhasznalasat.

A teljes termékskalarol részletes informécié talalhato a katalo-

gusban.

A ETHIBOND* EXCEL kielégiti az eurdpai gyogyszerszabvany

steril Poly (etilén Terephthalate) Varréanyagra vonatkozd eléirasait,

valamint megfelel a nem felszivodd sebészeti varréanyagokra
vonatkozo amerikai gyogyszerészeti kovetelményeknek.

FELHASZNALASI JAVASLAT

A ETHIBOND* EXCEL a lagy szévetek egyesitésének és/vagy
lekotésének altalanos varréanyaga beleértve a sziv és érrendszeri,
a szemészeti és az idegsebészeti beavatkozasokat.
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WIRKUNG

ETHIBOND* EXCEL Nahtmaterial ruft anfangs lediglich eine geringfii-
gige entziindliche Gewebereaktion hervor, auf die eine langsam fort-
schreitende bindegewebige Einkapselung folgt. Implantationsstudien
an Tieren Gber einen unterschiedlich langen Zeitraum zeigten keinen
nennenswerten Verlust der ReiBfestigkeit bei Polyesternahtmaterial.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen
ETHIBOND* EXCEL verwendet wird, vertraut sein, bevor er ETHI-
BOND* EXCEL zum Wundverschluss einsetzt, da das Risiko einer
Wunddehiszenz je nach Lokalisation der Wunde und verwendetem
Nahtmaterial variieren kann.

Wie bei allen Fremdkérpern kann langerer Kontakt des Nahtmaterials
mit salzhaltigen Losungen zu Konkrementbildungen fiihren (Hamwe-
ge, Gallenwege).

Kontaminierte Wunden sollten entsprechend chirurgisch versorgt
werden.

Bei Vlerwendung von ETHIBOND* EXCEL - oder auch jedes anderen
Nahtmaterials - muss darauf geachtet werden, dass der Faden bei der
Handhabung nicht beschadigt wird; insbesondere darf er nicht durch
chirurgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt oder
gequetscht werden.

ETHIBOND* EXCEL istje nach Erfahrung des Chirurgen geméB den (ib-
lichen chirurgischen Nahtmethoden und Kniipftechniken zu verwen-
den, wenn eine entsprechende chirurgische Indikation vorliegt.

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschédigen, sollte sie
immerim Bereich zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der Lange vom armierten
Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Na-
delspitzenbereich kann die Penetrationswirkung beeintréachtigen und
zum Bruch der Nadel filhren. Das Fassen am armierten Ende kann
Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge haben. Das Verformen von
Nadeln kann zu Stabilitétsverlust und damit zu reduzierter Biege- und
Bruchresistenz filhren.

Beijeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch besondere
Vorsicht auf die Vermeidung von Stichverletzungen zu achten. Achten
Sie auf die sachgerechte Entsorgung gebrauchter Nadeln mittels
entsprechend geeigneter Behalter (,Sharps® 0.4.).

MODO DE USO

La sutura ETHIBOND* EXCEL produce una minima inflamacion
inicial de los tejidos, seguida por un recubrimiento gradual de la sutura
por tejido fibroso conectivo. Estudios de implantacion en animales
demuestran que no hay disminucion significativa de la resistencia de
la sutura de poliéster con el tiempo.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Los usuarios deben conocer las técnicas de manipulacion y de
anudado de las suturas no absorbibles antes de usar el ETHIBOND*
EXCEL para cerrar lesiones, ya que el riesgo de dehiscencia de la
lesion puede variar dependiendo del lugar de aplicacion y el tipo de
sutura que se use.

Tal como sucede con cualquier cuerpo extrafo, el contacto
prolongado de cualquier sutura con las soluciones salinas, como
las que se encuentran en el tracto urinario o biliar, puede dar como
resultado la formacién de célculos.

Debe seguirse la practica quinirgica adecuada para el tratamiento de
heridas contaminadas o infectadas.

Al manipular este o cualquier otro material de sutura, debe tenerse
cuidado de no estropearlo. Evitese el aplastarlo o arrugarlo al aplicar
los instrumentos quirirgicos, tales como las pinzas y los soportes
de agujas.

La seguridad adecuada de los nudos requiere la aplicacion de
la técnica quirirgica standard de nudos planos y cuadrados, con
lazadas adicionales de acuerdo con lo que indiquen las circunstancias
quirdrgicas y la experiencia del cirujano.

Debe tenerse cuidado de no estropear las agujas quirirgicas durante
su manipulacion. Asir la aguja entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2)
de la distancia entre el 0jo y la punta. Asirla cerca de la punta puede
perjudicar la penetracion y producir la rotura de la aguja. Asiria por el
extremo del ojo puede provocar que se doble o rompa. El enderezar
las agujas puede disminuir su resistencia a doblarse o romperse. Los
usuarios deben manipular con precaucion las agujas quiriirgicas conel
fin de evitar heridas causadas por inadvertencia. Desechar las agujas
usadas en contenedores “Sharp”.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de esta sutura
incluyen una minima respuesta alérgica en ciertos pacientes y la
initacion local transitoria en el lugar de la lesion, seguida por una

ALKALMAZHATOSAG

Az adott varréanyag kivalasztasanal a beteg allapota, a sebész
tapasztalata, az alkalmazott technika és a seb mérete a meghatarozo
tényezok.

HATASMECHANIZMUS

A ETHIBOND* EXCEL kezdetben enyhe gyulladasos szovetreakciot
idéz el6, amit a varréanyag fokozatos kotoszovetes betokozodasa ki-
ser. Allatkisérletek alapjan a poliészter varréanyag szakitoszilardsaga
gyakorlatilag nem csokken.

ELLENJAVALLATOK
Nemismert.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK /
KOLCSONHATASOK

A ETHIBOND* EXCEL felhasznaloinak a nem-felszivdé varroanya-
gok alkalmazasara vonatkozdan ismemiiik kell az egyes sebészeti
eljarasokat és technikdkat: a varratelégtelenség eléfordulasanak
kockézata fiigg mind az alkalmazas helyétél, mind a kivalasztott
varréfonaltél.

Mint minden idegen anyag esetében, a varrofonalak tartos érintke-
zése sooldatokkal, iigy mint a htigyutak vagy az epeutak valadékaval
koképzodéshez vezethet.

Az elfogadott sebészeti iranyelvek kovetendok fert6zott sebek
esetén.

A helytelen hasznalat, a csipesz vagy a t{ifogd nem megfeleld alkal-
mazasa a varrofonal sériilését eredményezheti.

