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ETHIBOND* EXCEL

SINTETICA DI POLIESTERE

SUTURA

NON ASSORBIBILE, INTRECCIATA, RICOPERTA DI
POLIBUTILATO, STERILE

DESCRIZIONE

L'ETHIBOND* EXCEL € una sutura sterile per uso chirurgico di tipo
intrecciato, non assorbibile, costituita da poli-(tereftalato etilenico) rico-
perto.

La formula molecolare empirica del polimero é C, H; O,) .

lIfilo & ricoperto di polibutilato che agisce come lubrficante e, facilitando
meccanicamente il passaggio del filo attraverso i tessuti, lo rende pit
scorrevole.

IIfilo & disponibile sia incolore che colorato in verde con il D&C Green
N6, (C. 1. N° 61565).

L'ETHIBOND* EXCEL ¢ disponibile in diversi calibri e lunghezze, sia
senza ago che montato su aghi di acciaio inossidabile di vari tipi e di-
mensioni.

Il materiale pud anche essere fornito in confezioni che contengono su-
ture multiple con pledgets di politetrafiuoroetilene (PTFE) che agiscono
come tampone tra la sutura e il tessuto e fanno aumentare la superficie
di sostegno della sutura. Viene anche fornita una serie di altri compo-
nentiin materiali diversi per consentime ['uso come sutura di supporto o
ritenzione.

Informazioni dettagliate sullintera gamma disponibile, sono contenute
nel catalogo prodoti.

L'ETHIBOND* EXCEL € conforme ai requisiti delle monografie della
Farmacopea Europea e degli Stati Uniti per le Suture Chirurgiche non
assorbibili in Poli-(tereftalato etilenico).

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

Instrucées de Uso

@®

ETHIBOND* EXCEL

EM POLIESTER REVESTIDO COM POLIBUTILATO

FIO DE SUTURA

SINTETICO NAO REABSORVIVEL — ESTERILIZADO

DESCRICAO

ETHIBOND* EXCEL é um fio cirrgico ndo reabsorvivel esterilizado,
entrancado e revestido, composto por poltereftalato de etileno. A fGr-
mula molecular empirica deste polimero é (C H,0,) . O fio de sutura &
revestido com polibutilato que assegura um Efeito Iubrmcante melho-
rando mecanicamente o deslizar do fio através dos tecidos, e facilitan-
do o manuseamento em geral do fio.

ETHIBOND* EXCEL encontra-se disponivel néo colorido (branco), ou
colorido com Verde D e C N° 6, indice de cor N° 61565.

ETHIBOND* EXCEL esta disponivel em vérios didmetros e compri-
mentos, sem agulha ou armado com agulhas de tamanhos e de tipos
diferentes. As agulhas podem ser fixas ou amoviveis (chamadas CON-
TROL RELEASE); neste (limo caso, ndo é necessério cortar o fio para
retirar a agulha porque ela pode ser facilmente retirada do fio.

O produto esté igualmente disponivel em apresentagdes que compor-
tam os seguintes elementos:

Fios de sutura multiflamentares com aimofadas de PTFE (politetraflu-
roetileno) para utilizar como tampéo entre o fio de sutura e a estrutura
do tecido, de modo a aumentar a &rea submetida & tenséo.

Uma gama de componentes numa variedade de materiais que permi-
tem utilizar o fio de sutura para reforco ou fixagao.

No catélogo séo dadas informagdes detalhadas sobre esta gama de
produtos.

ETHIBOND* EXCEL esta em conformidade com as especificagdes da
Farmacopeia Europeia relativas aos Fios de Sutura Esterilizados em
Politereftalato de Etileno, e com as especificagdes da Farmacopeia dos
Estados Unidos (USP) relativas aos Fios de Sutura Cir(rgicos Nao
Reabsorviveis.

INDICAGOES

Os fios de sutura ETHIBOND* EXCEL destinam-se a coaptacéo elou
laqueacéo dos tecidos moles em geral, inclusive nas intervencdes car-
diovasculares, oftalmoldgicas e neurocirdrgicas.

Bruksanvisning

S,
ETHIBOND* EXCEL

POLYBUTYLATBESKIKTAD POLYESTER
STERIL, SYNTETISK, ICKE RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

ETHIBOND*-EXCEL sutur ar en beskiktad, flatad, icke resorberbar ste-
ril kirurgisk sutur bestaende av poly(etentereftalat). Den empiriska mo-
lekytformeln for polymeren ar (C, H,0,).. Suturen & beskiktad med po-
lybutylat. Detta fungerar som smorjmedel och forbéattrar mekaniskt pas-
sagen genom vavnad samt suturens hanteringsegenskaper generelt.
ETHIBOND* EXCEL finns ofdrgad (vit) samt férgad grén med D & C
Green nr 6, Colour Index 61565.

ETHIBOND* EXCEL finns i flera groviekar och langder, utan nal eller
armerad vid rostfria stalndlar av varierande typer och storlekar. Nalama
kan vara fasta permanent eller som CONTROL RELEASE, som gor att
nélama kan dras av istallet for att kiippas av.

Materialet levereras ocksd i satser med foljande innehall: Flertrdiga
suturer med PTFE-pledgets (PTFE = polytetrafiuoreten) fér anvand-
ning som kompress mellan sutur och vavnadsyta for att ka den belast-
ningsupptagande ytan.

Produkter i olika material for stodjande eller kvarhéllande suturer.
Fullstandiga uppgifter om produktsortimentet finns i katalogen.
ETHIBOND* EXCEL uppfyller kraven i European Pharmacopoeia for
sterila poly(etentereftalat)-suturer och i United States Pharmacopoeia
for icke resorberbara kirurgiska suturer.

INDIKATIONER

ETHIBOND* EXCEL anvands till allman sammanhalining av mjukvév-
nad och/eller ligering, inbegripet kardiovaskuléra, oftalmiska och neuro-
logiska ingrepp.

ANVANDNING
Suturerna hér véljas och appliceras med hansyn tagen fill patientens
tillsténd, kirurgens erfarenhet, kirurgisk metod och sérstorlek.

APPLICAZIONI

Le suture devono essere scelte ed impiantate tenendo presenti le condi-
zioni del paziente, l'esperienza dell'operatore, la tecnica chirurgica adotta-
ta e le dimensioni della ferita da suturare.

PRESTAZIONI

L'ETHIBOND* 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 mo-
strato significativa perdita di resistenza della sutura di poliestere nel tem-

CONTROINDICAZIONI
Non sono note.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI/ INTERAZIONI

Prima di utilizzare 'ETHIBOND* EXCEL per la sutura delle ferite, lopera-
tore deve aver gia familiarizzato con le procedure chirurgiche e con l'utiliz-
20 delle suture non assorbibili.

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

Come awiene per ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di ogni tipo
di sutura con soluzioni saline quali quelle presenti nei tratti urinario e bilia-
re, pud dar luogo a formazioni di calcoli

E necessario attenersi allanormale pratica chirurgica in tema di drenaggio
ed approssimazione dei tessuti infetti o contaminati.

Nell'utilizzazione di ETHIBOND* EXCEL, cosi come per ogni altro mate-
riale da sutura, bisogna far attenzione a non danneggiare le suture stesse.
Evitare di stringere e/o schiacciare i fili con strumenti chirurgici quali pinze
€ porta aghi.

Come per altri materiali da sutura, allo scopo di garantire una adeguata
sicurezza del nodo, si consiglia di applicare l'usuale tecnica chirurgica del
nodo piatto o quadrato, con eventuali nodi addizionali, a seconda di quan-
to richiesto dalla specifica circostanza chirurgica e dallesperienza del-
['operatore.

Nel maneggiare gli aghi da chirurgia, bisogna far attenzione a non dan-
neggiarli.

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

Se l'ago viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe impedime la
penetrazione efo causarmne la rottura.

Cercare di modificare la forma dell'ago, potrebbe diminuime la resistenza
alla piegatura e alla rottura.

APLICACAO

O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em funcéo do
estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cirtirgica, as-
sim como do tamanho da les&o.

ACTUAGAO

Os fios de sutura ETHIBOND* EXCEL conduzem inicialmente a uma
reaccao inflamatdria minima nos tecidos, seguida de um envolvimento
gradual do fio por tecido conjuntivo fibroso. Estudos de implantagao em
animais mostraram que a forca ténsil da sutura de poliéster nao sofre uma
diminuic&o significativa com o passar do tempo.

CONTRA-INDICAGOES
N&o se conhecem.

ADVERTENCIAS / PRECAUGOES / INTERACCOES

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

Como acontece com todos 0s corpos estranhos, 0 contacto prolongado
do fio de sutura com as soluges salinas (ao nivel das vias urinarias ou
biliares, por exemplo) pode conduzir & formag&o de calculos.

Convém respeitar os procedimentos cirdrgicos habituais relativos as feri-
das contaminadas ou infectadas.

Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cuidado para
ndo danificar o fio de sutura durante o manu-seamento. Em particular, deve
ter-se cuidado ao utilizar instrumentos cirlirgicos, tais como pingas e porta-
agulhas, para evitar danos por dobragem ou esmagamento.

Para garantir uma contengdo adequada, o fio de sutura deve ser utilizado
em conformidade com as técnicas habituais de sutura e de nés cirtirgicos
com nds de reforco, de acordo com a circunstancia cirtirgica e a experién-
cia do cirurgido.

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento das agu-
Ihas cirtirgicas. O cirurgido deve pegar na agulha na rea entre um terco e
um meio da distancia entre o canal de fixag&o do fio e a ponta. Se pegar
na area da ponta, pode prejudicar a penetragdo e causar a quebra da
agulha. Se pegar no canal de fixag&o do fio, a agulha pode dobrar-se ou
partir-se. A tentativa de endireitar as agulhas pode diminuir a resisténcia
global das mesmas, nomeadamente a resisténcia as dobras e quebra. O
utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante 0 manuseamento
das agulhas cirirgicas, para evitar picadas acidentais. Aps a utilizagao,
descartar as agulhas nos recipientes reservados a objectos cortantes.

EGENSKAPER

ETHIBOND* EXCEL framkallar minimal initial inflammatorisk reaktion i
vavnad, foljt av gradvis inkapsling av suturen av fibrés bindvav. Djurforssk
pévisar ingen reell minskning av polyester suturens styrka over tid.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER /

INTERAKTIONER

Anvandare bor vara val hemmastadda med hantering och knytning av
icke resorberbara suturer innan ETHIBOND* EXCEL anvands til sarfor-
slutning, eftersom risken att séret gar upp kan variera beroende pé an-
vandningsstallet och den anvanda suturtypen.

Som alla frAmmande kroppar kan alla suturer vid léngre tids kontakt med
saltisningar, som i urin- eller galivégar, ge upphov till konkrementhild-
ning.

