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ETHIBOND EXCEL™
POLİBUTİLAT KAPLAMALI POLYESTER 

STERİL SENTETİK EMİLMEYEN

SÜTÜR

TANIM
ETHIBOND  EXCEL™ Sütür, poli (etilen tereftalat) malzemeden yapılmış, 
kaplanmış, örgülü, emilmeyen, steril bir cerrahi sütürdür. Polimerin ampirik 
moleküler formülü şöyledir: (C10H8O4)n. Sütür, polibutilat ile kaplı olup bu 
madde sütürün dokulardan geçmesini mekanik açıdan kolaylaştıran ve genel 
olarak sütürün kullanım kalitesini arttıran bir kayganlaştırıcı işlevi görür.
ETHIBOND EXCEL™ boyanmamış (beyaz) ve yeşile boyanmış (D&C Green No. 6  
boyayla, Renk Endeksi No. 61565) olarak mevcuttur.
ETHIBOND EXCEL™ çeşitli kalınlık ve uzunluklarda, iğnesiz veya değişik tür ve 
boylarda paslanmaz çelikten iğnelere takılı olarak mevcuttur. İğneler kalıcı 
olarak veya iğnelerin kesilmesi yerine çekilerek ayrılmasını sağlayan ayrılma 
kontrollü (CONTROL RELEASE™) olarak takılabilir.
Bu malzeme aynı zamanda aşağıdaki şekillerde sunulabilir:
1. Kolayca parçalanabilen dokuların yırtılmasının söz konusu olduğu 

durumlarda sütürlerin altına destek olarak yerleştirilmek için kullanılan 
PTFE (politetrafluroetilen) keçeden oluşan sargılar (pledget).

2. Sütür yükünü cilt yüzeyine dağıtmak için kullanılan retansiyon 
(elastomer) tüpü.

Ürün çeşitleri hakkında ayrıntılı bilgi katalogta yer almaktadır.
ETHIBOND EXCEL™, Avrupa Farmakopesi’nin Steril Poli (etilen tereftalat) 
Sütürler ve Amerika Birleşik Devletleri Farmokopesi’nin Emilmeyen Cerrahi 
Sütürler için standartlarına uygundur.

ENDİKASYONLARI
ETHIBOND EXCEL™ Sütürler, kardiovasküler, oftalmik ve nörolojik prose-
dürler de dahil genel yumuşak doku yakınlaştırılması ve/veya ligasyonu 
için endikedir.

UYGULAMA
Sütürler hastanın durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi tekniğe ve yara 
boyutuna göre seçilip uygulanmalıdır.

ШОВНЫЙ МАТЕРИАЛ
ETHIBOND EXCEL™

ПОЛИЭФИРНЫЙ СТЕРИЛЬНЫЙ СИНТЕТИЧЕСКИЙ 
НЕРАССАСЫВАЮЩИЙСЯ С ПОКРЫТИЕМ ИЗ ПОЛИБУТИЛАТА

ОПИСАНИЕ
Шовный материал ETHIBOND EXCEL™ является плетеным нерассасываю-
щимся стерильным хирургическим шовным материалом с покрытием 
и изготовлен из полиэтилентерефталата. Эмпирическая молекулярная 
формула полимера – (C10H8O4)n. Шовный материал покрыт полибутилатом, 
что придает ему гладкость и облегчает прохождение через ткани, а также  
в целом повышает манипуляционные свойства шовного материала.
Шовный материал ETHIBOND  EXCEL™ поставляется неокрашенным 
(белого цвета) или окрашивается зеленым при помощи красителя  
D&C Green № 6, индекс цвета 61565.
Шовный материал ETHIBOND EXCEL™ может иметь различную толщину 
и длину, поставляться отдельно или с прикрепленными иглами 
из нержавеющей стали различных типов и размеров. Иглы могут 
быть с постоянно закрепленной нитью или типа CONTROL RELEASE™ 
(контролируемое освобождение), что позволяет освобождать иглу от нити, 
не отрезая последнюю.
Кроме того, шовный материал может поставляться в различных 
комбинациях:
1. В виде наборов с прокладками из ПТФЭ (политетрафторэтилена), которые 

используются для поддержки швов, если существует возможность 
разрыва хрупкой ткани.

2. С разгружающими трубками (трубками из эластомера), которые  
позволяют распределить нагрузку натяжения шва по поверхности кожи.

Подробное описание ассортимента продукции приводится в каталоге.
Шовный материал ETHIBOND  EXCEL™ соответствует требованиям 
Европейской фармакопеи, предъявляемым к «стерильному шовному 
материалу из полиэтилентерефталата», и требованиям Фармакопеи США, 
предъявляемым к «нерассасывающемуся хирургическому шовному 
материалу».
ПОКАЗАНИЯ
Шовный материал ETHIBOND EXCEL™ предназначен для использования при 
общем соединении и лигировании мягкий тканей, включая использование в 
сердечно-сосудистой и глазной хирургии, а также нейрохирургии.
ПРИМЕНЕНИЕ
Следует выбирать и накладывать швы, учитывая состояние пациента, 
хирургический опыт, технику хирургического вмешательства и размер раны.

ETHIBOND EXCEL™
POLYBUTYLENBELAGT POLYESTER 

STERIL, SYNTETISK, IKKE-ABSORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE
ETHIBOND  EXCEL™-sutur er en belagt, flettet, ikke-absorberbar steril 
kirurgisk sutur sammensatt av poly (etylen-tereftalat). Den empiriske 
molekylformelen til polymeren er (C10H8O4)n. Suturen er belagt med 
polybutylen som virker som et smøremiddel for å mekanisk forbedre lett 
passering gjennom vev og helhetlige håndteringskvaliteter for suturen.
ETHIBOND EXCEL™ er tilgjengelig ufarget (hvit) og farget grønn med D & C 
grønn nr. 6, fargeindeksnr. 61565.
ETHIBOND EXCEL™ er tilgjengelig i en rekke størrelser og lengder, ikke-nålet 
eller festet til nåler i rustfritt stål av ulike typer og størrelser. Nålene kan 
festes permanent eller som CONTROL RELEASE™, slik at nålene kan trekkes 
av i stedet for å kuttes av.
Suturene kan også leveres i presentasjoner som inneholder følgende:
1. Gaskompresser av PTFE-filt (polytetrafluoretylen) for bruk som pute 

mellom sutur når revning av sprøtt vev er mulig
2. Retensjonsslanger (elastomerslanger) som brukes for spredning av 

suturens belastningsområde ved hudoverflaten.
Fullstendige detaljer om produktrekken finnes i katalogen.
ETHIBOND EXCEL™ oppfyller kravene i European Pharmacopoeia for Sterile 
Poly(ethylene Terephthalate) Suture og United States Pharmacopoeia for 
Non Absorbable Surgical Sutures.

INDIKASJONER
ETHIBOND EXCEL™-suturer er ment for bruk ved generell approksimering 
og/eller ligasjon av bløtvev, inkludert bruk i kardiovaskulære, oftalmiske 
og nevrologiske prosedyrer.

APPLIKASJON
Suturer skal utvelges og implanteres avhengig av pasientens tilstand, 
kirurgens erfaring, kirurgisk teknikk og sårstørrelse.

ETHIBOND EXCEL™
POLYBUTYLATBELAGD POLYESTER 

STERIL, SYNTETISK, ICKE RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING
ETHIBOND  EXCEL™-sutur är en belagd, flätad, icke resorberbar, steril 
kirurgisk sutur bestående av poly(etentereftalat). Den empiriska 
molekylformeln för polymeren är (C10H8O4)n. Suturen är belagd med 
polybutylat. Detta fungerar som smörjmedel och underlättar mekaniskt 
passagen genom vävnad samt suturens hanteringsegenskaper generellt.
ETHIBOND EXCEL™ finns ofärgad (vit) samt färgad grön med D&C Grön 
nr 6, färgindex nr 61565.
ETHIBOND EXCEL™ finns i flera grovlekar och längder, utan nål eller fäst 
vid nålar av rostfritt stål, av varierande typer och storlekar. Nålarna kan 
vara fästa permanent eller som CONTROL RELEASE™, som gör att nålarna 
kan dras av istället för att klippas av.
Suturerna kan också levereras med följande:
1. Pledgets, bestående av PTFE (polytetrafluoroetylen)-filt för användning 

som dyna under suturer där det finns risk för att skör vävnad går sönder.
2. Retentionsslang (elastomerslang), som används för att öka suturens 

belastningsupptagande yta på huden.
Fullständiga uppgifter om produktsortimentet finns i katalogen.
ETHIBOND EXCEL™ uppfyller kraven i europeiska farmakopén (Ph Eur) för 
sterila poly(etentereftalat)-suturer och i amerikanska farmakopén (USP) 
för icke resorberbara kirurgiska suturer.