A biztonsagos csomozas a sebészethen ltalanosan hasznalt lapos
négyzetes csomoval biztosithatd; az adott miitéti koriimeényektdl
fiiggben extra csomok felhelyezése vélhat szlikségessé.

Szakszer(i hasznalattal a sebészi tiik sértilése elkerlhetd. A tiit a
tifogdval a fonalcsatlakozasi vég feléli egyharmad és a kézéppont
koz6tti terileten kell megfogni. A hegy terliletének megragadasa
a penetracios képesség csokkenésével, esetleg a tii eltorésével
jarhat. A fonalcsatlakozasi vég megfogésa a tii meghajlésahoz, elto-
reséhez vezethet. A visszahajlitott t(i meggyengilhet. Minden tii, az
4MRI" jelzéssel ellatott két-szin(i (bikolor) tikon kivil magnesezhetd,
ezért nem hasznalhatok magneses térben.

A sebészi tik koriiltekintd hasznalatdval a tliszliras okozta sériilé-
sek elkeriilhetok. A hasznalt tiiket az erre a célra kijelolt tarolokba
kell dobni!
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NEBENWIRKUNGEN

In Zusammenhang mit diesem Material kénnen anfangs gering
ausgepragte entziindliche Gewebsreaktionen und voriibergehende
Reizungen in der Umgebung der Wunde auftreten.

Wie alle Fremdkérper kann ETHIBOND* EXCEL eine vorbestehende
Infektion verstérken.

STERILITAT

ETHIBOND* EXCEL wird, wie auf der Packung angegeben, durch
Bestrahlung oder Ethylenoxid sterilisiert. Nicht resterilisieren! Geéffnete
oderbeschédigte Packungen nichtverwenden! Gedffnete, jedoch nicht
verwendete Packungen verwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN

Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter 25° C, vor Feuchtigkeit und
direkter Hitzeeinwirkung geschiitzt. Nicht nach Ablauf des Verfallsda-
tums verwenden!

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
= Nicht wieder verwenden!
Y = Verwendbar bis Jahr & Monat

[steneeo] /Tr] = Steril, solange die Verpackung unbeschédigt und
ungedffnet ist.
Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid oder Bestrahlung

C €0086 = CE-Zeichen und Identifikationsnummer der

Benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
des Rates (iber Medizinprodukte 93/42/EWG

= Chargenbezeichnung

= Bitte Gebrauchsinformation beachten!

* = Trademark

STATUS 3/09  RMC 8750325

respuesta inflamatoria transitoria ante el cuerpo extraio. Como es €l
caso de todos los cuerpos extrafios, el ETHIBOND* EXCEL puede
agravar una infeccion existente.

ESTERILIZACION

Las suturas de ETHIBOND* EXCEL estan esterilizadas por
imadiacion u Oxido de etileno. No re-esterilizar! No usar si el envase
esta abierto o dafiado! Descartar las suturas abiertas no utilizadas!

ALMACENAMIENTO

Condiciones recomendadas de almacenamiento: menos de 25° C,
alejadas de la humedad y del calor directo. No usar después de la
fecha de caducidad.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

= Un solo uso

Y = Fecha de caducidad

[sterieEo] /TR] = Estéril si el envase no ha sido abierto ni esta
dafado.
Método de esterilizacion:
Oxido de etileno o iradiacion

C € 0086 = Marca CE + niimero de identificacion del
organismo notificado. Este producto cumple los
requisitos esenciales de la Directiva de
Productos Sanitarios 93/42/CEE

= Nimero de lote

A = Constltense las instrucciones de uso

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8750325

MELLEKHATASOK

A ETHIBOND* EXCEL hasznélata soran a kovetkezo tiinetek jelent-
kezhetnek: enyhe, kezdeti gyulladasos szévetreakcio, a sebszélek
atmeneti lokalis irritacioja

AETHIBOND* EXCEL, mint minden idegen anyag, fokozhatja a fenallo
gyulladasos folyamatot.

STERILITAS

A ETHIBOND* EXCEL sterilizalasa sugarkezeléssel vagy etilén oxid
gazban torténik. Az eljaras a dobozon olvashatd. Tilos Ujrasterilizalni!
Nyitott vagy sertilt csomagolas esetén nem felhasznalhatd! A kinyitott,
fel nem hasznalt varréanyagot ki kell dobni!

TAROLAS

Ajanlott tarolasi feltételek: nedvessegtol és kozvetlen h6tdl vedve
25° C alatti hémérsékleten.

Afeltlintetett lejarati id6 utan nem felhasznalhato!

ACSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

® = Egyszerhasznélatos

Y = Felhasznalhatd - év és honap

[sTenteTeo] Tr] = Steril termék, haa csomagolds sértetien
Sterilizalas: etilén oxid vagy sugérkezelés

C € 0086 = CEjelzés ésa kijelolt szervezet szama.
Atermék megfelel a 93/42/CEE szamu
orvostechnikai eszkdzokrél sz616 Europai
Direktiva eldirdsainak

= Gyartasi szam
= Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

* = Trademark

STATUS 3/09  RMC 8750325

Navod k pouziti cs

ETHIBOND* EXCEL
(POLYESTER POTAHOVANY POLYBUTYLATEM)
NEVSTREBATELNY SYNTETICKY

SICi MATERIAL

- STERILNi -

POPIS

ETHIBOND* EXCEL je potahovany, pleteny, nevstrebatelny sterilni

chirurgicky Sici material, sloZeny z latky poly(ethylen tereftalat).

Sumérni vzorec polymeru je (CroHeOs)n.

Sici material je potahovan polybutylatem, ktery ma mazaci funkciatim

zlepsuje celkovou manipulaci a prichod viakna tkani.

ETHIBOND* EXCEL je k dodavan nebarveny (bily) i barveny (zeleny),

pridanim zeleného barviva D+C €islo 6 (indexni &islo barvy: 61565).

ETHIBOND* EXCEL je dodavanv $iroké skale pramér(ia délek, bezjeh-

ly nebo s pripojenou jehlou z nerezavéjici oceli riznych typi a velikosti.

Jehlyjsou pripojeny bud'trvale nebo jsou pripojeny zplisobem (systém

control-release), ktery je umoZiiuje misto odstrihnuti odtrhnout.

Je k dispozici i material v nasledujicim provedeni:

1. Viceviaknové baleni s podlozkami PTFE (polytetrafiuorethylen),
které se pouZivaji jako viozky mezi vlakno a povrch tkang, k
dosaZeni vétsi plochy pro rozloZeni sily tahu viakna.

2. Siroka fada soucasti riiznych materialli k pouZiti pro podptrmou
nebo retencni suturu.

Blizsi informace najdete v katalogu.