Accepterade kirurgiska procedurer bor foljas for skotsel av kontaminera-
de eller infekterade sér.

Var nogamed att suturmaterial inte skadas vid hantenng Setfillatt suturen
inte kidms av instrument som | peanger eller ndlhdllare.

For tillracklig knutsékerhet maste normala kirurgiska metoder for kirurg-
knutar féljas, med ytterligare slag vid behov beroende pa kirurgiska om-
standigheter och kirurgens erfarenhet.

Var forsikti vid hantering av kirurgiska nélar sa att skador undviks. Hall
ndlen vid en tredjedel (1/3) till halften (1/2) av avstandet fran fastpunkten
till spetsen. Om nélen halls i nérheten av spetsen kan penetrationen for-
svaras och nalen kan skadas. Om nélen halls vid fastpunkten kan den
béjas eller brytas av. Om nalen bjs tillbaka kan den forlora sin styrka och
bli mindre motstandskraftig mot bdjning och brott. Var férsiktig vid han-
tering av kirurgnalar sa att inga oavsiktiiga stickskador intréffar. Kasta an-
vanda nalar i behllare avsedda for vassa foremal.

BIEFFEKTER

Reaktioner som kan vara kopplade till anvéndningen av denna produkt ar
bland annat minimal initial inflammatorisk vévnadsreaktion och dvergaen-
de lokal irritation i saret. Som alla frimmande kroppar kan ETHIBOND*
EXCEL forvarra en befintlig infektion.

STERILITET

ETHIBOND* EXCEL suturer &r stralnings- eller etylenoxidsteriliserade (se
forpackningen). De far inte resteriiseras. Anvénd dem inte om férpacknin-
gen &r dppnad eller skadad. Kasta 6ppnade oanvénda suturer.

Chi maneggia aghi da chirurgia, deve fare attenzione a non ferirsi pun-
gendosi.
Eliminare gi aghi usati, gettandoli negli appositi contenitori.

EFFETTI COLLATERALI

Indesiderabili reazioni associate alluso di questo prodotto, sono rappre-
sentate da iniziali reazioni infiammatorie tissutali di minima entita e loca-
e irritazione transitoria della ferita.

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

STERILITA

Il prodotto € sterilizzato a Raggi gamma o Ossido di Etileno. Non risteri-
lizzare! Non usare se la confezione € stata aperta o danneggiata. Elimi-
nare il prodotto aperto e non usato!

SIMBOLI USATI SULL'ETICHETTA

® = Monouso

Y = Da usare entro Anno & Mese

[sTeriLe[eo]/ [R] = Il prodotto & sterile s la confezione non &
aperta 0 danneggiata.
Metodo di Sterilizzazione:
Raggi gamma o Ossido di Etilene

(€ o086 = Marchio CE e numero di identficazione

dell' Organismo natificato. Il prodotto & conforme
ai requisiti essenziali della Direttiva
CEE 93/42 sui Dispositivi Medici

= Numero di Lotto

= Leggere attentamente il foglio llustrativo

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750305

REACGOES ADVERSAS

As reacgdes adversas susceptiveis de ocorrerem durante a utilizagdo
deste produto incluem: reaccéo inicial inflamatéria minima e initagéo
local transitéria ao nivel da sutura. Como acontece com todos 0s corpos
estranhos, ETHIBOND* EXCEL pode agravar uma infecgdo pré-exis-
tente.

ESTERILIZAGAO

Os fios de sutura ETHIBOND* EXCEL so esterilizados por iradiacao
ou ¢xido de etileno, conforme indicado na embalagem. Néo reesterili-
zar! N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Inutilizar
o produto aberto, n&o utilizado.

ARMAZENAMENTO

Condicdes de armazenamento: a uma temperatura que n&o ultrapasse
0s 25° C e em local seco e fresco. N&o utilizar para além do prazo de
validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

® =N&o reutilizar

Y = Validade: Ano — Més

[sterteeo]/TR] = O produto esta esterilizado, excepto se a
embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilizagdo:
Iradiag&o ou dxido de etileno

(€ 0086 =Marca CE e nimero de identificagéio do
organismo notificado. O produto obedece
a0s principais requisitos da Directiva
sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE

=Ndmero do lote

A =Ver instrugdes de uso

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750305

FORVARING
Rekommenderade férvaringsforhallanden: Under 25° C, skyddat fran
fukt och direkt varme. Far ej anvandas efter utgangsdatum.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

® = Engangsbruk

Y = Anvéndes senast - & och ménad

[sterie[eo]/[R] = Sterilt, om inte forpackningen &r dppnad eller
skadad.
Steriliseringsmetod:
Stralning eller Etylenoxid

(€ 0086 = CE-mike + identifieringsnummer for Anmlt
Organ. Produkten uppfyller de vésentliga
kraven i Medical Device Directive 93/42/EEC

= Satsnummer
A = Se bruksanvisningen

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750305
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Instrukcja uzytkowania
ETHIBOND* EXCEL

(POLIESTER POWLEKANY POLIBUTYLANEM)
SYNTETYCZNE NIEWCHLANIALNE CHIRURGICZNE

-JALOWE -

OPIS

Nici ETHIBOND* EXCEL s3 to powlekane skrecane niewchtanialne

jalowe nici chirurgiczne sporzadzone z poli (tereftalanu etylenu).

Okreslony doswiadczalnie sktad czasteczki polimeru jest

nastepujacy: (CioHsOu)n. Nici sg powlekane polibutylanem, ktéry

dziata jako $rodek zmniejszajacy tarcie, co mechanicznie utatwia
przechodzenie przez tkanki oraz podwyzsza ogding jakosc nici.

Nici ETHIBOND* EXCEL s3 dostepne jako nigbarwione (biate) lub

barwione na zielono przy pomocy Zzieleni D+C nr 6. Indeks barwy:

61565.

Nici ETHIBOND* EXCEL sg dostepne w wielu wielkosciach i

diugosciach, bez igiet lub zaopatrzone w igly ze stali nierdzewnej

rozmaitych rodzajow i wielkosci. lgty moga by¢ przymocowane na
stafe lub jako igty Control Release (zwolnienie kontroli), co umozliwia
ich wycigganie zamiast koniecznosci odcinania.

Produkt moze by¢ réwniez dostarczany w nastepujacych wersjach:

1. Nici poliilamentowe z wacikami z PTFE (politetrafluoroetylenu)
do uzytku jako podkiadki pomigdzy powierzchnig tkanki a szwem,
o zwigksza powierzchnig nosna.

2. Dostepna jest tez cata gama dodatkéw z réznych skiadnikéw, co
umozliwia ich stosowanie jako szwy podirzymujace lub utrzymu-
jace.

Petne dane na temat gamy produktow znajduja sig w katalogu.

Nici ETHIBOND* EXCEL sg zgodne z wymogami Farmakopei Eu-

ropejskiej dia jatowych nici chirurgicznych z Poli (fereftalanu etylenu)

izwymogami Farmakopei Stanow Zjednoczonych dla niewchfanial-
nych nici chirurgicznych.

WSKAZANIA

Nici ETHIBOND* EXCEL s3 zalecane do stosowania w ogdlnych
przypadkach zblizania tkanek miekkich i/lub ich podwigzywania, w
tym w chirurgii sercowo-naczyniowej, chirurgii oka i w neurochirurgii.

Navod na pouZivanie
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ETHIBOND* EXCEL

(POLYESTER NATRETY POLYBUTYLATOM)
SYNTETICKA NEVSTREBATELNA CHIRURGICKA

NIT

- STERILNA -

OPIS
ETHIBOND* EXCEL je povrchovo upravend, pletend,
nevstrebatelha, sterilna synteticka chirurgicka nit' pozostavajuca z
polytereftalatu etylénu. Chemicka znacka tohto polyméru je
(CyoHz0,),. Nit'je natreta polybutylatom, ktory i€inkuje ako mazadlo
aulahGuie priechod nite cez pokozku a narabanie s fiou.
Nite ETHIBOND* EXCEL moZu byt'bezfarebné (biele), alebo sfarbe-
né zelenou farbou D & C &. 6 (index farebného oditiefia &. 61565)
Nite ETHIBOND* EXCEL st k dispozicii v Sirokej Skale pr|emerov a
dizok, bez ihiel alebo vsadené do ihiel z nehrdzavelucej ocele roz-
nych druhov a velkosti. lhly mdZu byt pripevnené natrvalo alebo na
spdsob CONTROL RELEASE, &o umoZiuje ihlu z nite stiahnut' bez
potreby odstrihdvania nite. Chirurgicky material je dalej k dispoziciiv
nasledujucich podobach:

1. Mnohoviaknité nite s miniobvazmi z PTFE (polytetrafiéretylénu)
slziacimi ako poduska medzi nitou a tkanivom s cielom zvacsit’
styénu plochu.

2. Cely sortiment niti vyrobenych z réznych materidlov a uréenych
na speviiovanie $vov alebo retenciu.

Podrobny popis sortimentov vyrobku je obsiahnuty v katalogu.

Nite ETHIBOND* EXCEL zodpovedaj(i poZiadavkém monografie lie-

kop|su EU pre sterilné chirurgické nite z polytereftalatu etylénu, ako

aj poziadavkam liekopisu USA pre nevstrebatelhé chirurgické nite.

INDIKACIA

Nite ETHIBOND* EXCEL si ur&ené na zo$ivanie a (alebo) podvézo-
vanie makkého tkaniva vobec, vratane pouZitia pri kardiovasku-
larnych, oftalmickych a neurologickych zakrokoch.

APLIKACIA
Vyber a implantacia niti ETHIBOND* EXCEL zvisi od stavu pacien-
ta, velkosti rany, skisenosti chirurga a metédy operacie.

SPOSOB UZYCIA

Nici nalezy dobiera¢ i stosowaé w zaleznoci od stanu ogéinego
pacjenta, doSwiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkos-
cirany.

CECHY MATERIALU

Szwy wykonane z nici ETHIBOND* EXCEL wywotujg minimalne
poczatkowe odczyny zapalne w tkankach, po czym nastepuie stopnio-
we otaczanie szwow przez widknistg tkanke taczna. Badania na
2zwierzetach nie wykazujg znaczacego spadku wytrzymatosci nici po-
liestrowych w czasie.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE

Przed zastosowaniem nici ETHIBOND* EXCEL do zamykania ran,
uzytkownicy powinni poznac procedury i techniki chirurgiczne zwigza-
ne z uzytkowaniem nici niewchtanialnych, poniewaz w zaleznosci od
miejsca zastosowania i wykorzystanego materiatu nici wystepuje
zrdznico-wane ryzyko rozejscia sig brzegéw rany.

Tak, jak w przypadku kazdego ciata obcego, dtuzszy kontakt kazdego
szwu z roztworami soli, np. spotykanymi w przewodach zéiciowych i
moczowych, moze powodowa¢ tworzenie sig kamieni.