INDIKATIONER
ETHIBOND EXCEL™-suturer är avsedda att användas för approximering 
av mjukdelsvävnad och/eller ligering, inbegripet kardiovaskulära, 
oftalmologiska och neurologiska ingrepp.

FIO DE SUTURA
ETHIBOND EXCEL™

ESTERILIZADO SINTÉTICO NÃO-ABSORVÍVEL 
DE POLIÉSTER REVESTIDO A POLIBUTILATO

DESCRIÇÃO
O ETHIBOND EXCEL™ é uma sutura cirúrgica não absorvível esterilizada, 
entrançada e revestida, composta por politereftalato de etileno. A fórmula 
molecular empírica deste polímero é (C10H8O4)n. O fio de sutura é revestido com 
polibutilato que assegura um efeito lubrificante, melhorando mecanicamente 
o deslizar do fio através dos tecidos e facilitando o manuseamento em 
geral do fio.
O ETHIBOND  EXCEL™ encontra-se disponível não colorido (branco), 
ou colorido com Verde D e C Nº 6, índice de cor Nº 61565.
O ETHIBOND  EXCEL™ está disponível em vários diâmetros e compri-
mentos, sem agulha ou armado com agulhas em aço inoxidável de 
tamanhos e tipos diferentes. As agulhas podem estar permanentemente 
fixas ou ser amovíveis (CONTROL  RELEASE™), permitindo neste 
caso que as agulhas sejam retiradas ao invés de serem cortadas.
O produto está igualmente disponível em apresentações com os seguintes 
elementos:
1.  Almofadas de feltro de PTFE (politetrafluorietileno) para utilizar como 

tampão entre o fio de sutura e a superfície do tecido, quando existe  
a possibilidade de ruptura do tecido friável.

2.  Tubo de retenção (tubo em elastómero) utilizado para distribuição de 
carga do fio de sutura na superfície da pele”.

No catálogo são dadas informações detalhadas sobre esta gama  
de produtos.
O ETHIBOND  EXCEL™ está em conformidade com as especificações da 
Farmacopeia Europeia relativas aos fios de sutura em politereftalato de 
etileno esterilizados e com as especificações da Farmacopeia dos Estados 
Unidos (USP) relativas aos fios de sutura cirúrgicos não absorvíveis.
INDICAÇÕES
Os fios de sutura ETHIBOND  EXCEL™ destinam-se à coaptação e/ou 
laqueação dos tecidos moles em geral, inclusive nas intervenções 
cardiovasculares, oftalmológicas e neurocirúrgicas.
APLICAÇÃO
O material de sutura deve ser seleccionado e implantado em função 
do estado do paciente, da experiência do cirurgião, da técnica cirúrgica  
e do tamanho da ferida.

ETHIBOND EXCEL™
MET POLYBUTYLAAT GECOAT, POLYESTER 

STERIEL SYNTHETISCH NIET-RESORBEERBAAR
HECHTMATERIAAL

BESCHRIJVING
ETHIBOND  EXCEL™-hechtmateriaal is een gecoat, gevlochten, niet-
oplosbaar steriel chirurgisch hechtmateriaal, samengesteld uit 
poly(ethyleentereftalaat). De molecuulformule van het polymeer is (C10H8O4)n.  
Het hechtmateriaal is gecoat met polybutylaat dat werkt als glijmiddel 
voor gemakkelijker weefselpassage en algemene hanteerbaarheid van 
het hechtmateriaal, evenals de hanteerbaarheid van het hechtmateriaal 
in het algemeen.
ETHIBOND  EXCEL™ is verkrijgbaar in ongekleurde (witte) en gekleurde 
groene vorm. De groene kleuring wordt verkregen met D&C groen nr. 6, 
kleurindexnr. 61565.
ETHIBOND  EXCEL™ is beschikbaar in verschillende standaarddikten en 
-lengten, al of niet voorzien van roestvrijstalen naalden in diverse soorten 
en maten. De naalden kunnen blijvend vastzitten 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 combinatie met  
het volgende:
1. Deppers, samengesteld uit PTFE (polytetrafluoroethyleen) vilt, als steun 

onder de hechtingen, als de mogelijkheid bestaat van inscheuring van 
teer weefsel.

2. Retentieslang (elastomeer slang) om de druk van het hechtmateriaal op 
het huidoppervlak te spreiden.

Volledige details betreffende de productreeks staan beschreven in  
de catalogus.
ETHIBOND EXCEL™ voldoet aan de vereisten van de Europese Farmacopee voor 
Sterile Poly (ethylene terephthalate) Sutures en aan die van de United States 
Pharmacopoeia for Non Absorbable Surgical Sutures.
INDICATIES
ETHIBOND  EXCEL™-hechtmateriaal is bestemd voor hechten en/of 
ligeren van weke delen, met inbegrip van gebruik bij cardiovasculaire, 
oogheelkundige en neurologische ingrepen.
TOEPASSING
Het hechtmateriaal moet worden gekozen en aangebracht afhankelijk 
van de toestand van de patiënt, de ervaring van de chirurg, de gebruikte 
techniek en de grootte van de wond.

ETHIBOND EXCEL™
聚丁酯塗層聚酯 
滅菌合成不可吸收性

縫合線

產品敘述
ETHIBOND  EXCEL™縫合線是塗層、多股、滅菌的不可吸收
性外科縫合線，由聚乙烯對苯二甲酸酯（poly(ethylene 
terephthalate)）製成。該聚合物的實驗分子式為 (C10H8O4)n。 
縫合線塗有聚丁酯（polybutylate），可以做為一種潤滑
劑，機械性地改善縫合線穿過組織的容易度，以及
縫合線的整體操作品質。
ETHIBOND  EXCEL™縫合線有未染色（白色）或以D & C 
綠色6號染色（顏色指數為61565）的產品可供選擇。
ETHIBOND EXCEL™有各種尺寸和長度，不附針或附有不同
樣式及大小的不鏽鋼縫針。針的附著方式可能為永
久固定式或CONTROL  RELEASE™，即控制解脫式。控制解
脫式的縫針不必剪斷，只要拉斷即可。
本材質的供應還可能包括以下方式：
1. 由聚四氟乙烯（PTFE，polytetrafluoroethylene）紗布製成
的墊片，在易撕裂組織可能撕裂時用作縫合線下
支撐件。

2. 保持管(彈性體管)，用來在皮膚表面分散縫合線的
負載。
關於本產品的詳細內容請參閱目錄。
ETHIBOND  EXCEL™符合歐洲藥典對滅菌聚乙烯對苯二甲
酸酯縫合線的規定，也符合美國藥典對不可吸收性
外科縫合線的規定。