ETHIBOND* EXCEL vyhovuje pozadavkim Evropského Lékopisu pro

sterilni Poly (ethylen tereftalat) Sici material a poZadavkim Lékopisu

Spojenych Statt Americkych pro nevstfebatelny chirurgicky Sici

materidl.

INDIKACE

Vidkno ETHIBOND* EXCEL je urgeno pro priblizeni kazdé mekké
tk&né a/nebo k ligaturam, vEetné pouZiti v kardiovaskularni chirurgii, v
oftalmologii a neurochirurgii.

Odnyieg xpRong el

ETHIBOND* EXCEL
MOAYESTEPIKO AMIOSTEIPQMENO SYNGETIKO
MH-ANOPPOOHSIMO
KAAYMMENO ME NIOAYBOYTYAIKO EXTEPA

PAMMA
MEPIFPAGH

To pappa ETHIBOND* EXCEL eival éva KaAuppévo, TAEKTO, [n-
QMOPPOPHOILO AMOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO Papa ouvTeBelévo amnd
ToAu(aBuAevo-TepepBaNikd eaTépa). O eUmelpikoq HopLaKoG TUMOG ToU
TioAupepolg eivat (CioHsOu)n. To pppa ivat KAAUUHEVO e TIOAUBOUTUNKO
€0TENA 0 0T0l0g AetToupYel 0av ASlaVTIKO Yia VO BLEUKOAUVEL INXaVIKA
 dléAeuan Tou PAHATOG BlaEGOU TOU LOTOU KAL TO YEVIKO XEILOUO TOU
pdupatog. To ETHIBOND* EXCEL diatiBeta dBogo (Aeukd) kat Bappévo
ipdawo pe m agn D & C Green No.6, Colour Index (apibog katahdyou
ypwuatwv) No. 61565, To ETHIBOND* EXCEL diatifetal oe pua mokiia
BaUETENUATWY KAl K@V, Xwpig BeAOvar mpocapiooiévo oe avogeiduTeq
atoahveq Beroveg Olapopwv TUmwv Kat heyeBav. Ot Behdveq pmopel va
glval LOVIa TIPOOPHOCHEVES 1) EAEYXOHEVNG ameAeUBEPWANG, Yeyovog
TIOU ETITPEMEL OTIG BeAdVeG val aroomacBolv avTi va Korouv. To UAKO
urope emiong va dlateBel oe ouokeuaoieq Tou MepIEOLV Ta akOAouba:
ToAUKAwva papuata pe Buopata PFTE (roAutetpagBopoalBulévio) yia va
YpnowornomnBouv wg evaldeoa HeTagU ToU PALLATOG Kal TG ETIPAVELTS
Tou LoToU, (oTe va augnbel n meploy) omv oroia aokeitat 1) mean. Eva
€pOC OUOTATIKAV g TOKIAIAG UNKQV TIOU ETLTPEMOUV ) Xprion wg
BonBnTikd paupa 1 pajua eMioyeanG. ASTTOLEPEIES Yia MV TOKINIG TwV
npoiovTwy mepiéxovtal otov katdAoyo. To ETHIBOND* EXCEL eivat
OURQWVO Pe TIG Tipodlaypagéq MG Eupwnaikng dapuakoroliag ya
QAMOCTEPWHEVA PaupaTa TIOAU(aBuNevo-Tepe@BaAKOU €0TERA) KAl TG
avtioToyng Twv HMA yia 1N aroppogrowa XeLpoupyka paupaTa.
ENAEIZEIZ

Ta pdupata ETHIBOND* EXCEL evdeikvuvtal dlaitepa yia xpron
0€ OUYKPATNON HAAGK®V LOTGV €V eMaQn Kal ouykoAAnom,
OupnepAapBavOEVWV KapdLayYELaK MV, OPBAAUONOYKV KaL VEUDONOYIK WV
eneppacewy.

Kayttoohjeet fi

ETHIBOND* EXCEL
POLYBUTYLAATILLA PAALLYSTETTY
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUMATON

POLYESTERILANKA

KUVAUS

ETHIBOND* EXCEL on paallystetty, punottu, resorboitumaton ja

steriii kirurginen ommelaine, joka koostuu poly(etyleenitereftalaatista.

Polymeerin molekyylikaava on (CioHsOz)r. Ommelaine on padllystetty

polybutylaatilla, joka toimii liukastimena parantaen néin mekaanisesti

ommelaineen kudosldpaisevyytta ja késittelyominaisuuksia.

ETHIBOND* EXCELia on saatavana varjadméattémana (valkoisena)

tai D & C Green no. 6 -vérilld vihredksi varjattyna (Colour Index No.

61565).

ETHIBOND* EXCEL on saatavana erivahvuisena ja -pituisena ilman

neulaa tai kiinnitettyna erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin terés-

neuloihin. Ommelaine voi olla kiinnitetty neulaan pysyvasti tai CONTROL

RELEASE -kiinnitykselld, jolloin neula voidaan veté irti langan katkai-

semisen sijasta. Ommelainetta toimitetaan my6s seuraavanlaisissa

tuotepakkauksissa:

1. Monipakatut ommelaineet varustettuna PTFE (polytetrafluoro-
etyleeni) -pledgeteilld, joita kdytetéd&n pehmusteena ompeleen ja
kudospinnan vélissa kuormittuvan alan suurentamiseksi.

2. Komponenttisarja, jossa on eri materiaaleja, jotka mahdollistavat
ommelaineen kéyton tuki- ja retentio-ompeleissa.

Tuotesarjan yksityiskohtaiset tiedot tuoteluettelossa. ETHIBOND*

EXCEL noudattaa Euroopan farmakopean “Sterile Poly(ethylene

Terephthalate) Suture” ja Yhdysvaltain farmakopean “Non Absorbable

Surgical Sutures” méaréayksia.

INDIKAATIOT

ETHIBOND* EXCEL ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudok-
sen kiinnittdmiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien kayttd sydan- ja
verisuonikirurgiassa seka oftalmologisissa ja neurokirurgisissa toi-
menpiteissa.

Istruzioni per l'uso it

ETHIBOND* EXCEL
SINTETICA DI POLIESTERE

SUTURA
NON ASSORBIBILE, INTRECCIATA, RICOPERTA DI
POLIBUTILATO, STERILE

DESCRIZIONE

LETHIBOND* EXCEL & una sutura sterile per uso chirurgico di tipo
intrecciato, non assorbibile, costituita da poli-(tereftalato etilenico)
ricoperto.