W zaopatrywaniu ran zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy
postegpowa¢ zgodnie z zaakceptowanymi procedurami chirurgiczny-
mi.

Nalezy zachowac ostroznosé, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia nici.
Unikac nalezy Sciskania lub zaginania nici narzedziami chirurgiczny-
mi, takimi jak kleszcze lub imadfa do igiet.

Odpowiednie zabezpieczenie weztdw wymaga zastosowania standar-
dowej techniki chirurgicznej wiazan ptaskich lub kwadratowych z do-
datkowymi petlami, zgodnie z danymi warunkami i do$wiadczeniem
chirurga.

Manipulujgc igtami chirurgicznymi, nalezy réwniez postepowac
ostroznie, aby unikna¢ ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na odcin-
ku pomiedzy jedna trzecig (1/3) a potowa (1/2) jej diugosci, od strony
nici. Uchwyt w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci penetru-
jace igty | spowodowac jej ztamanie. Uchwyt w okolicy punktu nawlec-
zenia nici spowodowac moze jej zgiecie lub ztamanie. Zmienianie
ksztattu igiet moze je ostabic i zmniejszy¢ ich odpornos¢ na zginanie i

UCINKOVANIE

Nit’ ETHIBOND* EXCEL vyvola spotiatku nepatrnti inflaméciu v tkani-
ve, no Sev postupne obali fibrézne spojivové tkanivo. Pokusy s jej im-
plantaciou u Zivogichov ukazali, Ze polyester sa v priebehu ¢asu nijako
vyznamnejSie neoslabuje.

KONTRAINDIKACIA
Ziadna.

VYSTRAHY / OPATRENIA / INTERAKCIE

PouZitie niti ETHIBOND* EXCEL na zatvorenie rany predpoklada zna-
lost’ chirurgickych procedur a techniky narabania s nevstrebatelnymi
nitami, kedZe stuperi rizika rozstupu rany sa liSi v zavislosti od miesta
aplikacie a materialu pouZitej nite.

Takakov pripade kazdého cudzieho telesa, aj dihsi styk nite so slanymi
roztokmi, aké sa vyskytuju v motovodnom alebo ZIEnikovom trakte,
mdZe wyustit' do tvorby kamefia. Kazdy chirurgicky zakrok si preto
vyZaduje primerané preventivne opatrenia proti infekciam.

Pri narébani s tymto a akymkolvek inym nitovym materidlom treba
dbat' na to, aby sa pouZitim chirurgickych nastrojov, ako st klieSte
alebo drZiaky ihiel, nepomliaZdil alebo nerozstikal.

Spolahlivé zaviazanie nite si vyZaduje zauZivanu chirurgicku techniku
plochych a Stvorcovych uzlikov. V zavislosti od okolnosti operacie a
skuisenosti chirurga sa mdZu pouZit' aj dodatoéné uzliky.

Prinarébanis chirurgickymiihlamitreba predchadzat’ich poSkodeniu..
Ihlu treba drZat'asi v tretine (1/3) az polovici (1/2) vzdialenosti medzi
udkom a 8pickou. Uchopenim ihly blizSie k Spicke alebo k usku sa
znizuje ucinnost'jej prieniku a ihla sa méZe zlomit. lhly netreba tvaro-
vat, pretoZe sa tym mozu oslabit'a byt' menej odolné voci ohnutiu a

zlomeniu. Pri narabani s chirurgickymi ihlami sa treba vyvarovat’

nahodného popichania ihlou. PouZité ihly ukladajte do osobitnych na-
dob s ostrymi predmetmi.

NEZIADUCE REAKCIE

K neZiaducim reakciam pri pouZiti tejto nite patri nepatrné pociatocné
podréaZdenie tkaniva a do¢asné miestne podraZzdenie v oblasti rany.
Ako vietky cudzie telesd, aj nit ETHIBOND* EXCEL mdze umochnit'uz
jestvujticu infekciu.

STERILIZACIA
Nite ETHIBOND* EXCEL s sterilizované iradi4ciou alebo v etylénoxi-
de, ako je to vyznatené na obale. Nesterilizujte ich znova! NepouZzivat,
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zlamanie. Z igtami nalezy postepowad ostroznie w celu uniknigcia zranie-
nia. Zuzyte igty nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikow.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziafania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego materiatu obej-
muja minimalny poczatkowy odczyn zapalny tkanek oraz przej$ciowe mie-
jscowe podraznienie rany.

Tak, jak wszystkie ciafa obce, nici ETHIBOND* EXCEL moga nasilac ist-
niejaca infekcie.

JALOWOSC

Nici ETHIBOND* EXCEL sg wyjatawiane przez napromieniowanie lub tlen-
kiem etylenu, zgodnie z informacjg na opakowaniu. Nie wyjatawia¢ ponow-
nie! Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Niezuzyte nici w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic!

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25° C, chroni¢ przed wilgocia i
bezposrednim Zréctem ciepta. Nie uzywac po uplywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

® = Nie uzywaé dwukrotnie

Y = Uzy¢ przed - rok i miesigc

[sTerie]£0] /T R] = Jalowe do momentu otwarcia lub uszkodzenia opa-
kowania.
Metoda wyjatawiania -
napromieniowanie lub tlenek etylenu

(€0086 = Znak UE i numer identyfikacyjny jednostki dopusz-
czajacejdo obrotu. Produkt spefnia podstawowe wy-
magania Dyrektywy o Urzadzeniach Medycznych
93/42/EEC

= Numer serii

A = Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

* = Trademark
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ak bol balik otvoreny alebo poskodeny! Vybalené a nepouZité nite odstra-
nit!

SKLADOVANIE
QOdporuga sa skladovat'pri teplote nizSej ako 25° C, v suchu a mimo pria-
meho zdroja tepla. Po vyprSani zarucnej lehoty nepouzivat!

SYMBOLY NA ETIKETE

@ = NepouZit'znova

Y = PouZit'do uvedeného roka a mesiaca

[sTeRiE]E0] /TR] = Sterilizovany vyrobok, ak obal nie je otvoreny
alebo poskodeny.
Metéda sterilizacie:
etylénoxidom alebo iradiaciou

(€0086 = Spitia zakladné poziadavky direktivy EU &.

93/42/CEE o zdravotnickych vyrobkoch.
Znacka a identifikacné Cislo prislusneho
dozomého organu.

= Cislo davky

A = Pozrite navod na pouZitie

* = Trademark
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Gebruiksaanwijzing

QD

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
(C1oHzOs)n. Het hechtmateriaal is gecoat met polybutylaat dat werkt als
glimiddel 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 gekleurde
(groene) vorm. De groene kleuring wordt verkregen met D & C Groen Nr.6,
Kleur Index Nr. 61565.

ETHIBOND* EXCEL is beschikbaar in verschillende standaarddikten en
-lengten, al of niet voorzien van roestvri- - stalen naalden in diverse soor-
ten en maten. De naalden kunnen blijvend vast zitten of zijn gemonteerd
als CONTROL RELEASE, zodat de naalden van de draad kunnen wor-
den getrokken in plaats van te worden afgeknipt.

Het materiaal kan eveneens worden geleverd in een variant met meer
draden per envelop met PTFE (polytetrafiuor-ethyleen) pledgets ter ge-
bruik als opvulling tussen de hechting en het weefselopperviak om het
gebied dat druk opneemt te vergroten.

Volledige details betreffende de productreeks staan beschreven in de ca-
talogus.

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

INDICATIES

ETHIBOND* EXCEL hechtmateriaal is bestemd voor het hechten en/of
ligeren van weke delen, met inbegrip van het gebruik bij cardiovasculaire,
oogheelkundige en neurochirurgische ingrepen.

TOEPASSING

Het hechtmateriaal dient te worden gekozen en aangebracht uitgaande
van de toestand van de patiént, de ervaring van de chirurg, de gebruikte
techniek en de grootte van de wond.

MHCTPYKUMS NO MCMOJIb30BaHUIO

bTMBOHA* bKCEN

NONUBYTUNIAT C NOKPLITUEM U3 MNOJIMbCTEPA
CUHTETUYECKMW HEPACCACBIBASLLMKCIO

LLIOBHbI MATEPUAN

- CTEPU/IbHBIV -

OMUCAHUE

LWosHblit maTepuan bTUBOHA* bKCEN sBnsetcs nneteHsiM

HEPaCcCaChIBAIOLLMMCS! CTEPWTbHBIM XVIPYPTUHECKIM LLIOBHBIM MaTepUaioM

C MOKPBbITUEM W W3TOTOBNEH M3 nonumepa (3TuneHTepedranata).

bmmpuyeckast MonexynsipHas Gpopmyna nonmmepa - (CioHgOs)n. LLIOBHBI

matepuan nokpbIT NOANGYTUNATOM, YTO MPUAAET eMmy rMaaKocTb i

obneryaet NPOXOX[eHWe 4Yepe3 TKaHW, a Takxe NOBblaeT

MaHUNYNSLMOHHbIE CBOCTBA LLIOBHOMO Matepuana.

LLoHbIN mMaTepuan bTUBOHA* bKCE nocTasnsietcsi HEOKpaLLeHHbIM

(6enoro LBeTa) unM okpawmeaetcs 3eneHsiM D & C - NeB, Homep

L4BeToBOro Kopa 61565.

LosHble matepuansl bTUBOHA* bKCENT  MoryT umeTb pasnuuHyio

TOLLYHY W AJIMHY HUTW, NOCTABAATLCS OTAEMBHO WK C MPUKPENIEHHBIMMA

Vrnami 13 HEPXaBeloLLIeN CTaMM PasnMyHbIX TMMOB 1 pasmepos. Ui

MOryT GbiTb C MOCTOSHHO MPUKPENAEHHOI HuTbio W Tvna CR (CONTROL

RELEASE), 4T0 03Ha4aeT KOHTpOnMpyemoe 0cBOGOXAEHWE, KOTOpoe

103BONSIET 0CBOBOXAATH Uy OT HUATU, HE OTPE3ast NOCNEAHION.

LLloBHble MaTepuanbl MOTYT MOCTABASTLCS B PA3NIN4HBIX KOMOMHALMSIX:

1. B Buge Habop W3 Heckonbkux HWTER ¢ npoknagkamu u3 PTFE
(nonnTeTPadTOPITUNEH), KOTOPLIE YBENMYMBAIOT 00NACTb HECyLen
Harpysk1 Mexy LUBOM W MOBEPXHOCTBIO TKaHM.