適應症
ETHIBOND  EXCEL™縫合線適用於一般軟組織縫合及/或 
結紮，包括心血管、眼科和神經外科手術。

NIŤ
ETHIBOND EXCEL™

POLYESTER POTIAHNUTÝ POLYBUTYLÁTOM 
STERILNÁ SYNTETICKÁ NEVSTREBATEĽNÁ

POPIS
ETHIBOND EXCEL™ je povrchovo upravená, pletená, nevstrebateľná, sterilná 
syntetická chirurgická niť zložená z polyetyléntereftalátu. Empirický vzorec 
tohto polyméru je (C10H8O4)n. Niť je potiahnutá polybutylátom, ktorý 
účinkuje ako lubrikant a uľahčuje priechod nite cez tkanivo po mechanickej 
stránke, ako aj celkové kvality nite týkajúce sa narábania s ňou.
Nite ETHIBOND EXCEL™ môžu byť nefarbené (biele) alebo farbené zelenou 
farbou D & C č. 6 (číslo indexu farby 61565).
Nite ETHIBOND EXCEL™ sú k dispozícii v širokej škále priemerov a dÍžok, bez 
ihiel alebo vsadené do ihiel z nehrdzavejúcej ocele rôznych druhov a veľkostí. 
Ihly môžu byť pripevnené natrvalo alebo na spôsob CONTROL RELEASE™,  
čo umožňuje ihlu z nite stiahnuť bez potreby odstrihávania. 
Materiál môže byť dodaný aj vo verziách obsahujúcich nasledovné:
1. Podložky z PTFE (polytetrafluóretylénovej) plsti, ktoré sa používajú ako 

podušky pod stehmi, keď hrozí roztrhnutie krehkého  tkaniva.
2. Retenčné hadičky (elastomérové hadičky), ktoré sa používajú na 

rozloženie záťaže stehu na povrchu kože.
Kompletné podrobnosti o sortimente výrobkov sú obsiahnuté v katalógu. 
Nite ETHIBOND EXCEL™ zodpovedajú požiadavkám Európskeho liekopisu 
pre sterilné chirurgické nite z polyetyléntereftalátu, ako aj požiadavkám 
Liekopisu USA pre nevstrebateľné chirurgické nite.

INDIKÁCIE
Nite ETHIBOND EXCEL™ sú určené na zošívanie a (alebo) podväzovanie mäk-
kého tkaniva, vrátane použitia pri kardiovaskulárnych, oftalmologických a 
neurologických zákrokoch.

APLIKÁCIA
Výber a implantácia nití ETHIBOND EXCEL™ závisí od stavu pacienta, veľkosti 
rany, skúsenosti chirurga a chirurgickej techniky.

PERFORMANS
ETHIBOND EXCEL™ Sütür başlangıç safhasında dokuda minimal enflamatu-
ar reaksiyona neden olur ve zamanla fibröz bağ doku tarafından kaplanır. 
Hayvanlarda yapılan implantasyon çalışmaları polyester sütürün gücünde 
zaman içinde kayda değer bir azalma göstermemiştir.

KONTRAENDİKASYONLARI
Bilinen yoktur.

UYARILAR/ÖNLEMLER/ETKİLEŞİMLER
Yara ayrılması riski uygulanan bölgeye ve kullanılan sütür malzemesine 
göre değiştiği için kullanıcının yara kapaması için ETHIBOND EXCEL™ Sütürü 
kullanmadan önce emilmeyen sütürlerin kullanıldığı cerrahi prosedür ve 
tekniklere aşina olması gerekir.
Tüm yabancı cisimlerde olduğu üzere, sütürün idrar veya safra yollarında 
bulunanlar gibi tuz solüsyonlarıyla uzun süreli teması taş oluşumuna 
neden olabilir.
Enfeksiyonlu veya kontamine yaraların tedavisi için kabul edilen cerrahi 
uygulamalar izlenmelidir.
Bu veya başka bir sütür materyalinin kullanımı sırasında hasar vermemek 
için dikkatli olunmalıdır. Forseps veya portegü gibi cerrahi aletlerin 
kullanımından kaynaklanabilecek ezme ve bükme hasarlarından kaçının.
Düğümün yeterince sağlam olması açısından cerrahi koşullara ve cerrahın 
deneyimine bağlı olarak düz ve kare düğümlerle ilave düğümler atılması 
için standart cerrahi tekniklerin kullanılması gerekir.
Cerrahi iğneleri kullanırken hasar vermekten kaçınmak için dikkatli 
olunmalıdır. İğneyi bağlantı ucuyla iğne ucu arasındaki mesafenin üçte 
biri (1/3) ile yarısı (1/2) arasındaki kısmından tutun.
İğne ucunu tutmak, penetrasyon performansını azaltabilir ve iğnenin 
kırılmasına neden olabilir. İğneyi arkasından veya bağlantı ucundan 
tutmak, bükülmeye veya kırılmaya neden olabilir. İğneleri yeniden 
şekillendirmek, güçlerini kaybetmelerine ve bükülme ve kırılmalara 
karşı dirençlerinin azalmasına neden olabilir. İstem dışı iğne batması 
yaralanmalarından kaçınmak için kullanıcıların cerrahi iğneleri kullanırken 
dikkatli olması gerekir. Kullanılan iğneleri «Kesici Alet» kaplarına atın.
Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kullanmayın. Bu cihazın (veya parçalarının) 
tekrar kullanılması, cihazın arızalanması ve/veya çapraz kontaminasyon 
oluşmasıyla sonuçlanabilecek ürün degradasyonu riski taşıyabilir.  
Bu durum enfeksiyona yol açabilir veya kanla bulaşan patojenlerin 
hastalara ve kullanıcılara geçmesine neden olabilir.

ДЕЙСТВИЕ
Шовный материал ETHIBOND  EXCEL™ вызывает минимальную 
первоначальную воспалительную реакцию в тканях с последующей 
постепенной инкапсуляцией материала фиброзной соединительной 
тканью. Исследования с имплантацией животным показывают отсутствие 
какого-либо значительного уменьшения прочности полиэфирного шовного 
материла с течением времени.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не выявлены.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ, МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ, ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ
Врач должен быть знаком с хирургическими процедурами и техникой 
применения нерассасывающегося шовного материала перед 
использованием шовного материала ETHIBOND EXCEL™ для ушивания ран, 
так как риск расхождения краев раны зависит от места применения и типа 
используемого шовного материала.
Длительный контакт шовного материала, как и любого инородного тела,  
с растворами солей, например, присутствующих в моче- и желчевыводя-
щих путях, может приводить к образованию камней.
При лечении инфицированных и загрязненных ран следует придерживаться 
общепринятой хирургической практики.
При обращении с данным и любым другим шовным материалом необ-
ходима осторожность во избежание повреждения материала. Избегайте 
повреждений в результате сдавливания и деформации при использовании 
хирургических инструментов, таких как зажимы или иглодержатели.
Для обеспечения надежности узлов необходимо применение стандартных 
хирургических методов с использованием плоских и прямоугольных 
узлов с использованием дополнительных петель, исходя из хирургических 
показаний, конкретных обстоятельств и опыта хирурга.
Следует проявлять осторожность во избежание повреждений при 
обращении с хирургическими иглами. Фиксировать иглу в иглодержателе 
следует в точке в пределах от одной трети (1/3) до половины (1/2) расстояния 
от места крепления до острия иглы.
Если игла заряжена близко к острию, это может затруднить прокол  
и вызвать перелом иглы. Если игла заряжена близко к месту фиксации нити 
с иглой, это может привести к изгибу или перелому иглы. Изменение формы 
иглы может вызвать потерю прочности иглы со снижением устойчивости  
к сгибанию и излому. Врач должен проявлять осторожность при обращении 
с хирургическими иглами во избежание случайных уколов. Выбрасывайте 
использованные иглы в емкости для острых предметов.
Не стерилизовать и не использовать повторно. Повторное использование 
устройства (или его частей) может создать риск разрушения устройства, 
что способно привести к неправильной работе устройства и перекрестному  

YTELSE
ETHIBOND EXCEL™-sutur viser en minimal initiell inflammatorisk reaksjon  
i vev, etterfulgt av en gradvis innkapsling av suturen med fibrøst bindevev. 
Implanteringsstudier i dyr viser ingen betydelig reduksjon i polyestersu-
turstyrke over tid. 