La formula molecolare empirica del polimero & (Cro Hs Ogn.
lifilo & ricoperto di polibutilato che agisce come lubrificante e, facilitando
meccanicamente il passaggio del filo attraverso i tessuti, lo rende pi
scorrevole.

I filo & disponibile sia incolore che colorato in verde con il D&C Green
N°6, (C. I. N° 61565).

LETHIBOND* EXCEL é disponibile in diversi calibri e lunghezze, sia
senza ago che montato su aghi di acciaio inossidabile di vari tipi e
dimensioni. Gli aghi possono essere attaccati permanentemente oppure
essere di tipo CR (Control Release) arilascio controllato che permette di
sfilare 'ago invece di doverlo tagliare via.

Il materiale puo anche essere fomito in confezioni che contengono
suture multiple con pledgets di politetrafluoroetilene (PTFE) che
agiscono come tampone tra la sutura e il tessuto e fanno aumentare
la superficie di sostegno della sutura. Viene anche fomita una serie di
altri componenti in materiali diversi per consentime 'uso come sutura
di supporto o ritenzione.

Informazioni dettagliate sull'intera gamma disponibile, sono contenute
nel catalogo prodotti.

L'ETHIBOND* EXCEL & conforme ai requisiti delle monografie della
Farmacopea Europea per le Suture Sterili in Polietilentereftalato e della
Farmacopea degli Stati Uniti per le Suture Chirurgiche Non Assorbibili.

INDICAZIONI
L'ETHIBOND* EXCEL ¢ indicato per suture e legature di tessuti moll,
compresi interventi di tipo cardiovascolare, oftalmico e neurochirurgico.

POUZITI
Vybér viakna zavisi na stavu pacienta, zkuSenosti chirurga, pouzitém
chirurgickém postupu a velikosti rany.

VLASTNOSTI AUCINKY

ETHIBOND* EXCEL zpocatku vyvolava slabou zanétlivou reakci
tkani. Nasleduje postupné opouzdreni vlakna fibroznim pojivem.
Studie implantace u zvitat neprokazaly podstatné snizeni pevnosti v
prib&hu &asu.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

UPOZORNENi / BEZPECNOSTNi OPATRENI / INTERAKCE

Pred poufZitim vidkna ETHIBOND* EXCEL na uzavieni rany se musi
operatér seznamit s chirurgickymi zptisoby a technikami prace s
nevstrebatelnymi viakny. Riziko dehiscence rany se méni s mistem
aplikace a pouzitym materialem.

Jakov pripadé pritomnostijakéhokoliv cizino télesa muze diouhotrva-
jici kontakt viakna a solnych roztokl, nachazejicich se napfiklad
v mogovém nebo Zluovém traktu, zplsobit tvorbu kament. Pro
zviadnuti kontaminovanych ainfikovanych ran je nutno se fidit prijatou
chirurgickou praxi.

Pri manipulaci se Sicim materialem postupuijte opatrng, zabranite tak
poskozeni. Pfi pouzivani chirurgickych nastroju, jako pinzety a jehelce,
zabrarite deformaci a prekrouceni vidkna. Pro vazani uzlli pouZivejte
standardni chirurgické techniky. Spolehlivosti uvazaného uzlu
docilite pouzitim plochych a ¢tvercovych uzlli. Dodatetné uzly jsou
doporuceny v zavislosti na opera¢ni situaci a zkuSenosti operatéra.
PYi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné. Jehlu
uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tretinou (1/3) a polovinou (1/2)
vzdalenosti od mista pripojeni viakna po hrot jehly. Uchopeni jehly v
oblasti hrotu miZe zhorsit penetraci a zplsobit nalomenijehly. Ucho-
peni v oblasti pfipojeni k viaknu nebo zagatku jehly mlize zplsobit
ohnuti nebo zlomeni jehly. Opétovné ohybani jehel do plivodniho
tvaru maze vést ke ztraté pevnosti a nasledné vétsi pravdépodobnosti
ohnutiazlomeni.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupuijte opatrné, zabréanite
tak nahodnému poranéni. PouZité jehly odhazujte jen do nadob,
uréenych pro ostry material.

E®APMOrH

Ta pdppata mpénel va emeyolv Kat va euguteudolv avahoya pe mv
KaTdoTaan Tou aoBevolg, T XeOUpYIKT EUTELR(a, T XEPOUPYIKT TEXVIKT
Kai To péyebog Mg Mnyng.

ANOAOZH

Ta pdupata ETHIBOND* EXCEL epoaviCouv pia eAaylot apyikn
OAeypovadn avtidpaon oTov 10T, akohouBolpevn amd oTadlakn
dnuoupyia kaag yupw armd To PAKa aroé Tov V@A oUVOETKO LOTO.
MehéTeg epputeuang oe {ma dev delvouv anpavTki anaAela mg avioyng
TOU PAUATOG MOAUEOTENG e TV TIEPOSO TOU XPOVOU.

ANTENAEIZEIZ

Kapa yvwot).

MPEIAOMOIHZEIZ/ MTPO®YAAZEIZ/ ANAHAENIAPAZEIZ

O1 ypnoTeg TPEMEL va eival EEOKEWHEVOL LIE XELPOUPYIKEG DIadIKATIEQ
Kal TEXVIKEG TIoU TiepAapBdvouy pn amoppo@naoa pappata mpw
xpnoororjoouv 1o pdupa ETHIBOND* EXCEL yia kAeiowo mAnyav,
kaBooov o kivduvog diavolEng Mg Mnyng prope va nokiMet avahoya pe
™ B¢0n ™G EQAPUOYNG KAt TOV TUMO TOU PARHATOG TTOU YPnawortonBnke.
Omwg Kat pe kaBe EEVO 0wUa, N MAPATETAUEVN eMagn Kabe pAupaTog
pe dlaAUpata aAdTwy, 6rwg auTd mou BpiokovTal 0TO OUPOTOINTKO Kat
OTIq Y0ANPOpeS 0d0UG, Urtopel va odnyroel oe Abiaan. H kabiepwpévn
XELOUPYIKI] TTPOKTIKY] TTPEMEL VA AKONOUBELTCL Y1 TOV XEIPLOWO MONUOHEVWY
1) pooBeBANuévwy MAny@v. Katd m xprion autou 1y onoloudnote aAou
UNKOU papudTav mpemeL va amogetyeTaim mpokAnan eBopv. ATopelyeTe
IS PBopég Tou ogeihovTal oe ouvTEIRN 1) eNikwon Aoyw Xpriong
XEPOUPYIKQV epyaheinv, oTiwg ot AaBideq kat {a Behovokatoxa. H enapknq
Qo(pANEId TwV KOUMWV arartel MV KaBIEpWUEWN XELPOUPYIKT| TEXVIKI TwV
£ninedwv Kal TETPAYWVWV GEOUMY He EMMAEOV PaMATA, OTIWG UTOdEKVUEL
TO XEIPOUPYIKO MIEPLOTATIKO KAl eumelpia Tou Xetpoupyou. Ertiong mpémelva
dideTar mpoooyn WoTe va amo@etyovTal ol E0PEG GTav YpnawomololvTal
YELPOUPYIKEQ BeAdveg. MiaaTe mv BeAdva Oe LA MePLOXT) TTOU Va KUHaIvETaL
anoéva Tpito (1/3) éwq To od (1/2) mg anootaong mg pUmg mg Berdvag
ario To Onelo Tou efval TIPOGOPHOCHEVO TO Papa. MAao oV Meploxn
™G UM MG Behovag propet va BAAYel v BleloduTKY kavomTa Kal va
Tipokaheoet Bpavon mg BeAdvag. Maato ato Ao Gkpo 1y To oneio mou
£Val EVOWHATWHEVO TO PALMA UTTopel VO POKAAETEL AUYLOLA 1) OTIAOIO.
Emavagopd Mg Auylopévng BeAdvag omy apxikr katdotaon propel va
00nyr\ceL 0e an@Aela MG avtoxiq TG Kat mG avTioTaong Mg oTo Adylopa
katato omdaio. O xproteq Ba mpemel va eival mpooexTikof OTav yelpilovtat
XELPOUPYIKEG BeAdVeG Kal va amogelyouv Ta TPUTUATA Ao arpooeKT