2. C psinoM KOMMOHEHTOB U3 Pa3MAYHbIX MATEPUAsnos, MO3BONSIOLMX
VICTIONb30BaHYE [JAHHBIX LLIOBHBIX MATEPUAIOB B KAYECTBE OMOPHBIX WM
YAEPXVBAIOLLYAX LLIBOB.

lMonHoe omvcakvie NPUBOZVTCS B KaTanore.

bTUBOHA* bKCEJT cooTeTcTByeT TpeGoBaHWAM CTaHAAPTOB

EBponeitickoit ®apmakonen ans ,CTepubHLIX NOAN-(3TUNEH-

TepedTanaTHbIX) LWOBHBIX MaTepuanos” u cTaHaapTos Gapmakonen CLLA

(U.S.P) st HepaccachlBaIOLLWXCS XMPYPrYECKYX LLIOBHBIX MATEPUANOB".

MOKA3AHUIO
LosHble matepuansl bTUBOHA* bKCEN1 npeaHasHavaloTcs ans
annpokcumauun M\VUWI NUTUPOBaHUA MATKUX TKaHeﬁ, BKNKO4aA
MCNONb30BaHNE B CEPAEYHO-COCYANCTON, FNA3HOIA XMPYprum un
Heipoxvpyprum.
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WERKING

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

CONTRA-INDICATIES
Onbekend.

WAARSCHUWINGEN /

VOORZORGSMAATREGELEN / INTERACTIES

Gebruikers moeten vertrouwd ziin met de chirurgische handelwijze
en technieken betreffende niet-resorbeerbaar hechtmateriaal alvo-
rens ETHIBOND* EXCEL hechtmateriaal te gebruiken voor het slui-
ten 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. Vermijd plet-
ten of vervormen ten gevolge van het gebruik van chirurgische instru-
menten, zoals pincet of naaldvoerder.

Adequate knoopzekerheid vereist de normale chirurgische techniek
van platte knopen en extra worpen athankeljk 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 bjj de armeerzone 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 ge-
bruiker moet voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden
om te vermijden dat hij zich per ongeluk prikt. Gooi gebruikte naalden
weg in “Sharps” bakken.

NPOTUBOMOKA3AHUIO
He 13BeCTHbI.

Crnocob NPUMEHEHUIO

CrenyeT BbIGMPaTb W HaknadpiBaTh LUBbI, YUWTHIBAS CledyloLme
HaKTopbl: COCTOHME BONMBHOMO, XVPYPTUYECKUA OMBIT, TEXHUKY
XVIDYPrV4ECKOrO BMELLATENBCTBA M PA3MeP PaHbl.

[IEACTBUE

LosHblit MaTepuan bTUBOHL* bKCEJT Bbi3biBaeT MUHUMANbHYIO
nepBOHaYasIbHY0 BOCNATENBHYIO PEAKLMIO B TKaHW C I'IOCJ'IG‘D,‘/K)LHGVI
MHKaI‘ICyﬂﬂLI,VIeﬁ LWOBHOrO Marepuana COe[J,MHVITeﬂbHOI?I TKaHbIO.
bKCI‘IepMMeHTbI N0 MMNNaHTaUMK y XMBOTHbIX NOKasain, 410 He
Haﬁmop.aerm 3HAYUTENBHBIX MBMEHEHMI NPOYHOCTU Ha PaCTsXeHne
B TEYEHME BCErO OLIBHOYHOO Mepuopa.

NPOTUBOMOKA3AHUIO
HeuzBecThbl.

NPEOYNPEXAEHUIO / MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU /
B3AMMOJEUCTBUE

Monb3oBaTenn AONXHbI GbiTb 3HAKOMBI C XUPYPrU4ecKUMM
npoueaypamu 1 Metofamu paboTel C HepaccachiBaoLLMMICS
LWOBHbIMK MaTepuanam 40 Hadyana MCcnoib30BaHUA LWOBHOIO
matepuana bTUBOHA* bKCENT anst 3akpbitusi paH, Tak kak puck
[PacxoxaeHns Kpaes paHbl MOXET M3MEHATLCA B 3aBKCKMMOCTU OT
MecCTa NMPUMEHEHV U TUna MCMosbL3YeMOoro LLIOBHOTO Matepuara.
Kak v B cnyyae ¢ MmoGbiMu APYriMA UHOPOAHBIMU Tenamm,
,u,nmreanbuZ KOHTaKT /I060ro LWOBHOrO marepuana C CosieBbIM
pacTBOPOM (HanpUMep, B MOYEBLIBOASLLYX WIW XEN4EBbIBOASLLNX
nyTsX) MOXET NPVBECTU K 0GPA30BaHVIO KOHKPEMEHTOB.

B cnyyae MHOMUMPOBAHWS PaHbl € BEAEHMe OCYLECTBASETCS NnO
0BLLEMNPYHSTON CXEME NEYEHINS 3arPRBHEHHBIX NN MHPULIMPOBAHHBIX
paH.

Mpy o6paLLeHyn ¢ STUM Wi loBbIM APYTM LLOBHBIM MaTepUanom
cnenyet u3berarb NOBpexaeHus Matepuana. OCTOPOXHO NpUMEHsITe
XUPYPru4ecKne MHCTPYMEHTI, Taknue Kak 3aXVMbl U Urnoaepxarenu,
KOTOPbIMY MOXHO HapyLUUTb CTPYKTYPY HUATENA.

TpeGoBaHue afekBaTHON HALEXHOCTW y3noB MmpeanonaraeT
NPUMEHEHNE CTaHAAPTHBIX XMPYPTUYECKUX METOAOB HANIOXEHWs
MNOCKUX 1 KBadpaTHbIX Y3/10B C WCMOb30BaHWEM AOMONHUTENbHBIX
HaKu1aoB, UCXOOS U3 XMPYPrU4EeCcKux oKa3aHui 1 oMbiTa xvpypra.
Takke cneayeT 0CTOPOXHO 0BPALLATLCS C XVIPYPTUHECKVMY WTTIaMu.
®ukcuposaTb Urny B Urnofepxarene Chefyet B TOuKe,
pacnonoxeHHo Ha paccTosHm ot 1/3 Ao 1/2 ot KoHua urnbl. Ecnn
urnia 3apshkeHa G/naKo K OCTPUIO, TO 3TO 3aTPYAHWT NPOKON 1 MOXET
BbI3BATb MEPENOM Wrfbl. Ecnm Bbl Aepxvte urny 6513K0 K MecTy
duKcaLwm HUT C WMo, 3TO MOXET NPUBECTV K AedopmaLim n
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BIJWERKINGEN

Bijwerkingen in verband met het gebruik van dit materiaal zijn o.a. in eer-
ste instantie een geringe ontstekingsreactie van het weefsel en voorbij-
gaande locale irritatie op de plaats van de wond. Evenals bij elk vieemd
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 ste-
riiseren. Niet gebruiken indien de verpakking is geopend of beschadigd.
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 (jaar/maand)

[sterteeo]/[R]= Steriel tenzij de verpakking is beschadigd
of geopend.
Sterilisatie methode:
Ethyleenoxide of Bestraling

(€ 0086 = CE-markering en identificatienummer
Aangemelde Instantie.
Product is conform de essentiéle eisen
van de ,Richtliin medische hulpmiddelen
(93/42/EEG)".

= Lotnummer (Partij)
A = Zie de gebruiksaanwijzing

*=Trademark
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niepenomy wrfibl. Boinpasnexie GOpMbI Wbl MOXET MPUBECTH K MOTEpE
NPOYHOCTM, B pesynbTate 4ero urna OyaeT MeHee yCToiuMBa K
nedopmaumn 1 nepenomam. lonb3osatenn LOMKHLI OCTOPOXHO
06paLLaThCs C XMPYPrUYECKAMM MINaMi C LIENBIO M3BEXaHNs ClydaiiHbix
paHeHuii. /cronb3oBaHHbIe Wbl AOMKHBI COBMPATLCS B KOHTEMHEPE C
MapKku1poBkoit ,OcTpble MpeaMeTb”.

NOBOYHbIE PEAKLIMK

MoBouHble peakuu, CBa3aHHble C WCM0b30BaHEM 3TOr0 Mateprana
BK/IOHAIOT MUHIMANHYIO M3HAYASIbHYIO BOCTIAZMTENBHYIO PeakLyio B
TKaHsX U BPEMEHHOE JI0KanbHOE pasapaxeHne B obnacti [PaHbl. Kak un
nioGoe Apyroe vHopopHoe Teno, BTMBOHA* bKCENT moxet 06ocTpsTh
CYLLECTBYIOLLYIO MHEKLWMIO.

CTEPUJIU3ALIMIO

LLlogHbie MaTepuansi BTUBEOHA* bKCEN crepunuayiotcs 06ny4eriem uim
OKMCbIO 3TW/EHA KaK yka3aHO Ha YMakOBKeE. He npoBOAUTL MOBTOPHYIO
CTeDVIﬂMBaLLMIO! He ncnonb3oBathb, €CAn ynakoeka BCKpbITa Uan
noBpexaeHa! BolGpocuTb OTKPLITHIA, HEMCNONB30BAHHBINM LLOBHbIN
marepvan!

XPAHEHUE

PexomeHzyemble YCrioBUs xpaHerus: Hike 25° C, u3beratb KoHTakTa ¢
BNAroil 1 HanpasneHHbIM XapoM. He 1Ccrnonb30BaTh MOCAe WCTEHeHs
CpoKa XpaHeHus!

CUMBOJIbl HA BTUKETKAX
= He NOANEXUT NOBTOPHOMY UCNO/B30BAHMIO.
Y = cnons3oBatb A0 MCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTY (MECSL, U rofl)

|/ TR] = Creputeibit MaTepian Mpu HEOBDEX(IeHHOTi Wi HEBCKPbITOT

YMaKOBKe.
MeTop, cT epunsaLm — DﬁpaGOTKa OKCUOOM 3TUNeHa
(€oose -

Mapxa CE & VneHT1dmKaLyoHHbIi HOMEp YBEAOMAEHHOTO
nmua XpOMYPOBAHHBIIA XVPYPrUYECKMIA KETTYT akkpesyToBaH
B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHMAMM [IMpeKTviBbl N0
MeamuyHCKkvM npubopam 93/42/EEC.

= Homep naptm

A = Cwm. WHCTPYKLWW nonb3oBarens

* = Trademark
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Navod k pouziti

©
ETHIBOND* EXCEL

(POLYESTER POTAHOVANY POLYBUTYLATEM)
NEVSTREBATELNY SYNTETICKY

SICi MATERIAL

~ STERILNi -

POPIS

ETHIBOND* EXCEL je potahovany, pleteny, nevstiebatelny sterilni
chirurgicky Sici materidl, sloZeny z latky poly(ethylen tereftalat).
Sumémivzorec polymeru je (CyoH0,),.