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER
Brukeren skal være kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som 
innbefatter ikke-absorberbare suturer før bruk av ETHIBOND EXCEL™-sutur 
for sårlukning, siden risikoen for sårdehiscens kan variere med bruksstedet 
og suturmaterialet som brukes.
Som med alle fremmedlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur 
og saltløsninger, slik som de som finnes i urinrøret eller galleveiene, føre 
til kalkdannelse.
Godkjent kirurgisk praksis skal følges for håndtering av infiserte eller 
kontaminerte sår.
Ved håndtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises 
forsiktighet for å unngå skade. Unngå klemme- eller krympeskade som 
følge av bruk av kirurgiske instrumenter, slik som f.eks. tang eller nålholdere.
Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for flate og 
firkantede knuter med ekstra fiber som indikert av kirurgisk omstendighet 
og kirurgens erfaring.
Det må utvises forsiktighet for å unngå skade ved håndtering av kirurgiske 
nåler. Grip nålen i et område som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) 
av avstanden fra festeenden til spissen.
Hvis det gripes i spissområdet, kan dette forringe penetreringsytelsen 
og forårsake nålfraktur. Hvis det holdes for langt bak på enden, kan 
dette forårsake bøyning eller knekk. Hvis nåler må omformes, kan de 
miste styrken og bli mindre resistente for bøyning og knekk. Brukerne 
skal utvise forsiktighet ved håndtering av kirurgiske nåler for å unngå 
uheldige nålstikkskader. Kast brukte nåler i beholderne merket ”Skarpe 
gjenstander”.
Skal ikke resteriliseres/brukes på nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller 
deler av denne enheten) kan føre til produktforringelse, som kan føre til 
svikt av enheten og/eller krysskontaminering, som kan føre til infeksjon 
eller overføring av blodbårne patogener til pasienter og brukere.

ANVÄNDNING
Suturer bör väljas och användas med hänsyn till patientens tillstånd, 
kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sårets storlek.

EGENSKAPER
ETHIBOND EXCEL™-suturen framkallar en minimal initial inflammatorisk 
reaktion i vävnad, följt av gradvis inkapsling av suturen av fibrös bindväv. 
Implantationsstudier hos djur påvisar ingen betydelsefull minskning av 
polyestersuturens styrka över tiden.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända.

VARNINGAR/FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER/INTERAKTIONER
Användare bör vara förtrogen med operationsmetoder och tekniker för 
användning av icke resorberbara suturer innan ETHIBOND EXCEL™-suturen 
används till sårslutning, eftersom risken för att såret går upp varierar 
beroende på användningsstället och det använda suturmaterialet.
Som med alla främmande kroppar kan suturer orsaka stenbildning vid längre 
tids kontakt med saltlösningar som de som finns i njur- och gallgångarna.
Etablerade kirurgiska procedurer bör följas vid behandling av kontamin-
erade eller infekterade sår.
Vid användning av detta eller varje annat suturmaterial bör försiktighet 
iakttas för att undvika skador under hanteringen. Se till att suturen inte 
kläms eller viks av kirurgiska instrument som peanger eller nålhållare.
För tillräcklig knutsäkerhet krävs normala kirurgiska metoder med flata 
och fyrkantiga kirurgiska knutar, med ytterligare slag vid behov beroende 
på kirurgiska omständigheter och kirurgens erfarenhet.
Hantera kirurgiska nålar med försiktighet för att undvika skada. Fatta nålen 
inom ett område från en tredjedel (1/3) till halva (1/2) avståndet från 
infästningsänden till nålspetsen.
Att fatta nålen nära spetsen kan försvåra penetrationen och orsaka brott på 
nålen. Att fatta nålen i bakre änden vid infästningen kan leda till att nålen 
böjs eller bryts. Att böja nålen och ändra dess form kan leda till att den 
förlorar i styrka och blir mindre motståndskraftig mot böjning och brott. 
Var försiktig vid hantering av kirurgnålar så att inga oavsiktliga stickskador 
inträffar. Kasta använda nålar i behållare avsedda för vassa föremål.
Får ej omsteriliseras/återanvändas. Återanvändning av denna produkt 
(eller delar av denna produkt) kan skapa en risk för produktförsämring 
som kan resultera i funktionsfel och/eller korskontamination vilket kan 
leda till infektion eller överföring av blodburna patogener till patienter 
eller användare.

ACTUAÇÃO
Os fios de sutura ETHIBOND EXCEL™ produzem inicialmente uma reacção 
inflamatória mínima nos tecidos, seguida de um envolvimento gradual 
do fio por tecido conjuntivo fibroso. Estudos de implantação em animais 
mostraram que a força tênsil da sutura de poliéster não sofre uma 
diminuição significativa com o passar do tempo.
CONTRA-INDICAÇÕES
Não se conhecem.
ADVERTÊNCIAS/PRECAUÇÕES/INTERACÇÕES
O utilizador deve dominar as técnicas cirúrgicas que envolvem o uso de 
suturas não absorvíveis antes de utilizar a sutura ETHIBOND EXCEL™ para  
o encerramento de feridas, pois o risco de deiscência varia consoante o local 
de aplicação e o tipo de material de sutura utilizado.
Tal como acontece com todos os corpos estranhos, o contacto prolongado do 
fio de sutura com soluções salinas, tais como aquelas encontradas nos tractos 
urinário ou biliar, pode resultar na formação de cálculos.
Devem ser adoptados os procedimentos cirúrgicos habituais para tratamento 
de feridas contaminadas ou infectadas.
Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cuidado para 
não danificar o fio de sutura durante o manuseamento. Deve evitar-se  
o amolgamento ou esmagamento por instrumentos cirúrgicos, tais como 
porta-agulhas e pinça.
Para garantir uma contenção adequada, devem ser utilizadas técnicas 
cirúrgicas habituais de nós planos e quadrados com laçadas adicionais, de 
acordo com as circunstâncias cirúrgicas e a experiência do cirurgião.
Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento das agulhas 
cirúrgicas. O cirurgião deve pegar na agulha na área entre um terço (1/3)  
e um meio (1/2) da distância entre a extremidade de fixação do fio e a ponta.
Se pegar na área da ponta, pode prejudicar a penetração e causar a quebra 
da agulha. Se pegar na extremidade de fixação do fio, a agulha pode 
dobrar ou partir. Moldar as agulhas pode fazer com que estas percam 
força e fiquem menos resistentes à dobragem e fractura. Os utilizadores 
devem manusear as agulhas cirúrgicas com cuidado, para evitarem lesões 
acidentais por picada de agulha. Eliminar as agulhas usadas em recipientes 
para “objectos cortantes”.
Não reesterilizar/reutilizar. A reutilização deste dispositivo (ou de partes 
deste dispositivo) pode criar um risco de degradação do produto, daí 
resultando falha do dispositivo e/ou contaminação cruzada, o que pode 
conduzir a infecção ou transmissão de agentes patogénicos transmitidos 
pelo sangue aos doentes e utilizadores.

PRESTATIES
ETHIBOND  EXCEL™-hechtmateriaal veroorzaakt in eerste instantie een 
minimale ontstekingsreactie in het weefsel, gevolgd door een geleidelijke 
inkapseling van de hechting door fibreus bindweefsel. Implantatiestudies 
bij dieren hebben laten zien dat polyester hechtmateriaal geen treksterkte 
van betekenis verliest na een langere periode.
CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.
WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/INTERACTIES
De gebruiker moet vertrouwd zijn met de chirurgische methodes en technieken 
betreffende niet-resorbeerbaar hechtmateriaal alvorens gebruik te maken van 
ETHIBOND EXCEL™-hechtmateriaal voor het sluiten van een wond, aangezien 
het risico van dehiscentie van de wond kan variëren, afhankelijk van de plaats 
van toepassing en van het gebruikte hechtmateriaal.
Zoals met elk vreemd lichaam kan een langdurig contact van hechtingen 
met zoutoplossingen, zoals bijvoorbeeld in de urine- of galwegen, leiden 
tot steenvorming.
Besmette of geïnfecteerde wonden moeten op aanvaardbare wijze 
chirurgisch worden behandeld.
Bij het hanteren van dit of enig ander hechtmateriaal moet zorgvuldig te 
werk worden gegaan om beschadiging te voorkomen. Vermijd pletten of 
vouwen ten gevolge van het gebruik van chirurgische instrumenten, zoals 
pincet of naaldvoerder.
Adequate knoopzekerheid vereist de normale chirurgische techniek 
van platte knopen met extra omhalen aangepast aan 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) van de armeerzijde tot de punt beet.
Het vastpakken dicht bij de punt zou ertoe kunnen leiden dat de naald 
minder goed penetreert en breekt. Het vastpakken bij de armeerzijde kan 
ertoe leiden dat de naald verbuigt of breekt. Het bijbuigen van naalden 
kan de sterkte ervan aantasten, zodat ze gemakkelijker buigen en breken.  
De gebruiker 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.
Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken 
van dit medisch hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico 
van productafbraak dat kan resulteren in storing van het product en/of 
kruisbesmetting veroorzaken, hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht van 
bloedoverdraagbare pathogenen aan patiënten en gebruikers.