KAYTTO

Ommelaineen valinta ja kayttd méaraytyy potilaan tilan, kirurgin koke-
muksen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.

OMINAISUUDET

ETHIBOND* EXCEL ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi vahaisen
tulehdusreaktion, minka jalkeen ommelaine vahitellen koteloituu
sidekudokseen. Eldimilla suoritettujen implantaatiotutkimusten mukaan
polyesteriompeleen Iujuus ei heikkene merkittévasti ajan myota.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET / VAROTOIMET / INTERAKTIOT

ETHIBOND* EXCEL ommelainetta haavansulkuun kéyttavén pitaisi
olla perehtynyt kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa resorboi-
tumattomia ommelaineita kéytetdan, koska haavan aukeamisvaara voi
vaihdella paikan ja kéytetyn ommelaineen mukaan.

Pitkdaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten nesteiden kanssa (esi-
merkiksi virtsatiehyissd ja sappitiehyissd) ommelaineet - kuten kaikki
vierasesineet - voivat aiheuttaa kivien muodostusta.

Infektoituneiden tai kontaminoituneiden haavojen hoidossa on noudatet-
tava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.

ETHIBOND* EXCEL ommelaineen kuten kaikkien ommelaineiden
kéytdssa on noudatettava varovaisuutta ommelaineen vahingoittumisen
vélttdmiseksi. Varo puristamasta tai kéhertdmasta ommelainetta kirurgi-
silla instrumenteilla kuten pihdeilla tai neulankuljettimella.

Solmut saadaan pitaviksi kdyttdmalla tavanomaista ompelu- ja solmin-
tatekniikkaa seka lisdsolmuja leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen
mukaan.

Kirurgisten neulojen kasittelyssé on noudatettava varovaisuutta neulan
vahingoittumisen vélttdmiseksi. Tartu neulaan 1/3 tai 1/2 etaisyydelta
langan kiinnityskohdasta kérkeen péin. Jos neulaan tarttuu lahelté
kérked, sen lavistyskyky voi heiketa ja neula voi katketa. Jos neulaan
tarttuu kannasta tai langan kiinnityskohdasta, se voi vaantya tai rikkou-
tua. Neulan muodon korjaaminen voi heikentaa sen lujuutta ja altistaa
sen vantymiselle tai rikkoutumiselle. Kirurgisia neuloja on kasiteftéva
varoen tahattomien neulanpistojen vélttdmiseksi. Havita kaytetyt neulat
asianmukaisesti neulaséiliossa.

SIVUVAIKUTUKSET

Tamén tuotteen kéyttdon liittyvia haittavaikutuksia ovat alussa vahéi-
nen tulehdusreaktio haavakohdassa ja sen ohimeneva paikallinen
&rtyminen. Vierasesineiden tavoin ETHIBOND* EXCEL voi pahentaa
olemassa olevaa infektiota.

APPLICAZIONI

Le suture devono essere scelte ed impiantate tenendo presenti le
condizioni del paziente, 'esperienza dell'operatore, la tecnica chirurgica
adottata e le dimensioni della ferita da suturare.

PRESTAZIONI

LETHIBOND* EXCEL provoca solo una minima reazione infiammatoria
iniziale nei tessuti, seguita da un graduale incapsulamento della sutura
nel tessuto connettivo fibroso. Studi con impianti su animali non hanno
mostrato significativa perdita di resistenza della sutura di poliestere
nel tempo.

CONTROINDICAZIONI
Non sono note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

Prima di utilizzare PETHIBOND* EXCEL per la sutura delle ferite,
l'operatore deve aver gia familiarizzato con le procedure chirurgiche e
con futilizzo delle suture non assorbibili.

Il rischio di deiscenza varia, infatti, a seconda della localizzazione della
ferita e del materiale da sutura usato.

Come awviene per ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di ogni
tipo di sutura con soluzioni saline quali quelle presenti nei tratti urinario
¢ biliare, puo dar luogo a formazioni di calcoli.

E necessario attenersi ad una adeguata pratica chirurgica per la gestio-
ne delle ferite infette o contaminate.

Nell'utilizzazione di ETHIBOND* EXCEL, cosi come per ogni altro
materiale da sutura, bisogna far attenzione a non danneggiare le
suture stesse.

Evitare di stringere e/o schiacciare i fili con strumenti chirurgici quali
pinze e porta aghi.

Come per altri materiali da sutura, allo scopo di garantire una adeguata
sicurezza del nodo, si consiglia di applicare 'usuale tecnica chirurgica
del nodo piatto o quadrato, con eventuali nodi addizionali, a seconda di
quanto richiesto dalla specifica circostanza chirurgica e dall'esperienza
delloperatore.

Nel maneggiare gli aghi da chirurgia, bisogna far attenzione a non
danneggiarli.

L'ago, deve essere afferrato in un punto situato tra circa un terzo e la
meta della distanza tra I'attacco ago-filo e la punta.

Sel'ago viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe impedime la
penetrazione e/o causame larottura. Se viene afferrato vicino all‘attacco
ago-filo puo piegarsi o rompersi.