Sici material je potahovan polybutylatem, ktery ma mazaci funkci a
tim zlep3uje celkovou manipulaci a priichod viakna tkani.
ETHIBOND* EXCEL je k dodévan nebarveny (bily) i barveny (zeleny),
pridanim zeleného barviva D+C €islo 6 (indexni &islo barvy: 61565).
ETHIBOND* EXCEL je dodavan v Siroké skale primérti a délek, bez
jehly nebo s pripojenou jehlou z nerezavéici oceli riznych typti a veli-
kosti. Jehly jsou pripojeny bud'trvale nebo jsou pripojeny zplisobem
(systém control-release), ktery je umoziiuje misto odstfihnuti od-
trhnout. Je k dispozici i material v nésledujicim provedeni:
1.Viceviaknové balenis podlozkami PTFE (polytetrafluorethylen), kte-
ré se pouzivaji jako viozky meziviakno a povrch tkang, k dosazeni vétsi
plochy pro rozloZeni sily tahu viakna.

2.Siroka fada sougasti riznych material k pouZiti pro podplmou
nebo retencni suturu.

Bliz&iinformace najdete v katalogu.

ETHIBOND* EXCEL vyhovuje pozadavkim Evropského Lékopisu pro
sterilni Poly (ethylen tereftalat) ici material a poZadavkim Lékopisu
Spojenych Statt Americkych pro nevstrebatelny chirurgicky Sici ma-
teridl.

INDIKACE

Vidkno ETHIBOND* EXCEL je ur€eno pro priblizeni kazdé mékke
tkéné a/nebok ligaturam, vEetné pouZiti v kardiovaskularni chirurgii, v
oftalmologii a neurochirurgii.

Instrucciones de uso

ETHIBOND* EXCEL

POLIESTER RECUBIERTO CON POLIBUTILATO

SUTURA

SINTETICA ESTERIL NO ABSORBIBLE

DESCRIPCION

La sutura quirdrgica estéril ETHIBOND* EXCEL trenzada y recubierta
esta compuesta de poli(etilentereftalato). La formula molecular
empirica del polimero es (C,H,0,). La sutura estd recubierta con
polibutilato que actda como fliricante para mejorar sus cualidades
mecdnicas Y facilitar el paso a través del tejido y las cualidades
generales de manipulacién 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
esté disponible en una amplia variedad de calibres y longitudes, con o
sin aguja, de acero inoxidable y de diversos tipos y tamafios. 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 érea
que soporta el esfuerzo. Una amplia gama de componentes en una
gran variedad de materiales para uso como suturas de soporte o de
retencin. El catélogo 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 quirdrgicas 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 oftélmicos.

APLICACION

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

®

Instructions for use

ETHIBOND* EXCEL

POLYBUTYLATE COATED POLYESTER
STERILE SYNTHETIC NON ABSORBABLE

SUTURE

DESCRIPTION

ETHIBOND* EXCEL suture is a coated, braided, non absorbable ster-

ile surgical suture composed of poly (ethylene terephthalate). The em-

pirical molecular formula of the polymer is (C,H,0,),. The suture is

coated with polybutylate which acts as a lubricant to mechanically im-

prove the ease of passage through tissue and the overall handling qua-

lities 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 RE-

LEASE which enables the needles to be pulled off instead of being cut

off.

The material may also be supplied in presentations containing the fol-

lowing:

1. Mutti-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. Arange of components in a variety of materials to allow use as sup-
porting 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, ophthal-
mic and neurological procedures.

POUZITi
Vybeér vidkna zavisi na stavu pacienta, zkuSenosti chirurga, pouzi-
tém chirurgickém postupu a velikosti rany.

VLASTNOSTI A UCINKY

ETHIBOND* EXCEL zpotatku vyvolava slabou zanétlivou reakci
tkani. Nasleduje postupné opouzdreni viakna fibréznim pojivem.
Studie implantace u zvifat neprokazaly podstatné snizeni pevnostiv
pribéhu Casu.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

UPOZORNENI, BEZPECNOSTNi OPATRENI, INTERAKCE
Pred pouZitim viakna ETHIBOND* EXCEL na uzavieni rany se musi
operatér seznamit s chirurgickymi zplisoby a technikami prace s
nevstfebatelnymi viakny. Riziko dehiscence rany se méni s mistem
aplikace a pouzitym materialem.

Jako v pripadé pritomnosti jakéhokoliv ciziho télesa mize dlouho-
trvajici kontakt viakna a solnych roztoku, nachazejicich se napriklad
v moGovém nebo Zlugovém traktu, zplsobit tvorbu kamend. Pro
zvladnuti kontaminovanych a infikovanych ran je nutno se fidit
prijatou chirurgickou praxi.

Pri manipulaci se Sicim materidlem postupuijte opatrné, zabranite
tak poskozeni. Pfi pouzivani chirurgickych nastrojt, jako pinzety a
jehelce, zabrarite deformaci a prekrouceni viakna. Pro vazani uzli
pouZivejte standardni chirurgické techniky. Spolehlivosti uvazaného
uzlu docilite pouZitim plochych a &tvercovych uzlli. Dodatetné uzly
jsou doporuceny v zavislosti na operacni situaci a zkuSenosti opera-
téra.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatré. Jehlu
uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tfetinou (1/3) a polovinou (1/2)
vzdalenosti od mista pripojeni vidkna po hrot jehly. Uchopenijehly v
oblasti hrotu m(iZe zhorsit penetraci a zplisobit nalomeni jehly. Uch-
openiv oblasti pripojeni k viaknu nebo zagatku jehly mlize zplisobit
ohnuti nebo zlomeni jehly. Op&tovné ohybani jehel do plivodniho
tvaru miize vést ke ztraté pevnosti a nasledné vétsi pravdépodobno-
sti ohnutia ziomeni.

Primanipulacis chirurgickymijehlami postupuite opatrné, zabranite
tak ndhodnému poranéni. PouZité jehly odhazujte jen do nadob,
uréenych pro ostry material.

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 poliester 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 absorhibles antes de usar el ETHIBOND*
EXCEL para cerrar lesiones, ya que €l riesgo de dehiscencia de la
lesion puede variar dependiendo del lugar de aplicacion y el tipo de
sufura que se use.

Tal como sucede con cualquier cuerpo extrafio, 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 formacion de célculos.

Debe seguirse la practica quir(rgica 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 quirdrgicos, tales como las pinzas y los soportes de
agujas.

La seguridad adecuada de los nudos requiere la aplicacién de la
técnica quirdrgica 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 quirdrgicas durante
su manipulacién. Asir la aguja entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de
la distancia entre el ojo y la punta. Asirla cerca de la punta puede
perjudicar la penetracion y producir la rotura de la aguja. Asirla 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 quirdirgicas con
el 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
imitacién local transitoria en el lugar de la lesion, sequida por una

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

PERFORMANCE

ETHIBOND* EXCEL suture elicits a minimal initial inflammatory reac-
tion in 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.

CONTRA-INDICATIONS
None known.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques in-
volving non absorbable sutures before employing ETHIBOND* EX-
CEL 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 toloose 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 min-
imal, initial inflammatory tissue reaction and transient local irritation at

NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci ucinky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouZzitim to-
hoto materialu, zahrnuiji pfechodné lokalni podrazdéni a prechodnou
zanétlivou reakci v misté rany. Jako vechna cizi tlesa, muze ETHI-
BOND* EXCEL zesilit jiz existujici infekci.

STERILITA

Viakno ETHIBOND* EXCEL je sterilizovano ethylenoxidem nebo
ozarenim. Neresterilizujte! NepouZivejte v pfipadg, Ze je ochranny obal
otevieny nebo poskozeny! Vyhodte otevieny, nepouZity material.

USKLADNENi
Doporutené podminky uskladnéni: Chrafite pfed vinkem a slavym te-
plem, skladuite pfi teploté do 25° C. NepouZivejte po exspiratni dobé.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

® = Jednorazové pouZiti

Y = Exspirace: rok a mésic
[sterie o)/ [R] = Sterilni, je-li obal neporugeny.
Metoda sterilizace: ethylenoxid nebo ozéteni
(C€oo86 = ZnatkaCEaidentifikatni &islo prislugného
kontrolniho organu. Viyrobek odpovida zakladnim

pozadavkim Smérnice 93/42/EEC pro
|ékarské zafizeni.

= Cislo série

A = Postupuijte podle navodu k pouZiti.

* = Trademark
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respuesta inflamatoria transitoria ante el cuerpo extrafio. Como es el caso
de todos los cuerpos extrafio, el ETHIBOND* EXCEL puede agravar una
infeccion existente.

ESTERILIZACION

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

ALMACENAMIENTO

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

SIMBOLOS USADOS EN LOS ENVASES

® =Un solo uso

Y =Fecha de caducidad

[stertLe[eo]/ [R] = Esteril mientras el envase no sea abierto o
dafiado.
Método de esterilizacion:
Iradiacion u Oxido de etileno

(€ 0086 = Marca CE + ntimero de identificacion del
organismo notificado.
Este producto se ajusta a los requisitos
esenciales de la Directiva de
Productos Sanitarios 93/42/EEC

=NUmero de lote

A =Ver instrucciones de uso

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750305

the wound site. Like all foreign bodies ETHIBOND* EXCEL may potentiate
an existing infection.

STERILITY

ETHIBOND* EXCEL sutures are sterilized by irradiation 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 until Year & Month

[sTeriLe [eo]/ [R] = Sterile unless package is opened or damaged.
Method of sterilization:
Ethylene Oxide or Irradiation

(€ 0086 =CE-mark and identfication number of notfied
body. Product conforms to the essential
requirements of the Medical Device
Directive 93/42/EEC

= Batch Number

A = See Instructions for Use

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750305

Gebrauchsanweisung

@
ETHIBOND* EXCEL

POLYBUTYLATBESCHICHTETER POLYESTER
STERILES, SYNTHETISCHES, NICHT RESORBIERBARES

NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

ETHIBOND* EXCEL ist ein geflochtenes und beschichtetes nicht resor-
bierbares chirurgisches Nahtmaterial aus Polyethylenterephthalat. Die
Summenformel ist (C10HsOx),. Das Material ist mit Polybutylat als Gleitmit-
tel beschichtet. Dadurch wird die Passage des Fadens durch das Gewebe
und die allgemeine Handhabung des Materials verbessert.

ETHIBOND* EXCEL ist sowohl ungeférbt (weil) als auch mit griiner Ein-
férbung (D & C Nr. 6, Color Index Nummer 61565) erhaltlich.
ETHIBOND* EXCEL steht in verschiedenen Stérken und Langen zur Ver-
fligung. Dartiber hinaus ist ETHIBOND* EXCEL sowohl mit Edelstahina-
deln verschiedener Typen und GréRen als auch ohne Nadel erhaltlich. 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, sondem kann vom Faden abgezogen werden.
ETHIBOND* EXCEL ist auch als Unterstlitzungsnaht in Kombination mit
einer PTFE-Platte erhaltiich.

Detailangaben kdnnen dem Katalog entnommen werden.