應用
應依據病人狀況、手術經驗、手術技術和傷口大小選擇
和使用縫合線。

效能
ETHIBOND  EXCEL™縫合線在組織中引起極輕微的初期發炎
反應，其後會逐漸被纖維結締組織包圍。動物植入實
驗顯示，聚酯縫合線植入後張力強度隨時間減弱的情
形不具統計學意義。

禁忌症
無已知之禁忌症。

警告/注意事項/交互作用
由於傷口裂開的風險可能因使用縫合線的部位和材質
而異，以ETHIBOND  EXCEL™縫合線縫合傷口前，使用者應先
熟悉使用不可吸收性縫合線的手術程序和技術。
如同任何異物，縫合線若長時間與鹽溶液（如尿道或膽
道的液體）接觸，可能會形成結石。
處理污染或感染的傷口時，應遵循可接受的外科 
規範。
使用此類或其他縫合線材質時，應小心處理以防止縫
合線損壞。避免因為使用手術器械（如鑷子或持針鉗）
而造成縫合線擠壓或扭曲。
依照當時的手術情況和外科醫師的經驗，縫合線打結
需要使用標準外科方平結，並多繫幾圈，確保打出夠
穩固的結。
使用手術縫針時應小心，避免損壞縫針。持針處應
介於縫合線附著端到針尖距離三分之一（1/3）至一半 
 （1/2）的部位。
持針於針尖區會影響縫針的穿透力，並造成縫針折斷；
持針於縫針末端或縫合線附著端，則可能引起縫針彎
曲或折斷。改變縫針形狀可能使縫針失去強度，變得
容易彎曲和折斷。使用者在處理外科縫針時應特別小
心，以避免被針意外扎傷。將用過的縫針丟棄到標有 
 「醫療尖銳物」的容器內。
不得重複滅菌／使用。重複使用本裝置（或本裝置的一
部分）可能造成產品降解,而可能導致產品發生故障和/

ÚČINKOVANIE
Niť ETHIBOND  EXCEL™ vyvoláva spočiatku nepatrnú zápalovú reakciu  
v tkanive, no šev postupne obalí fibrózne spojivové tkanivo. Pokusy s jej 
implantáciou u zvierat ukázali, že polyester sa v priebehu času nijako 
významnejšie neoslabuje. 

KONTRAINDIKÁCIE
Žiadne nie sú známe.

VAROVANIA/BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA/INTERAKCIE
Použitie nití ETHIBOND  EXCEL™ na zatvorenie rany predpokladá znalosť 
chirurgických procedúr a techník narábania s nevstrebateľnými niťami, 
keďže stupeň rizika rozstupu rany sa líši v závislosti od miesta aplikácie  
a materiálu použitej nite. 
Tak ako v prípade každého cudzieho telesa, aj dlhší styk nite so slanými 
roztokmi, aké sa vyskytujú v močovom alebo žlčníkovom trakte, môže 
vyústiť do tvorby kameňa. 
Pri ošetrovaní kontaminovaných alebo infikovaných rán je nutné postupovať 
podľa akceptovanej chirurgickej praxe.
Pri narábaní s týmto a akýmkoľvek iným niťovým materiálom treba dbať na 
to, aby sa zabránilo poškodeniu. Pri použití chirurgických nástrojov, ako sú 
ihelce alebo peány, treba zabrániť jeho zdeformovaniu alebo naskladaniu.
Spoľahlivé zaviazanie nite si vyžaduje zaužívanú chirurgickú techniku 
plochých a štvorcových uzlíkov. V závislosti od okolností operácie  
a skúsenosti chirurga sa môžu použiť aj dodatočné uzlíky.
Pri narábaní s chirurgickými ihlami treba predchádzať ich poškodeniu. Ihlu 
treba držať asi v tretine (1/3) až polovici (1/2) vzdialenosti medzi uškom 
a špičkou. 
Uchopenie v oblasti špičky môže ovplyvniť schopnosť jej prieniku a spôsobiť 
zlomenie ihly. Uchopenie ihly za jej koniec môže spôsobiť jej ohnutie 
alebo zlomenie. Tvarovanie ihiel môže mať za následok stratu ich pevnosti 
a môžu tak byť menej odolné voči ohnutiu a zlomeniu. Pri narábaní  
s chirurgickými ihlami sa treba vyvarovať náhodného popichania ihlou. 
Použité ihly odhoďte do osobitných nádob s ostrými predmetmi.
Nesterilizujte ani nepoužívajte opakovane. Opakované použitie tohto 
zariadenia (alebo častí tohto zariadenia) môže vytvoriť riziko opotrebovania 
produktu s jeho možným následným zlyhaním a/alebo krížovou 
kontamináciou, čo môže viesť k infekcii alebo prenosu krvou prenášaných 
patogénov na pacientov a používateľov.

TERS ETKİLER
Bu ürünün kullanımıyla ilişkilendirilen ters etkiler arasında şunlar 
vardır: başlangıç safhasında minimal enflamatuar doku reaksiyonu 
ve yara bölgesinde geçici lokal iritasyon. Tüm yabancı cisimler gibi 
ETHIBOND EXCEL™ de mevcut bir enfeksiyonu şiddetlendirebilir.

STERİLİZASYON
ETHIBOND EXCEL™ Sütürler ambalajda belirtildiği gibi ışıma veya etilen 
oksit ile sterilize edilmiştir. Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj açılmışsa 
veya hasarlıysa kullanmayın. Açılmış, kullanılmamış sütürleri atın.

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

ETİKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

Tekrar kullanmayın

Ünite sayısı

Son kullanma tarihi – Yıl ve ay

Ambalajı hasar görmediği veya açılmadığı sürece 
sterildir. Sterilizasyon yöntemi: Etilen oksit

Ambalajı hasar görmediği veya açılmadığı sürece 
sterildir. Sterilizasyon yöntemi: Işıma

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

Parti numarası

Dikkat: Kullanma talimatlarına bakın
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Katalog numarası
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заражению, что в свою очередь может привести к инфекции или 
передаче болезнетворных организмов через кровь пациентам и врачам.
НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ РЕАКЦИИ
Неблагоприятные реакции, связанные с использованием данного 
материала, включают минимальную первоначальную воспалительную 
тканевую реакцию и временное локальное раздражение в месте раны. 
Как и любое другое инородное тело, шовный материал ETHIBOND EXCEL™ 
может усиливать уже имеющуюся инфекцию.
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Шовный материал ETHIBOND EXCEL™ стерилизуется облучением или 
этиленоксидом согласно информации на упаковке. Не стерилизовать 
повторно. Не используйте, если упаковка вскрыта или повреждена. 
Выбрасывайте распакованный неиспользованный шовный материал.
ХРАНЕНИЕ
Особых условий хранения не требуется. Не использовать после истечения 
срока хранения.
СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА ЯРЛЫКАХ И ПРИ МАРКИРОВКЕ

Не использовать повторно

Кол-во штук

Использовать до – год и месяц

Стерильно до вскрытия или повреждения упаковки. 
Метод стерилизации: стерилизация этиленоксидом

Стерильно до вскрытия или повреждения упаковки. 
Метод стерилизации: стерилизация облучением
Знак сертификации «СЕ» и идентификационный 
номер уведомленного органа. Данное изделие 
отвечает основным требованиям директивы  
о медицинском оборудовании 93/42/ЕЭС
Номер партии

Внимание! См. инструкцию по применению

Производитель

Номер по каталогу
Официальный представитель в ЕС
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UHELDIGE REAKSJONER
Uheldige reaksjoner i forbindelse med bruk av denne innretningen 
inklu-derer minimal, initiell inflammatorisk vevsreaksjon og 
forbigående lokal irritasjon ved sårstedet. Som alle fremmedlegemer 
kan ETHIBOND EXCEL™ fremme en eksisterende infeksjon.