NEZADOUCH UCINKY

NeZadouci ginky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s
pouZitim tohoto materidlu, zahmuji pfechodné lokalni podrazdéni a
prechodnou zanétlivou reakci v misté rany. Jako vSechna cizi télesa,
mtize ETHIBOND* EXCEL zesilitjiz existujici infekci.

STERILITA

Vldkno ETHIBOND* EXCEL e sterilizovano ethylenoxidem nebo
ozarenim. Neresterilizujte! NepouZivejte v pfipadé, Ze je ochranny
obal otevieny nebo poskozeny! Vyhod'te otevieny, nepouZity
material.

USKLADNENI

Doporugené podminky uskladnéni: Chraiite pred vihkem a salavym
teplem, skladuijte pfi teploté do 25° C. NepouZzivejte po exspiratni
dobé.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

® = Jednoréazové pouZiti

Y = Exspirace: rok a mésic

[StenieTEo] /TR] = Sterilni, je-li obal neporuseny.
Metoda sterilizace: ethylenoxid nebo ozareni

C€0086 = Znatka CE aidentifika&ni &islo notifikované
osoby. Vyrobek odpovida zakladnim
poZzadavkim Smérmice 93/42/EEC pro
zdravotnické prostiedky.

= Cislo sarze

A = Postupujte podle névodu k pouiti.

* = Trademark
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Xprion. AnoppimeTe TG Ypnoonomuéveg Behdveg oToug kadoug yia
aixHned avTikelieva.

MAPENEPTEIEZ

Ol MapevEPYeleq TIOU oUVBEOVTAL e MV XPROM auToU TOU TPOIOVTOG
nepapBavouv eAaylom apxiki GAeyHovOdN OTIKA avTidpaon Ka
napodiko Toriko epebiopd om Béan Mg Mny’g. Onwg oAa Ta Eéva
owyata To ETHIBOND* EXCEL prnopei va evioyUoet pa mpoundpyouca
oAUV,

ANOZTEIPQZH

Ta pappata ETHIBOND* EXCEL amootelp@vovTal e akTivoBolia
1 albulevoeidlo, onwg avaypdeetal oTn ouckeuaoia. Mnv to
£TavanooTelpveTe. Mnv To pnaloroleite eav n ouokeuaoia Exel
avouyBei 1) kataoTpagel. AMoppITTETE Ta AVOLYHEVA, Hn YXPnayloTonueva
pappaTa.

ANOGHKEYZH

JuvioT@peveg ouvBnkeg arobnkeuong: Katw aro Toug 25° C, pakpud
aro uypacia kat aneudeiog BeppomTa. Mnv T0 YEnowloolelTe petd ano
v nuepopnvia AEewg.

ZYMBOAA XPHZIMOMNOIOYMENA KATA THN ZHMANZH
THZ ZYZKEYAZIAZ

@ = Mnv &avaypnoulornoteitat

Y = Xpnon péxpt Etog kat Mivag

[sTERETEo] /TR ] = AMOOTEIPWHEVO EKTOG OV N OUOKEUAOial

avolyTel 1} Katao Tpagei.
MéBodog amooteipwong:
ABulevoEeidio 1 AkTivoBoAia

C € 0086 = EvdeiEn CE Kal apiuog opea mou £xel
evnuepwdel. To mpotov eivat
KATAOKEUAOPEVO GULPWVA LiE TIG OUCLWOELS
anaimoelg Mg odnylag Tou ZupBouiiou
93/42/EOK mou apopolv latpikd Boneriuarta.

= ApiBuog Maptidag

= [NapakaA® S1aBA0TE TIPOCEKTIKA TIG 00N YiEq

* = Trademark xpnong.
STATUS 3/09  RMC 8750325
STERIILIYS

ETHIBOND* EXCEL ommelaineet on steriloitu séteilyttamalla tai ety-
leenioksidilla pakkauksen paallysmerkinndn mukaan. Ei saa steriloida
uudestaan. Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Avattu, kéyttdméton tuote on havitettava.

SAILYTYS
Suositeltavat séilytysolosuhteet: alle +25 °C, suojattava kosteudelta ja
suoralta kuumuudelta. Ei saa kdyttaa vimeisen kayttopéivan jalkeen.

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

® = Kertakayttdinen
Y = Kéytettéva viimeistaan - vuosi ja kuukausi

/TR = Sterilijos pakkaus on avaamaton ja ehja.
Sterilointimenetelma:
etyleenioksidi tai sateilysterilointi
C€0086 = CE-merkinti +ilmoitetun laitoksen tunnus-
numero. Tuote tayttaa Medical Device Directive
93/42/EEC:n oleelliset vaatimukset.

= Erdnumero
A = Katso kayttoohjeet

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8750325

Cercare dimodificare la forma del'ago, potrebbe diminuime laresisten-
za alla piegatura e alla rottura.

Chi maneggia aghi da chirurgia, deve fare attenzione a non ferirsi
pungendosi.

Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli appositi contenitori.

REAZIONI AWERSE

Le reazioni awverse associate all'uso di questo prodotto, sono rappre-
sentate da unainiziale reazione infiammatoria tissutale di minima entita
e da una locale initazione transitoria della ferita.

Come tutti i corpi estranei, la sutura ETHIBOND* EXCEL puo far
peggiorare una preesistente infezione.

STERILITA

Il prodotto ¢ sterilizzato mediante radiazioni oppure ossido di etilene,
come indicato sulla confezione. Non usare se la confezione ¢ stata
aperta o danneggiata. Eliminare il prodotto aperto e non usato!

SIMBOLI USATI SULLETICHETTA

® = Monouso

Y = Utilizzare entro - anno e mese

[sreAeeo] /w1 = Il prodotto & sterile se la confezione non &
aperta o danneggiata.
Metodo di sterilizzazione:
Ossido di etilene o Radiazioni

C € 0086 = Marchio CE e numero di identificazione
dell'Organismo notificato. Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici

= Numero lotto

A = Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso

* = Trademark
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Brugsanvisning da

ETHIBOND* EXCEL
POLYBUTULAT-IMPREGNERET POLYESTER
STERIL, SYNTETISK IKKE-RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

ETHIBOND* EXCEL sutur er enimpraegneret, flettet, ikke-resorberbar
steril kirurgisk sutur, der bestar af poly(etylen-tereftalat). Polymerens
empiriske molekylaere formel er (CioHsO4)n. Suturen er impraegneret
med polybutylat, der virker som et smoremiddel, der mekanisk
fremmer suturens veevspassage og dens handteringsegenskaber
i det hele taget.