ETHIBOND* EXCEL entspricht den Anforderungen des Européischen Arz-
neibuches an steriles Nahtmaterial aus Polyethylenterephthalat und der
United States Pharmacopoeia an nicht resorbierbare chirurgische Naht-
materialien.

ANWENDUNGSGEBIETE

ETHIBOND* EXCEL ist zur Adaptation von Weichgeweben und/oder zur
Ligatur vorgesehen, einschlieflich bei neurochirurgischen, ophthalmologi-
schen und kardiovaskuldren Eingriffen.

ANWENDUNG

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

Notice d'utilisation

®

ETHIBOND* EXCEL

(POLYESTER TRESSE ENDUIT DE POLYBUTYLATE)

FIL DE SUTURE

SYNTHETIQUE NON RESORBABLE - STERILE

DESCRIPTION

Les sutures ETHIBOND* EXCEL sont des sutures chirurgicales, non ré-
sorbables, stériles, tressées, traitées, composées de polytéréphtalate
d'éthyléne, de formule brute (C1oHzOx)n. Le fil de suture est endit de poly-
butylate assurant un effet lubrifiant, ce qui améliore le glissement du fi
dans les tissus et sa manipulation.

Les sutures ETHIBOND* EXCEL sont disponibles incolores (fil 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 RE-
LEASE), dans ce dernier cas, il n'est pas nécessaire de sectionner le fi
pour enlever l'aiguille qui peut étre détachée par traction.

Le produit est également disponible dans des présentations comportant
les éléments suivants: plusieurs sutures avec pledgets de PTFE (polytétra-
fluroéthyléne) servant d'appui entre le fil et la surface tissulaire afin d'aug-
menter la surface de contact une gamme d'accessoires, constitués de dif-
férents matériaux permet dutiliser 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 & la monographie de la
Pharmacopée Européenne relative aux Fils de Suture Stériles en poly-
téréphtalate d'éthylene et & la monographie de la Pharmacopée Améri-
caine relative aux Fils de Suture Chirurgicaux Non Résorhables.

INDICATIONS

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

OAHFIEZ XPHZHZ

ETHIBOND* EXCEL

MOAYEZTEPIKO AMOZTEIPQMENO ZYNOETIKO
MH-AMOPPO®HZIMO
KAAYMMENO ME BOYTYAIKO MOAYEZTEPA

PAMMA

NEPIFPA®H

To pauua ETHIBOND* EXCEL eival éva kahuppévo, mekto, un-
QAropPOPrOIO AMOOTEIPWHEVO XelPoUpYKO PauMa oUVTEBEEVO and
TioAu(aBuAevo-Tepepbakkod eoTépa). O epmelpkdg poptakdg TUrog Tou
nohupepolg ivat (CroHzOe). To pappa eival kahuppévo pe Boutulikd
TIOAUEOTEPQ O omoiog Aettoupyel oav Aetavikd yia va dleukoAuvet
pnxavika m diEAuon Tou PapLaTog doPEGOU Tou 10TOU kat To Yevikd
XEPLOPO Tou paupatog. To ETHIBOND* EXCEL diatifetat aBago
(\euko) karBaypévo mpaowo e m Bagri D & C Green No.6, Colour Index
(aptBpog katahdyou xpwuatwv) No. 61565, To ETHIBOND* EXCEL
odlatifetat oe pua motkihia SlapeTpnpaTwy kat pnkav, xwpig BeAova 1y
TIPOOAPHOOPEVO O VOEEIdWTES aTaaAveq BeAdveq dloopwv TUNwv
kat peyeBwv. Ot Behdve Umopel va gival MOVIHA MPOCPUOOHEVES 1
eheyyOpevng aneAeuBEPWONG, YEYOVOG Mou ETLTPEMEL 0TI BENOVEG Va
aroonacBolv avti va korouv. To ukké propel eniong va dlatedel oe
ouokeuaoieq Tou mepExouv Ta akoAouba: moAUKAwva pappata pe
Buopata PFTE (moAuteTpagpBopoaBulévio) yia va xpnatuornomnBoly wg
evoldeoa PETAEY Tou papuatog kat mg emeavelag Tou LoTou, WoTe va
auénBei n neploxn) omv oroia acketat n miiean. Eva elpog ouotatkav
ag nolkikiag UNkav Tiou eriTtpénouv m Xpnon wg Bonbntkd papua
paupa enioxeong. Aemtopépeleq yia v notkiAia Twv MPolOVTWY
niepiExovtal atov katahoyo. To ETHIBOND* EXCEL eivat oUpgwvo e
TG podlaypadég MG Eupwaikrg dappakomotiog yia amooTelpwpéva
pappata noAu(aBulevo-TepepBakikol eaTtepa) kat Mg avTioToNg TwvV
HIMA yia pn anoppo@raa Xeroupytka pduuaTa.

ENAEIZEIZ

Ta papuata ETHIBOND* EXCEL evdekvuvtal Bioitepa yia pnon oe
ouykpatnon palakav otdv ev emagr kaun ouykoAAnonm,
ouunepihapBavopévwy kapdlayyelakav, opBarpoloyikav kat
veupoloylkav enepacewv.

WIRKUNG

ETHIBOND* EXCEL Nahtmaterial ruft anfangs lediglich eine geringfligige
entziindliche Gewebereaktion hervor, auf die eine langsam fortschreiten-
de hindegewebige Einkapselung folgt. Implantationsstudien an Tieren tiber
einen unterschiedlich langen Zeitraum zeigten keinen nennenswerten Ver-
lust der Reifestigkeit bei Polyesternahtmaterial.

GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.

WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen ETHI-
BOND* EXCEL verwendet wird, vertraut sein, bevor er ETHIBOND* EX-
CEL 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 Lésungen zu Konkrementhildungen fiihren (Harmwege, Gal-
lenwege).

Kontaminierte Wunden sollten entsprechend chirurgisch versorgt werden.
Bei Verwendung 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 chir-
urgische Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter geknickt oder ge-
quetscht werden.

ETHIBOND* EXCEL ist je nach Erfahrung des Chirurgen gemaf3 den tib-
lichen chirurgischen Nahtmethoden und Kntipftechniken zu verwenden,
wenn eine entsprechende chirurgische Indikation vorliegt.

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu besch&digen, sollte sie immer
im Bereich zwischen etwa 1/3 bis 1/2 der L&nge vom armierten Ende zur
Nadelspitze gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbe-
reich kann die Penetrationswirkung beeintréchtigen und zum Bruch der
Nadel fiihren. Das Fassen am armierten Ende kann Verbiegen und eben-
falls Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kann zu Stabili-
tétsverlust und damit zu reduzierter Biege- und Bruchresistenz fihren.
Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch besondere Vor-
sicht auf die Vermeidung von Stichverletzungen zu achten. Achten Sie auf
die sachgerechte Entsorgung gebrauchter Nadeln mittels entsprechend
geeigneter Behélter (,Sharps* 0.4.).

MODE D'EMPLOI

Le choix et lamise en place de la suture est fonction de 'état du patient, de
I'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que
de la taille de la plaie.

MODE D'ACTION

Les sutures ETHIBOND* EXCEL entrainent initialement une faible réac-
tion inflammatoire suivie de 'encapsulation du fil par du tissu conjonctif
fibreux. L'implantation chez I'animal ne montre pas de diminution significa-
tive de la résistance du polyester dans le temps.

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

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS D'EMPLOI /

INTERACTIONS

L'utilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a lutilisa-
tion 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 & 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 fil de suture sera utilisé
conformément aux techniques habituelles de suture et de noeuds chirurgi-
caux avec, éventuellement, des noeuds supplémentaires selon les cir-
constances chirurgicales et l'expérience du chirurgien.

Une attention particuliere doit étre portée a la manipulation de I'aiguille. La
préhension doit se faire entre le milieu et le tiers de laiguille & partir de la
zone de sertissage. Eviter toute prise par la pointe qui entrainerait la modi-
fication des caractéristiques de pénétration de l'aiguille et toute prise par la
zone de sertissage qui risquerait d'entrainer la flexion ou la rupture de
['aiguille. Ne pas modifier la forme de l'aiguille afin d'éviter de l'endomma-
ger ou de la casser.

L'utilisateur doit manipuler les aiguilles avec précaution afin de ne pas se
piquer.

Eliminer les aiguilles usagées dans un conteneur adapté.

E®APMOrH

Ta paupata mpénet va emieyouv kat va epputeubolv avahoya e mv
katdoTaon tou acBevolg, ™ xelpoupylkl eumelpia, ™ Xelpoupylkr
Texvik kat To péyebog Mg minyig.

AMOAOZH

Ta pappata ETHIBOND* EXCEL epgaviCouv pa eAdxiom apxiki
GAeypovadn avidpaon otov 1010, akoAoubolyevn anod otadiakn
Snpioupyia kawag yupw arod To pdypa arnod Tov vadn ouvdeTko oTO.
Mehéteg epputeuong oe (wa Sev defyvouv onuavTiki anwield mg
QvToXNG TOU PARMATOG TTOAUECTERA e TNV TIAPOJ0 TOU XPOVOU.

ANTENAEIZEIZ
Kawd yvaom).

NPEIAOMNOIHZEIZ/ NPO®YAAZEIZ/ AAAHAENIAPAZEIZ

O xprioteq mpénet va eival eolkelwpévol pe xepoupyikeg dladikaoieq
kau Texvikég mou TepthapBavouv n anoppOProtua PApHATA TIPLY
Ypnowloronioouv To pdppa ETHIBOND* EXCEL yia kheioyio mAnyav,
kaBooov o kivduvog diavoifng mg minyng propei va mokiMet avahoya
pe ™ 6€on ™Q epappoyng kat Tov TUMO TOU PAUHATOG TOU
YenoworoniBnke. Orwg kat e kdBe EEvo amua, N MapaTteTapéwn enagn
kabe pdppatog pe dloAdpata aAdTwy, 6mwg auTta rou Ppiokovtal 0To
ouporoinTkd katoTig XoAnpOpes 0doUg, ropei va odnyroeL oe Abiaon.
H kaBlepwpévn xewpoupyik mpaktiki mpémel va akohoubeital yia Tov
YEPLOUO HoAuapEVWY 1 TpoaBefAnuévav mMAnyav. Katd m yorion
autou 1 ortotoudnnote GAAoU UMKOU pappaTwy TIPEMeL va arogelyeTal
n npokAnan eBopwv. Anopelyete TIG POOPEG TIou opeilovTal oe
ouvtpipn 1 ehkwon Adyw Xpnong xelpoupyikav epyaheiny, 6nwg ot
Aapideg kaZa Behovokdroya. H emapkiq aopdieia Twv kopmawv anattel
Vv kaBiepwuéwvn xeloupylkn) Texviki Twv emtinedwv kat TeTpdywvwy
Oe0pQV e eTMAEoV pappata, Onwg urodetkviel T0 Xelpoupytkd
ieplotaTkd kat n epmelpia Tou yepoUpyou. Eriong mpérel va dideTat
TIPOCOXT WOTE Va AMoPeUyovTal o pBoPEG 6TaV XPNaIMoTolouvTal
Xepoupyikéq Behoveg. Maote mv Behdva oe pa meploxn mou va
kupaiveta aro éva tpito (1/3) £wg To Moo (1/2) Mg andotaong Mg
uUmg G BeAdvag amo To anpeio Tou elvat POTAPLOCHEVO TO PALLA.
Moo omv meployn MG MUMG ™G BeAdvag propei va BAGvel mv
OteloduTkr tkavomTa kat va ipokaAeget Bpavon mg BeAdvag. Midoyo
010 GANO akpo 1} TO oMueio o eival EVOWPATWHEVO TO PAuua Propel
va ripokaAéoel Abylopa i onidoo. Emavagopd mg Auylopéwng Beh-
ovag oy apxki katdotaon propel va odnynoel oe anwAela mg
avtoxig MG kat mg avtiotaong mg oto Ayiopa kat ato ordoo. Ot
XPnoTeq Ba mpéret va eival mipooektikol otav xelpitovtar xelpoupytkég

NEBENWIRKUNGEN

In Zusammenhang mit diesem Material kdnnen anfangs gering aus-
gepragte entziindliche Gewebsreaktionen und voriibergehende Rei-
zungen in der Umgebung der Wunde auftreten.