STERILITET
ETHIBOND EXCEL™-suturer er sterilisert ved bestråling eller etylenoksid 
slik som indikert på pakningen. Skal ikke resteriliseres. Ikke bruk hvis 
pakningen er åpnet eller skadet. Kast åpnede, ubrukte suturer.

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

SYMBOLER BRUKT PÅ MERKING

Skal ikke brukes på nytt

Antall enheter

Brukes innen – år og måned

Steril med mindre pakken er åpnet eller skadet. 
Steriliseringsmetode: etylenoksid

Steril med mindre pakken er åpnet eller skadet. 
Steriliseringsmetode: stråling

CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ. 
Produktet innfrir de vesentlige krav i direktiv 
93/42/EØF for medisinsk utstyr

Partinummer

Forsiktig: Se bruksanvisning

Produsent

Katalognummer
Autorisert representant i EU
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BIVERKNINGAR
Biverkningar som är kopplade till användningen av denna produkt 
inkluderar minimal initial inflammatorisk vävnadsreaktion och 
övergående lokal irritation i såret. Som alla främmande kroppar kan 
ETHIBOND EXCEL™ förvärra en befintlig infektion.

STERILITET
ETHIBOND EXCEL™ suturer steriliseras med strålning eller etylenoxid enligt 
märkning på förpackningen. Får ej omsteriliseras. Använd inte öppnade 
eller skadade förpackningar. Kasta öppnade, oanvända suturer.

FÖRVARING
Inga särskilda lagringsförhållanden krävs. Använd ej efter utgångsdatum.

SYMBOLER ANVÄNDA VID MÄRKNING

Får ej återanvändas

Antal enheter

Används före – år och månad

Steril i oöppnad och oskadad förpackning. 
Steriliseringsmetod: etylenoxid

Steril i oöppnad och oskadad förpackning. 
Steriliseringsmetod: strålning

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

Satsnummer

Obs: Se bruksanvisning

Tillverkare

Katalognummer

Auktoriserad representant 
i Europeiska gemenskaperna
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REACÇÕES ADVERSAS
As reacções adversas associadas com a utilização deste produto incluem 
reacção inflamatória mínima inicial e irritação local transitória no 
local da ferida. Tal como acontece com todos os corpos estranhos,  
o ETHIBOND EXCEL™ pode agravar uma infecção pré-existente.
ESTERILIZAÇÃO
Os fios de sutura ETHIBOND  EXCEL™ são esterilizados por irradiação ou 
óxido de etileno, conforme indicado na embalagem. Não reesterilizar.  
Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Descartar suturas 
abertas não utilizadas.
ARMAZENAMENTO
Não são necessárias condições especiais de armazenamento. Não utilizar 
após o prazo de validade.
SÍMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

Não reutilizar

Número de unidades

Validade – Ano e mês

Esterilizado, excepto nos casos em que  
a embalagem estiver aberta ou danificada. 
Método de esterilização: Óxido de etileno
Esterilizado, excepto nos casos em que a embalagem 
estiver aberta ou danificada. 
Método de esterilização: Irradiação

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

Número de lote

Atenção: Consultar as instruções de utilização

Fabricante

Número de catálogo

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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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 
lokale irritatie op de plaats van de wond. Zoals alle lichaamsvreemde stoffen 
kan ETHIBOND EXCEL™ een bestaande infectie verergeren.
STERILITEIT
ETHIBOND EXCEL™-hechtmateriaal is gesteriliseerd door bestraling of door 
ethyleenoxide als aangegeven op de verpakking. Niet opnieuw steriliseren. 
Niet gebruiken indien de verpakking is geopend of beschadigd. Geopend, 
ongebruikt hechtmateriaal wegwerpen.
OPSLAG
Geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist. Niet 
gebruiken na de vervaldatum.
SYMBOLEN GEBRUIKT OP LABELS

Niet opnieuw gebruiken

Aantal eenheden

Uiterste gebruiksdatum – jaar en maand

Steriel tenzij de verpakking is beschadigd of geopend. 
Sterilisatiemethode: ethyleenoxide

Steriel tenzij de verpakking is beschadigd of geopend. 
Sterilisatiemethode: bestraling

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

Lotnummer (Partij)

Let op: Zie de gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Catalogusnummer

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie
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或交叉污染的危險，並可能導致患者和使用者的血源
性病原體感染或傳播。

不良反應
與使用本裝置相關的不良反應包括極輕微的初期組
織發炎反應和傷口部位暫時性局部刺激。如同所有異
物，ETHIBOND EXCEL™縫合線可能加重既有的感染。

滅菌
ETHIBOND  EXCEL™縫合線經輻射或環氧乙烷滅菌，如同
包裝所示。不得重複滅菌。如果包裝己損壞或打開， 
請勿使用。丟棄已開封但未使用的縫合線。

存放
無須特別儲存條件。超過效期請勿使用。

標籤上使用的符號

不得重複使用

數量

有效期限—年份和月份

包裝未被打開或沒有破損時為滅菌. 
滅菌方法：環氧乙烷
包裝未被打開或沒有破損時為滅菌. 
滅菌方法：放射線

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

批號

注意：參閱使用說明

製造廠

目錄型號
歐洲共同體授權代表
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NEŽIADUCE REAKCIE
K nežiaducim reakciám pri použití tejto nite patrí nepatrná počiatočná zápalová 
reakcia tkaniva a dočasné miestne podráždenie v oblasti rany. Ako všetky cudzie 
telesá, aj niť ETHIBOND EXCEL™ môže umocniť už jestvujúcu infekciu. 

STERILITA
Nite ETHIBOND  EXCEL™ sú sterilizované ožiarením alebo v etylénoxide,  
ako je to vyznačené na obale. Nesterilizujte. Nepoužívajte, ak je obal otvorený 
alebo poškodený. Vybalené a nepoužité nite zlikvidujte.

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

SYMBOLY POUŽITÉ NA OZNAČENÍ

Nepoužívajte opakovane

Počet jednotiek

Použite do – rok a mesiac

Sterilné, ak nie je obal poškodený ani otvorený.  
Metóda sterilizácie: etylénoxid

Sterilné, ak nie je obal poškodený ani otvorený.  
Metóda sterilizácie: ožarovanie

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

Číslo šarže

Upozornenie: Pozri návod na použitie

Výrobca

Katalógové číslo

Autorizovaný zástupca v Európskom spoločenstve
© Ethicon, Inc. 2014

ko사용 설명서
ETHIBOND EXCEL™

폴리부티레이트로 코팅된 폴리에스테르 
멸균 합성 비흡수성

봉합사
개요
ETHIBOND EXCEL™ 봉합사는 코팅된 여러 가닥의 섬유를 
꼬아서 만든 비흡수성의 멸균된 수술용 봉합사로 
성분은  폴리(에틸렌  테레프탈레이트)입니다. 이 
중합체의 분자 화학식은 (C10H8O4)n입니다. 봉합사를 
코팅하고  있는  폴리부티레이트는  윤활작용을 
하여 봉합사가 조직 사이로 잘 미끄러지도록 하며 
전반적으로 조작을 쉽게 해줍니다.
ETHIBOND EXCEL™은 착색되지 않은 (백색)과 D&C Green No. 6,  
색상표 번호 61565로 착색된 녹색 제품이 있습니다.
ETHIBOND EXCEL™은 다양한 굵기와 길이가 구비되어 
있고 , 바늘이 없는 제품과 다양한 크기와 형태의 
스테인레스스틸 바늘이 부착된 제품이 있습니다. 
바늘 역시 기존의 부착 형태는 물론, 자르지 않고 
잡아당겨 떼어낼 수 있는 CONTROL RELEASE™ 형태도 
있습니다.
또한  다음  제품과  함께  봉합사가  공급될  수 
있습니다.
1.	무른  조직이  찢어질  가능성이  있을  경우 
봉합사  아래  버팀벽으로  사 용되는  P T F E  
(폴리테트라플루오로에틸렌)로 이루어진 플레젯
(보강 헝겁).