ETHIBOND* EXCEL fas ufarvet (hvid) og farvet gren med D & C
Green No.6, farveindeks nr. 61565.

ETHIBOND* EXCEL fas i en reekke forskellige kalibre og leengder,
med eller uden nal (rustfrit stal) i forskellige typer og sterrelser. Nalene
kan veere fastgjort permanent eller som CONTROL RELEASE, der
muligger, at nalene kan rykkes af i stedet for at blive Klippet af.
Suturmaterialet findes ogsa i pakninger med folgende indhold:
Multipakkede suturer med PTFE (polytetrafluroethylen) pledgets, der
tjener som polstring mellem suturen og vaevs-overfladen for at forage
det baerende areal.

En raekke af komponenter fas i forskellige materialer til anvendelse
som stettesuturer eller retentionssuturer.

Der er udferlige beskrivelser i kataloget.

ETHIBOND* EXCEL opfylder kravene i European Pharmacopoeia
for Sterile Poly (Ethylene Terephthalate) Suture og United States
Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical Sutures.

INDIKATIONER

ETHIBOND* EXCEL er beregnet il anvendelse i aimindeligt bindevaev
og/eller til ligatur, herunder i kardiovaskuleer kirurgi, ejenkirurgi og
neurokirurgi.

ANVENDELSE
Suturer ber vaelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgisk
erfaring, operationsteknik og sarets storrelse.

Instructions for use en

ETHIBOND* EXCEL
POLYBUTYLATE COATED POLYESTER
STERILE SYNTHETIC NON ABSORBABLE

SUTURE

DESCRIPTION
ETHIBOND* EXCEL suture is a coated, braided, non absorbable
sterile surgical suture composed of poly (ethylene terephthalate). The
empirical molecular formula of the polymer is (CtoHsOx)x. The suture
is coated with polybutylate which acts as a lubricant to mechanically
improve the ease of passage through tissue and the overall handling
qualities of the suture.

ETHIBOND* EXCEL is available undyed (white) and dyed green with

D & C Green No.6, Colour Index No. 61565.

ETHIBOND* EXCEL is available in a range of gauge sizes and

lengths non-needled or attached to stainless steel needles of various

types and sizes. The needles may be attached permanently or as

CONTROL RELEASE which enables the needles to be pulled off

instead of being cut off.

The material may also be supplied in presentations containing the

following:

1. Multi-strand sutures with PTFE (polytetrafluroethylene) pledgets for
use as a pad between the suture and the tissue surface to increase
the load bearing area.

2. A range of components in a variety of materials to allow use as
supporting or retention sutures.

Full details of the product range are contained in the catalogue.

ETHIBOND* EXCEL complies with the requirements of the European

Pharmacopoeia for Sterile Poly (ethylene Terephthalate) Suture and

the United States Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical

Sutures.

INDICATIONS

ETHIBOND* EXCEL sutures are intended for use in general soft
tissue approximation and/or ligation, including use in cardiovascular,
ophthalmic and neurological procedures.

Notice d'utilisation fr

ETHIBOND* EXCEL
(POLYESTER TRESSE ENDUIT DE POLYBUTYLATE)

FIL DE SUTURE
SYNTHETIQUE NON RESORBABLE - STERILE

DESCRIPTION

Les sutures ETHIBOND* EXCEL sont des sutures chirurgicales, non
résorbables, stériles, tressées, traitées, composées de polytéréph-
talate d'éthylene, de formule brute (CioHsOq)o. Le fil de suture est
enduit de polybutylate assurant un effet lubrifiant, ce qui améliore le
glissement du fil dans les tissus et sa manipulation.

Les sutures ETHIBOND* EXCEL sont disponibles incolores (il blanc)
ainsi que colorées par I'addition de Vert D & C numéro 6 (index de
couleur numéro 61565).

Les sutures ETHIBOND* EXCEL sont disponibles dans une large
gamme de décimales et de longueurs, non serties ou serties sur
des aiguilles en acier inoxydable de tailles et de profils différents.
Les aiguilles peuvent étre serties de fagon permanente ou étre auto-
détachables (CONTROL RELEASE), dans ce demier cas, il n'est
pas nécessaire de sectionner le fil pour enlever Iaiguille qui peut étre
détachée par traction.

Le produit est également disponible dans des présentations compor-
tant les éléments suivants: plusieurs sutures avec pledgets de PTFE
(polytétrafluroéthyléne) servant d’appui entre le fil et la surface tissu-
laire afin d’augmenterlasurface de contactune gamme d’accessoires,
constitués de différents matériaux permet d'utiliser le fil de suture pour
la réalisation de points de renfort ou de points totaux.

Consulter le catalogue pour plus de renseignements.

Les sutures ETHIBOND* EXCEL sont conformes a la monogra-
phie de la Pharmacopée Européenne relative aux Fils de Suture
Stériles en polytéréphtalate d’éthyléne et & la monographie de la
Pharmacopée Américaine relative aux Fils de Suture Chirurgicaux
Non Résorbables.

INDICATIONS

Les sutures ETHIBOND* EXCEL sont destinées a la coaptation et/ou
la ligature des tissus mous en général y compris en chirurgie cardio-
vasculaire, en ophtalmologie et en neurochirurgie.
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VIRKNING

ETHIBOND* EXCEL sutur fremkalder minimal initial inflammatorisk
vaevsreaktion, hvorefter suturen gradvis indkapsles af fibrest bindeveev.
Veevs-implantion i dyr viser, at polyester suturens traskstyrke med tiden
aftager ubetydeligt.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER

Brugere ma veere bekendt med den kirurgiske procedure og teknik,
der omfatter ikke-resorberbare suturer, for de benytter ETHIBOND*
EXCEL sutur til sérlukning, da risikoen for sarruptur kan variere efter
anvendelsessted og det anvendte suturmateriale.

Som andre fremmedlegemer kan suturer ved laengerevarende kontakt
med saltoplesninger, svarende til forholdene i urin- eller galdevejene,
resultere i stendannelse.

Kontaminerede eller inficerede sar skal behandles efter almindelig
operativ praksis.

Som ved alle suturmaterialer skal man omhyggeligt undga be-
skadigelse. Undga at knuse eller knaekke suturen ved anvendelse af
kirurgiske instrumenter som f.eks. pincet eller naleholder.
Tilstreekkelig sikker suturering forudsaetter almindelige kirurgiske
knuder med ekstra slag, afheengigt af de operative forhold og kirurgens
erfaring.