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

STERILITAT

ETHIBOND* EXCEL wird, wie auf der Packung angegeben, durch
Bestrahlung oder Ethylenoxid sterilisiert. Nicht resterilisieren! Geéffne-
te oder besch&digte Packungen nicht verwenden! Geéffnete, 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

[sTerie[eo)/ [R] = Steril, solange die Verpackung ungedfinet und
unbeschédigt ist.
Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid oder Bestrahlung

(€ 0086= CE-Zeichen und Identfikationsnummer der
Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie des Rates tber Medizinprodukte
93/42/EWG

= Chargenbezeichnung

= Bitte Gebrauchsanweisung beachten!

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750305

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d'apparaitre lors de l'utilisation
des sutures

ETHIBOND* EXCEL comprennent initialement une faible réaction in-
flammatoire 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 irradiation ou &
l'oxyde d'éthyléne, le mode de stérilisation étant indiqué sur le condi-
tionnement. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser sile protecteur de stéri-
lité est ouvert ou endommagé. Jeter le produit non utilisé si'emballage
a été ouvert,

CONSERVATION

Conditions de conservation recommandées : température inférieure &
25° C, & l'abri de la chaleur directe et de 'humidité. Ne pas utiliser
apres la date de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE

= Usage unique
Y = Autiiser avant: année et mois

[sterie[eo]/ [R] = Produit stérile si lemballage n'a pas

été ouvert ou endommagé.
Méthode de stériisation:
iradiation ou oxyde d'éthylene

(€ 0086 = Marquage CE et numéro didentification
de l'organisme notifié.
Produit conforme aux exigences
essentielles de la Directive Européenne
93/42ICEE relative aux dispositifs médicaux

= Numéro de lot
A = Lire attentivement la notice d'utilisation

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750305

Beloveg kal va amo@elyouv Ta TPUMMLATA arto anpooekm xprion.
AnoppinteTe TIG pnolpornompéves BeAdveg atoug kadoug yia
aypuneda avaikefpeva.

NAPENEPTEIEZ

O1 mapevePyeEleq TOU OUVIEOVTAL e TV XPron autou Tou
npoi6vTog nepthapBavouv edxiom apxikr GAeyLovwdn LoTkN
avtidpaon kat mapodikd Torikd epeblopd om BEon mQ MANYNG.
Onwg 6Aa Ta &éva owpata To ETHIBOND* EXCEL unopei va
evioyUOElL {1a TIpoUMapyouaa LOAUVO.

ANOZTEIPQZH

Ta pdupata ETHIBOND* EXCEL anootepdvovTat e aktivoBohian
aBulevoteidio, omwg avaypdpetal o ouckeuacia. Mnv o
£TAVANOCTEIPWVETE. MnV TO Ypnoylomoteite eav 1) ouckeuacia £xet
avolxbei n kataotpagei. AmoppinTete Ta avolypéva, Un
XPnaworomuéva papuata.

AMNOOHKEYZH

Suviotapeveg ouvBikeg amoBrkeuong: Katw aro toug 25° C,
pakpud amo uypaoia kat ameubeiag BeppodtnTa. Mnv TO
XPNOWOTIOLELTE LETA Ao mV Npepopnvia ANEews.

ZYMBOAA XPHZIMOMNOIOYMENA KATA THN ZHMANZH
THZ ZYZKEYAZIAZ

® = Mnv Eavaypnowonoleite
Y = Xprion péxpt Etog kat Mivag

[sTeRiLE[E0]/ [R]= ATIOOTEIPWUEVO EKTOG QV N GUCKeUasia
avolyTei 1} KataoT pagei.
MéBodog amooTeipwong:
AkuivoBoAia 1y ABukevoEEidlo
(E 0086 = Evdelfn CE kal apiBuog popea mou £xel
evnpepwBel. To Mpolov ival KATAOKEUAOUEVO
OUMPWVA e TIG OUOIWDELS AMAITOELG ™G
odnyiag tou ZupBouiou 93/42/EOK rou
apopouv latpikd Bondrpata.
0poLy lapuk Bongr
= ApiBuog Maptidag
= lMapakaAw dlaBaote mpooekTika
TG 0dnyieg xpnong.
*=Trademark
STATUS 9/02 RMC 8750305

Brugsanvisning

ETHIBOND* EXCEL

POLYBUTULAT-IMPRAGNERET 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 molekyleere formel er (C, H,0,) . Suturen er impreegneret
med polybutylat, der virker som et smaremiddel, der mekanisk frem-
mer suturens vaevspassage og dens handteringsegenskaber i det hele
taget.

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

ETHIBOND* EXCEL fés i en raekke forskellige kalibre og leengder,
med eller uden nl (rustrit 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 falgende indhold: Multi-
pakkede suturer med PTFE (polytetrafluroethylen) pledgets, der tiener
som polstring mellem suturen og veevs-overfladen for at forage det
beerende areal.

En reekke af komponenter fas i forskellige materialer til anvendelse
som stattesuturer eller retentionssuturer.

Der er udfarlige beskrivelser i kataloget.

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

INDIKATIONER

ETHIBOND* EXCEL er beregnet til anvendelse i almindeligt binde-
veev ogleller til ligatur, herunder i ardiovaskuleer kirurgi, gjenkirurgi og
neurokirurgi.

ANVENDELSE
Suturer ber veelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgisk er-
faring, operationsteknik og sérets starelse.

Kéyttéohjeet

EN

ETHIBOND* EXCEL

POLYBUTYLAATILLA PAALLYSTETTY
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUMATON

POLYESTERILANKA

KUVAUS

ETHIBOND* EXCEL on péallystetty, punottu, resorboitumaton ja ste-
riili kirurginen ommelaine, joka koostuu poly(etyleenitereftalaati)sta.
Polymeerin molekyylikaava on (C1oHgO4),. Ommelaine on p&éllystetty
polybutylaatilla, joka toimii liukastimena parantaen néin mekaanisesti
neulan kudoslépaisevyytta ja ommelaineen késittelyominaisuuksia.
ETHIBOND* EXCELia on saatavana varjaamattdmana (valkoisena)
tai D & C Green no. 6 -vérilla vihreaksi varjattyna (Colour Index No.
61565).

ETHIBOND* EXCEL on saatavana erivahvuisena ja -pituisena iiman
neulaa tai kiinnitettynd erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin terés-
neuloihin. Ommelaine voi olla Kinnitetty neulaan pysyvasti tai CON-
TROL RELEASE -kiinnityksell&, jolloin neula voidaan vetéa irti langan
katkaisemisen sijasta. Ommelainetta toimitetaan myos seuraavanlai-
sissa tuotepakkauksissa: monisaikeiset ommelaineet varustettuna
PTFE (polytetrafiuoroetyleeni) -pledgeteilld, joita kéytetéd&n pehmus-
teena ompeleen ja kudospinnan valissé kuormittuvan alan suurenta-
miseksi. Komponenttisarja, jossa on eri materiaaleja, jotka mahdollis-
tavat ommelaineen kéyton tuki- ja retentio-ompeleissa. Tuotesarjan
yksityiskohtaiset tiedot tuoteluettelossa. ETHIBOND* EXCEL noudat-
taa Euroopan farmakopean “Sterile Poly(ethylene Terephthalate) Su-
ture”ja Yhdysvaltain farmakopean “Non Absorbable Surgical Sutures”
méaarayksia.

INDIKAATIOT

ETHIBOND* EXCEL ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudok-
sen kiinnittdmiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien kéytto sydan- ja
verisuonikirurgiassa seké oftalmologisissa ja neurokirurgisissa toimen-
piteissé.

Hasznélati utasitas

Gy

ETHIBOND* EXCEL

(POLYBUTILAT BEVONATU POLIESZTER)
STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZIVODO

VARROANYAG

LEIRAS

Az ETHIBOND* EXCEL bevont, sodrott, nem felszivodd, steril se-

bészetivarréanyag. A szalak 6sszetétele: poly (etilén terephthalate).

Képlete: (C1oHgOs)s.

A sodrott varréanyag polibutilat bevonata elsimitja a felszini egye-

netlenségeket ezaltal megkonnyiti a szoveteken valo athaladast és

javitja a kezelhet6séget.

Az ETHIBOND* EXCEL szintelen (fehér) és D & C zold No.6 (szinkod:

61565) szinezbanyag hozzaadasaval szinezett valtozatban &l ren-

delkezésre. Az ETHIBOND* EXCEL tébbféle vastagsagban és

hosszban, tinélkili ill. kilénféle acél tikkel ellatott kiszerelésben
létezik. A tlik vagy fixen kapcsolddnak a varréanyaghoz, vagy az tin.

CR-tiik esetén (control release) levagas nélkiil kézzel levalaszthatok

avarréanyagrol.

Avarrréanyag a kovetkez6 valtozatokban is elérheto:

1. Multi-strand (tobb fonal) kiszerelésben PTFE (politetrafluoro-
etilén, teflon) lapocskakkal (pledget) ellatott vattozatban. Ezek a
teflonlapocskak alatétként szolgalva megndvelik a fonal és a sz6-
vet kdzotti teherhordo feliiletet.

. Kilonféle kiegészitd eszkozokkel csomagolva, melyek lehetdvé
teszik a varrdanyag tarto vagy rogzito oltésként valo felhaszna-
lasat.

Atelies termékskalardl részletes informacio talalhato a katalogus-

ban.