2.	피부  표면에서  봉 합으 로  인한  부 하 를 
확산시키는데 사용되는 유지용 튜브(탄성중합체 
튜브)

모든  품 목의  상세한  정보는  카 탈로 그를 
참조하십시요.
ETHIBOND EXCEL™은 멸균 폴리 (에틸렌 테레프탈레이트) 
봉합사에  대한  유럽  약전  및  비흡수성  수술용 
봉합사에 대한 미국 약전의 요건을 만족합니다.
적응증
ETHIBOND EXCEL™ 봉합사는 심혈관계, 안과, 신경외과 
시술을  포함한  모든  수술에서  연조직을  당겨 
봉합하거나 묶는 데 사용합니다.

사용방법
환자상태,시술경험,수술방법 및 상처 크기에 따라 
봉합사를 선택하여 시술합니다.
성능
ETHIBOND EXCEL™ 봉합사는 섬유결합조직에 의한 봉합 
부위의  점진적인  피성막형을  초래하는  초기  염증 
반응을 최소화합니다. 동물 실험 결과 폴리에스테르 
봉합사의  강도는  시간이  지나도  큰  변화  없이 
유지되었습니다.
금기 사항
알려진 바 없음.
경고/주의 사항/상호작용
시술자는  ETHIBOND EXCEL™ 봉합사를  이용하여  상처 
봉합을 하기 전에 비흡수성 봉합사를 이용한 외과적 
치료와 기법에 익숙해야 합니다. 상처의 파열은 적용 
부위와 사용되는 봉합사에 따라 달라지기 때문입니다.
다른 모든 이물질과 마찬가지로 봉합사 역시 요로나 
담도의 염을 포함한 체액과 오래 접촉하면 결석을 
형성할 수 있습니다.
감염되거나  오염된  상처  관리에는  적절한  외과적 
치료가 뒤따라야 합니다.
본 제품이나 다른 봉합사를 다룰 때는 조직에 손상을 
주지 않도록 주의해야 합니다. 겸자나 니들 홀더(needle 
holder)를  다룰  때  역시  조직을  짓이기거나  손상을 
입히지 않도록 해야 합니다.
매듭이  풀리지  않도록  하려면  플랫타이  또는 
스퀘어타이를  할  때  표준적인  테크닉을  이용하고 
수술적 상황과 시술자의 경험에 따라 더 많은 매듭을 
지어주어야 합니다.
수술용  바늘을  다룰  때에도  조직에  손상을  주지 
않도록 주의하여야 합니다. 실이 부착된 부분으로부터 
전체 길이 의 1/3에서 1/2에 해당하는 부위를 잡습니다.
바늘 끝 부위를 잡으면 조직을 뚫기 어렵고 바늘이 
부러질  수  있습니다 . 반대로  실이  부착된  부위를 
잡으면  바늘이  휘거나  부러지기  쉽습니다 . 한번 
구부러진 바늘을 원래 모양으로 편다고 해도 힘이 
없어 쉽게 다시 구부러지거나 부러집니다. 수술용 
바늘을  다룰  때는  찔리지  않도록  주의하십시요 . 
사용한 바늘은 ’뾰족한 폐기물(“Sharps”)’이라고 표기된 
용기 에 버리십시요. 
재멸균 /재사용하지  마십시오 .  이  기기 (또는  이 
기기의 일부)의 재사용은 기기 오작동을 초래할 수 

있는  제품의  손상  및/또는  환자와  사용자에  대한 
혈행성 병원체의 감염 또는 전파로 이어질 수 있는 
교차오염의 위험성을 유발할 수 있습니다.
부작용
ETHIBOND EXCEL™ 봉합사의  사용에  따른  부작용은 
가벼운  초기  염증  조직  반응과  상처  부위에 
국한된 일시적인 자극 등이 있습니다. 모든 이물과 
마찬가지로  ETHIBOND EXCEL™ 역시  기존의  감염을 
악화시킬 수 있습니다.
멸균
ETHIBOND EXCEL™ 봉합사는 포장에 표기된 바와 같이 
방사선  조사법  또는  에틸렌  옥사이드에  의해 
멸균  되었습니다 . 재멸균하지  마십시요 . 포장이 
개봉되거나 손상 되었을 경우 사용하지 마십시요. 
개봉된 후 사용되지 않은 제품은 폐기하십시요. 
보관방법
특별히 요구되는 보관 조건은 없습니다.  유효기간이 
경과되면 사용하지 마십시오. 
라벨 에 사용된 기호

재사용하지 마십시오

제품 개수

사용기한 – 년, 월

포장이 개봉 또는 손상되지 않는 한 멸균 
상태 유지. 멸균 방법: 에틸렌 옥사이드

포장이 개봉 또는 손상되지 않는 한 멸균 
상태 유지. 멸균 방법: 방사선 처리

CE마크 및 인증기관의 식별번호. 제품은 
의료기기지침 93/42/EEC 필수조건에 
부합됩니다

배치 번호

주의: 사용법에 관해서는 사용설명서를 
참조하십시오

제조자

카탈로그 번호

유럽연합 공식 대리인
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plInstrukcja użytkowania

POWLEKANE POLIBUTYLANEM POLIESTROWE 
JAŁOWE SYNTETYCZNE NIEWCHŁANIALNE

NICI
ETHIBOND EXCEL™

OPIS
Nici ETHIBOND EXCEL™ to powlekane, plecione, niewchłanialne, jałowe 
nici chirurgiczne sporządzone z poli (tereftalanu etylenu). Określony 
doświadczalnie skład cząsteczki polimeru jest następujący: (C10H8O4)n.  
Nici są powlekane polibutylanem, który działa jako środek nadający 
poślizg, co mechanicznie ułatwia przechodzenie przez tkanki oraz 
podwyższa ogólną poręczność nici.
Nici ETHIBOND  EXCEL™ są dostępne jako niebarwione (białe) lub 
barwione na zielono przy pomocy zieleni D+C nr 6. Indeks barwy: 
61565.
Nici ETHIBOND EXCEL™ są dostępne w szerokim asortymencie rozmiarów  
i długości, bez igieł lub z przymocowanymi igłami ze stali nierdzewnej 
rozmaitych rodzajów i wielkości. Igły mogą być przymocowane na 
stałe lub w postaci CONTROL RELEASE™ (kontrolowane odłączenie), co 
umożliwia ich odjęcie bez konieczności odcinania.
Nici mogą być również dostarczane w zestawach z następującymi 
elementami:
1. łatkami wykonanymi z filcu PTFE (politetrafluoroetylenu), używa-

nymi jako podkładki zakładane pod szwy w sytuacji, gdy istnieje 
prawdopodobieństwo pęknięcia kruchych tkanek;

2. rurkami odbarczającymi (rurkami z elastomeru), używanymi do 
rozkładania obciążenia szwem na powierzchni skóry.

Pełne dane na temat gamy produktów podano w katalogu.
Nici ETHIBOND  EXCEL™ są zgodne z wymogami Farmakopei Europej-
skiej dla jałowych nici chirurgicznych z poli (tereftalanu etylenu) i z 
wymogami Farmakopei Stanów Zjednoczonych dla niewchłanialnych 
nici chirurgicznych.
WSKAZANIA
Nici ETHIBOND  EXCEL™ są przeznaczone do stosowania w ogólnych 
przypadkach zbliżania tkanek miękkich i/lub ich podwiązywania,  
w tym w chirurgii sercowo-naczyniowej, chirurgii oka i w zabiegach 
neurochirurgicznych.