Undga omhyggeligt at beskadige sutumalene. Grib nalen pa et sted
mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra trédfaestet
til spidsen. Hvis nélen gribes ved spidsen, kan det foninge indstikkets
penetration og medfore, at nalen knaekker. Hvis nalen gribes i den
anden ende eller pa tradfeestet, kan det medfere, at nélen bojes eller
knaekker. Hvis bojede néle rettes op, kan de miste styrken og fa sterre til-
bejelghed til at knaekke. Brugeren ber udvise forsigtighed under anven-
delsen af operationsnle for at undga utilsigtede nlestik. Smid brugte
néle i de dertil beregnede beholdere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med anvendelsen af dette materiale omfatter
minimal initial inflammatorisk veevsreaktion og forbigaende lokalirrita-
tion pa sérstedet. Som alle andre fremmedlegemer kan ETHIBOND*
EXCEL forvaerre en eksisterende infektion.

STERILITET

ETHIBOND* EXCEL er stralesteriliseret eller steriliseret med ethylenoxid
som angivet pa pakken. Resteriliser ikke! Anvendes ikke, hvis em-
ballagen er abnet eller beskadiget! Abnede ubrugte suturer kasseres!

APPLICATION
Sutures should be selected and implanted depending on patient condi-
tion, surgical experience, surgical technique and wound size.

PERFORMANCE

ETHIBOND* EXCEL suture elicits a minimal initial inflammatory reac-
tionin tissue followed by a gradual encapsulation of the suture by fibrous
connective tissue. Implantation studies in animals show no meaningful
decline in polyester suture strength over time.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

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

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt
solutions, such as those found in the urinary or biliary tracts, may result
in calculus formation.

Acceptable surgical practice should be followed for the management of
infected or contaminated wounds.

In handling this or any other suture material, care should be taken to
avoid damage. Avoid crushing or crimping damage due to application
of surgical instruments such as forceps or needle holders.

Adequate knot security requires the standard surgical technique of
flat and square ties with additional throws as indicated by surgical
circumstance and the experience of the surgeon.

Care should be taken to avoid damage when handling surgical nee-
dles. 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 loose 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’
containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device include
minimal, initial inflammatory tissue reaction and transient local initation
at the wound site. Like all foreign bodies ETHIBOND* EXCEL may
potentiate an existing infection.

MODE D’EMPLOI

Le choix etlamise en place de la suture est fonction de 'état du patient,
del'expérience du chirurgien, de latechnique chirurgicale retenue, ainsi
que de la taille de la plaie.

MODE D’ACTION

Les sutures ETHIBOND* EXCEL entrainent initialement une faible réac-
tioninflammatoire suivie de I'encapsulation du fil par du tissu conjonctif
fibreux. Limplantation chez I'animal ne montre pas de diminution
significative de la résistance du polyester dans le temps.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue a ce jour.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS D’EMPLOI /

INTERACTIONS

Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a
I'utilisation de sutures non résorbables avant d'utiliser les sutures
ETHIBOND* EXCEL ainsi que le risque de déhiscence de la plaie qui
dépend du site opératoire et de la nature de la suture.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé de la suture
avec les milieux salins tels que les urines ou la bile peut entrainer la
formation de lithiase.

Il convient de respecter les régles de la bonne pratique chirurgicale 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.

Pour garantir une bonne sécurité au noeud, le il de suture sera utilisé
conformément aux techniques habituelles de suture et de noeuds
chirurgicaux avec, éventuellement, des noeuds supplémentaires selon
les circonstances chirurgicales et l'expérience du chirurgien.
Uneattention particuliére doit étre portée ala manipulation de l'aiguille.
La préhension doit se faire entre le milieu et le tiers de I'aiguille & partir
de lazone de sertissage. Eviter toute prise par la pointe qui entrainerait
lamodification des caractéristiques de pénétration de 'aiguille et toute
prise par lazone de sertissage qui risquerait d'entrainer la flexion oula
rupture de I'aiguille. Ne pas modifier la forme de I'aiguille afin d’éviter
de 'endommager ou de la casser.

Lutilisateur doit manipuler les aiguilles avec précaution afin de ne
pas se piquer.

Eliminer les aiguilles usagées dans un conteneur adapté.
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OPBEVARING
Bar opbevares tert og under 25° C. Undga direkte varmepavirkning.
Ma ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

® = Engangsbrug

Y = Anvendes senest &r og maned

[sTerieTEo] /TR] = Steril medmindre pakningen er abnet eller
beskadiget.
Steriliseringsmetode: Ethylenoxid eller straling

C € 0086 = CE-mzerkning + identifikationsnummer for
Bemyndiget Organ.
Produktet opfylder de vaesentlige krav i
Medical Device Directive 93/42/EEC

= Batchkode
A = Se brugsanvisningen

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8750325

STERILITY

ETHIBOND* EXCEL sutures are sterilized by imadiation or ethylene
oxide as indicated on the package. Do not re-sterilize! 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!

SYMBOLS USED ON LABELLING

@ = Do not reuse

Y = Use by - year and month

[srerieTeo] TR] = Sterile unless package is damaged or opened
Method of sterilization:
Ethylene Oxide or Irradiation

C € 0086 = CE-mark and Identification number of Notified
Body. The product meets the essential
requirements of Medical Device Directive
93/42/EEC

= Batch number

= See instructions for use

* = Trademark

STATUS 3/09  RMC 8750325

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d’apparaitre lors de ['utili-
sation des sutures

ETHIBOND* EXCEL comprennent initialement une faible réaction
inflammatoire et une initation locale transitoire au niveau de la
plaie. Comme tout corps étranger, les sutures ETHIBOND* EXCEL
peuvent aggraver une infection existante.

STERILISATION

Les sutures ETHIBOND* EXCEL sont stérilisées par imadiation ou
al'oxyde d'éthyléne, le mode de stérilisation étant indiqué sur le
conditionnement. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si le protecteur
de stérilité est ouvert ou endommagé. Jeter le produit non utilisé si
I'emballage a été ouvert.

CONSERVATION

Conditions de conservation recommandées : température inférieure
a25°C, al'abri de la chaleur directe et de I'humidité. Ne pas utiliser
apres la date de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE

= Usage unique
Y = Autiliser avant: année et mois

[sTereTeo] /TR] = Produit stérile si I'emballage n'a pas été
ouvert ou endommagé.
Méthode de stérilisation:
oxyde d'éthyléne ou irradiation

C € 0086 = Marquage CE et n° identification de

I'organisme notifié. Produit conforme
aux exigences essentielles de la
Directive Européenne 93/42/CEE sur
les dispositifs médicaux.

= Numéro duot

= Lire attentivement la notice d'utilisation

STATUS3/09  RMC 8750325
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