A ETHIBOND* EXCEL kielégiti az eurdpai gyogyszerszabvany steril

Poly (etilén Terephthalate) Varréanyagra vonatkozo el6irasait, vala-

mint megfelel a nem felszivodo sebészeti varroanyagokra vonatko-

26 amerikai gyogyszerészeti kovetelményeknek.

S}

FELHASZNALASI JAVASLAT

AETHIBOND* EXCEL a lagy szOvetek egyesitésének és/vagy leko-
tésének ltalanos varréanyaga beleérive a sziv és érrendszeri, a sze-
mészeti és az idegsebészeti beavatkozasokat.

VIRKNING
ETHIBOND* EXCEL sutur fremkalder minimal initial inflammatorisk veevs-
reaktion, hvorefter suturen gradvis indkapsles af fibrgst bindeveev. Vaevs-
implantion i dyr viser, at polyester suturens treekstyrke med tiden aftager
ubetydeligt.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKTIONER

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

Som andre fremmedlegemer kan suturer ved leengerevarende kontakt
med saltoplasninger, svarende il forholdene i urin- eller galdevejene, re-
sultere i stendannelse.

Kontaminerede eller inficerede sér skal behandles efter almindelig opera-
tiv praksis.

Som ved alle suturmaterialer skal man omhyggeligt undgé beskadigelse.
Undga at knuse eller knaekke suturen ved anvendelse af kirurgiske instru-
menter som f.eks. pincet eller ndleholder.

Tilstreekkelig sikker suturering forudseetter almindelige kirurgiske knuder
med ekstra slag, afheengigt af de operative forhold og kirurgens erfaring.
Undga omhyggeligt at beskadige sutumalene. Grib ndlen pa et sted mel-
lem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra trédfeestet fil spid-
sen. Hvis nalen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets penetration
og medfere, at ndlen knaekker. Hvis ndlen gribes i den anden ende eller pa
tradfaestet, kan det medfare, at nalen bajes eller knaekker. Hvis bgjede ndle
rettes op, kan de miste styrken og f& starre tilogjelghed til at knaekke. Bru-
geren ber udvise forsigtighed under anvendelsen af operationsndle for at
undga utilsigtede nélestik. Smid brugte néle i de dertil beregnede beholde-
re.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med anvendelsen af dette materiale omfatter mini-
mal initial inflammatorisk veevsreaktion og forbigéende lokaliritation pa
sérstedet. Som alle andre fremmediegemer kan ETHIBOND* EXCEL for-
vaerre en eksisterende infektion.

STERILITET

ETHIBOND* EXCEL er strélesteriiseret eller steriliseret med ethylenoxid
som angjvet pa pakken. Resteriiser ikke! Anvendes ikke, hvis emballagen
er bnet eller beskadiget! Abnede ubrugte suturer kasseres!

KAYTTO

Ommelaineen valinta ja kéyttt m&&réytyy potilaan tilan, kirurgin kokemuk-
sen, leikkaustekniikan ja haavan koon mukaan.

OMINAISUUDET

ETHIBOND* EXCEL ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi vahaisen
tulehdusreaktion, minka jélkeen ommelaine vahitellen koteloituu sideku-
dokseen. Eldimilla suoritettujen implantaatiotutkimusten mukaan polyeste-
riompeleen lujuus ei heikkene merkittévasti ajan myota.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET / VAROTOIMET / INTERAKTIOT

ETHIBOND* EXCEL ommelainetta haavansulkuun kéyttévén pitdisi olla
perehtynyt kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa resorboitumatto-
mia ommelaineita kéytetadn, koska haavan aukeamisvaara voi vaihdella
paikan ja kéytetyn ommelaineen mukaan.

Pitkaaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten nesteiden kanssa (esimer-
kiksi virtsatiehyissé ja sappitiehyissé) ommelaineet - kuten kaikki vieras-
esineet - voivat aiheuttaa kivien muodostusta.

Infektoituneiden tai kontaminoituneiden haavojen hoidossa on noudatetta-
va hyvéksyttya kirurgista kaytantoa.

ETHIBOND* EXCEL ommelaineen kuten kaikkien ommelaineiden kay-
téssd on noudatettava varovaisuutta vahinkojen valttamiseksi. Varo puris-
tamasta tai kahertdmésta ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla kuten
pihdeilla tai neulankuliettimella.

Solmut saadaan pitviksi kdyttdmalla tavanomaista ompelu- ja solminta-
tekniikkaa sekd lisésolmuja leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen mu-
kaan

Kirurgisten neulojen kasittelyssa on noudatettava varovaisuutta vahinko-
jen valttamiseksi. Tartu neulaan 1/3 tai 1/2 etdisyydelta langan kiinnitys-
kohdasta kérkeen péin. Jos neulaan tarttuu lahelté kérked, sen l&vistysky-
ky voi heiketd ja neula voi katketa. Jos neulaan tarttuu kannasta tai langan
kiinnityskohdasta, se voi vaantya tai rikkoutua. Neulan muodon korjaami-
nen voi heikentdd sen lujuutta ja altistaa sen vaantymiselle tai rikkoutumi-
selle. Kirurgisia neuloja. on kasiteltéva varoen tahattomien neulanpistojen
valttamiseksi. Havita kéytetyt neulat asianmukaisesti neulasailiossa.

SIVUVAIKUTUKSET
Tamén tuotteen kéyttoon liittyvid haittavaikutuksia ovat alussa vahéinen
tulehdusreaktio haavakohdassa ja sen ohimeneva paikallinen &rtyminen.

ALKALMAZHATOSAG

Az adott varréanyag kivalasztasandl a beteg allapota, a sebész tapasz-
talata, az alkalmazott technika és a seb mérete a meghatarozo ténye-
z0k.

HATASMECHANIZMUS

AETHIBOND* EXCEL kezdetben enyhe gyulladasos szdvetreakciotidéz
eld, amit a varroanyag fokozatos kotészévetes betokozodasa kisér. Al-
latkisérletek alapjan a poliészter varroanyag szakitoszilardsaga gyakor-
latilag nem csokken.

ELLENJAVALLATOK
Nemismert.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK / KOLCSONHATASOK
A ETHIBOND* EXCEL felhasznaloinak a nem-felszivodo varréanyagok
alkalmazasara vonatkozoan ismernilik kell az egyes sebészeti eljaraso-
kat éstechnikakat: avarratelégtelenség eléfordulasanak kockazata fiigg
mind az alkalmazas helyét6l, mind a kivalasztott varréfonaltol.

Mint minden idegen anyag esetében, a varréfonalak tartos érintkezése
sooldatokkal, igy mint a hugyutak vagy az epeutak valadékaval
kbéképzddeshez vezethet.

Az elfogadott sebészeti iranyelvek kivetenddk fertdzott sebek esetén.
Ahelytelen hasznalat, a csipesz vagy a tiifogd nem megfeleld alkaima-
zasa a varréfonal sériilését eredményezheti.

A biztonsagos csomozas a sebészetben altalanosan hasznalt lapos
négyzetes csomoval biztosithatd; az adott miitéti kériilményekto!
fliggben extra csomok felhelyezése valhat szikségesse.

Szakszer(i haszndlattal a sebészi tiik sériilése elkeriilheto. A tiit a
ttifogoval a fonalcsatlakozasi vég feléli egyharmad és a kdzéppont
kézotti teriileten kell megfogni. A hegy terliletének megragadasa a pe-
netracios képesség csokkenésével, esetleg a ti eltbrésével jarhat. A
fonalcsatlakozésivég megfogasaatiimeghajlasahoz, eltéréséhezveze-
thet. A visszahajlitott t{i meggyengiilhet. Minden tii, az ,MRI” jelzéssel
ellétott ket-szini (bikolor) tlikdn kiviil magnesezhet®, ezért nem hasz-
nalhatok magneses térben.

A sebészi tlik korliltekintt haszndlataval a tlisziras okozta sértilések
elkerlilhetok. A hasznalt tiiket az erre a célra kijelolt tarolokba kell dobni!

MELLEKHATASOK

A ETHIBOND* EXCEL hasznalata soran a kovetkezo tiinetek jelentkez-
hetnek: enyhe, kezdeti gyulladasos szovetreakcid, a sebszélek atmene-
1i lokalis irritacidja

OPBEVARING
Bar opbevares tart og under 25° C. Undgé direkte varmepavirkning. Ma
ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MAERKNING
® = Engangsbrug

Y = Anvendes senest &r og maned

[sterie[eo]/[R] = Steril medmindre pakningen er &bnet
eller beskadiget.
Steriliseringsmetode:

Straling eller ethylenoxid

(€0086 = CE-merkning + identifikationsnummer
for Bemyndiget Organ. Produktet
opfylder de veesentlige krav i Medical
Device Directive 93/42/EEC

-LOT = Batchkode
A = Se brugsanvisningen

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750305

Vierasesineiden tavoin ETHIBOND* EXCEL voi pahentaa olemassa
olevaa infektiota.

STERIILIYS

ETHIBOND* EXCEL ommelaineet on steriloitu séteilyttamalla tai ety-
leenioksidilla pakkauksen péallysmerkinnén mukaan. Ei saa steriloida
uudestaan. Ei saa kéyttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Avat-
tu, kéyttdmaton tuote on havitettava.

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

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT
= Kertakayttdinen
Y = Kéytettava viimeistaan:
vuosi & kuukausi

[sTerieTeo)/ [ ] = Ehj ja avaamaton pakkaus on stefili
Sterilointimenetelma:
sateilysterilointi tai etyleenioksidi
( € 0086 = CE-merkinta + ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero. Tuote tayttaa Medical
Device Directive 93/42/EEC:n oleelliset
vaatimukset.

LOT | - Eriinumero
=Katso kéyttdohjeet

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750305

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

STERILITAS

A ETHIBOND* EXCEL sterilizalasa sugarkezeléssel vagy etilén oxid
gazban torténik. Az eljaras a dobozon olvashatd. Tilos Ujrasterilizlni!
Nyitottvagy sériit csomagolas esetén nem felhasznalhato! A kinyitott,
fel nem hasznalt varréanyagot ki kell dobni!

TAROLAS

Ajanlott tarolasi feltételek: nedvességtél és kozvetlen hétol védve
25° C alatti hdmérsékleten.

Afeltiintetett lejarati idd utan nem felhasznalhato!

A CSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK
® = egyszerhasznalatos
Y =felhasznalhato - év és hénap
[sterie]eo]/ [R] = steril termék, ha a csomagolés sértetien
Sterilizlasi eljaras:
etilén oxid vagy sugarkezelés

(€ 0086=EK jelzés és amegielit szervezet szama.
Atermék megfelel a 93/42/CEE szamu orvosi
eszkdzokrol szl6 Eurdpai Direktiva el6irasainak

= Gyartdsi szam

A = Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

* = Trademark

STATUS 9/02 RMC 8750305