SPOSÓB UŻYCIA
Nici należy dobierać i stosować w zależności od stanu ogólnego pacjenta, 
doświadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkości rany.
CECHY MATERIAŁU
Szwy wykonane z nici ETHIBOND EXCEL™ wywołują minimalne początkowe 
odczyny zapalne w tkankach, po czym następuje stopniowe otaczanie 
szwów przez włóknistą tkankę łączną. Badania na zwierzętach nie wykazały 
znaczącego spadku wytrzymałości nici poliestrowych z upływem czasu.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.
OSTRZEŻENIA/ŚRODKI OSTROŻNOŚCI/INTERAKCJE
Przed zastosowaniem nici ETHIBOND EXCEL™ do zamykania ran, użytkownicy 
powinni poznać procedury i techniki chirurgiczne związane z użytkowaniem 
nici niewchłanialnych, ponieważ w zależności od miejsca zastosowania 
i użytego materiału nici występuje zróżnicowane ryzyko rozejścia się 
brzegów rany.
Podobnie jak w przypadku każdego ciała obcego, dłuższy kontakt każdego 
szwu z roztworami soli, np. spotykanymi w przewodach żółciowych  
i moczowych, może powodować tworzenie się kamieni.
W zaopatrywaniu ran zakażonych lub zanieczyszczonych należy postępować 
zgodnie z zaakceptowanymi procedurami chirurgicznymi.
Podczas manipulacji przy niciach chirurgicznych należy zachować 
ostrożność, aby nie dopuścić do ich uszkodzenia. Należy unikać ściskania 
lub zaginania nici narzędziami chirurgicznymi, takimi jak kleszcze lub 
imadła do igieł.
Odpowiednie zabezpieczenie węzłów wymaga zastosowania standardowej 
techniki chirurgicznej wiązania węzłów płaskich lub chirurgicznych  
z dodatkowymi przewiązaniami, zgodnie z warunkami chirurgicznymi  
i doświadczeniem chirurga.
Manipulując igłami chirurgicznymi, należy postępować ostrożnie,  
aby uniknąć ich uszkodzenia. Igłę należy trzymać na odcinku pomiędzy 
jedną trzecią (1/3) a połową (1/2) jej długości, od strony nici. 
Chwytanie w okolicy ostrza może pogorszyć właściwości penetrujące igły 
i spowodować jej złamanie. Chwytanie w okolicy punktu nawleczenia nici 
może spowodować zgięcie lub złamanie igły. Zmienianie kształtu igieł może 
je osłabić i zmniejszyć ich odporność na zginanie i złamanie. Używając igieł 
należy zachować ostrożność w celu uniknięcia przypadkowego zranienia 
poprzez ukłucie. Zużyte igły należy usuwać do odpowiednich pojemników 
na przedmioty ostre.
Nie wyjaławiać powtórnie/nie używać powtórnie. Ponowne użycie tego 
wyrobu (lub jego części) może stworzyć ryzyko degradacji produktu, 
co może spowodować uszkodzenie i/lub zanieczyszczenie krzyżowe 

produktu; może to doprowadzić do zakażenia lub narażenia pacjentów 
i użytkowników na kontakt z patogenami przenoszonymi przez krew.
DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Działania niepożądane związane ze stosowaniem tych nici obejmują 
minimalny początkowy odczyn zapalny tkanek oraz przejściowe 
miejscowe podrażnienie rany. Podobnie jak wszystkie ciała obce,  
nici ETHIBOND EXCEL™ mogą nasilać istniejącą infekcję.
JAŁOWOŚĆ
Nici ETHIBOND  EXCEL™ są wyjaławiane przez napromieniowanie lub 
tlenkiem etylenu, zgodnie z informacją na opakowaniu. Nie wyjaławiać 
ponownie. Nie używać, jeżeli opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone. 
Niezużyte nici w otwartych opakowaniach należy wyrzucić.
PRZECHOWYWANIE
Brak specjalnych wymogów dotyczących przechowywania. Nie używać po 
upływie daty ważności.
SYMBOLE UŻYTE NA OPAKOWANIU

Nie używać powtórnie

Ilość sztuk w opakowaniu

Wykorzystać do – rok i miesiąc

Produkt jałowy do momentu otwarcia lub uszkodzenia 
opakowania. Metoda sterylizacji: tlenek etylenu
Produkt jałowy do momentu otwarcia lub 
uszkodzenia opakowania. Metoda sterylizacji: 
napromieniowanie
Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki 
notyfikowanej. Produkt spełnia wymagania 
zasadnicze zawarte w dyrektywie 93/42/EWG 
dotyczącej wyrobów medycznych
Nr serii

Uwaga: patrz Instrukcja użytkowania

Producent

Numer katalogowy
Autoryzowany przedstawiciel we 
Wspólnocie Europejskiej

© Ethicon, Inc. 2014
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Instructions for use en

ETHIBOND EXCEL™ 
POLYBUTYLATE COATED POLYESTER

STERILE SYNTHETIC NONABSORBABLE 

SUTURE

DESCRIPTION
ETHIBOND EXCEL™ Suture is a coated, braided, nonabsorbable sterile 
surgical suture composed of poly (ethylene terephthalate). The empirical 
molecular formula of the polymer is (C10H8O4)n. 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 sutures may also be supplied with the following:
1. Pledgets, composed of PTFE (polytetrafluoroethylene) felt, that are used 

as a buttress under sutures when tearing of friable tissue is a possibility.
2. Retention tubing (elastomer tubing), that is used to spread the load of 

the suture at the surface of the skin.
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 Nonabsorbable 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.

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

PERFORMANCE
ETHIBOND EXCEL™ Suture elicits a minimal initial inflammatory reaction in 
tissue followed by a gradual encapsulation of the suture by fibrous connec-
tive 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 involving 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 needles.  Grasp 
the needle in an area one third (1/3) to one half (1/2) of the distance from the 
attachment end to the point.
Grasping in the point area could impair the penetration performance and cause 
fracture of the needle.  Grasping at the butt or attachment end could cause 
bending or breakage. Reshaping needles may cause them to lose strength and 
be less resistant to bending and breaking. Users should exercise caution when 
handling surgical needles to avoid inadvertent needle stick injury.  Discard used 
needles in ‘Sharps’ containers.
Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may 
create a risk of product degradation, which may result in device failure and/
or cross-contamination, which may lead to infection or transmission of blood-
borne pathogens to patients and users.

ADVERSE REACTIONS
Adverse reactions associated with the use of this device include minimal, initial 
inflammatory tissue reaction and transient local irritation at the wound site.  
Like all foreign bodies 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 resterilize. Do not use if package is opened 
or damaged. Discard opened, unused sutures.

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

SYMBOLS USED ON LABELING

Do not reuse

Number of units
 Use by – year and month

 Sterile unless package is damaged or opened 
Method of sterilization: Ethylene Oxide

 Sterile unless package is damaged or opened 
Method of sterilization: Irradiation

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

Batch number

Caution: See instructions for use

Manufacturer

Catalogue Number

 Authorised Representative in the  
European Community

© Ethicon, Inc. 2014
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ŠICÍ MATERIÁL
ETHIBOND EXCEL™ 

POLYESTEROVÝ, STERILNÍ, SYNTETICKÝ,  
NEVSTŘEBATELNÝ POTAŽENÝ POLYBUTYLÁTEM 

POPIS
Šicí materiál ETHIBOND EXCEL™ je potahovaný, splétaný, nevstřebatelný 
sterilní chirurgický šicí materiál, složený z látky poly(ethylen tereftalát).
Empirický molekulární vzorec polymeru je (C10H8O4)n. Šicí materiál je 
potahován polybutylátem, který má lubrikační funkci a tím mechanicky 
zlepšuje celkovou manipulaci a průchod vlákna tkání.
ETHIBOND EXCEL™ je dodáván nebarvený (bílý) i barvený (zelený), přidáním 
zeleného barviva D+C číslo 6 (indexní číslo barvy 61565).
ETHIBOND EXCEL™ je dodáván v široké škále průměrů a délek, bez jehly nebo 
s připojenou jehlou z nerezové oceli různých typů a velikostí. Jehly mohou 
být připojeny buď trvale, nebo jsou připojeny způsobem, který je umožňuje 
místo odstřihnutí odtrhnout (CONTROL RELEASE™).
Je k dispozici i materiál v následujícím provedení:
1. Podložky vyrobené z PTFE (polytetrafluorethylen), které se používají jako 

vložky pod stehy, pokud je možnost roztržení křehké tkáně.
2. Retenční hadička (hadička z elastomeru), která se používá pro rozložení 

tlaku sutury na povrchu kůže.
Podrobné údaje o této řadě výrobků jsou uvedeny v katalogu.
ETHIBOND EXCEL™ vyhovuje požadavkům Evropského lékopisu pro sterilní 
šicí materiál poly (ethylen tereftalát) a požadavkům Lékopisu Spojených 
států amerických pro nevstřebatelný chirurgický šicí materiál.

INDIKACE
Šicí materiál ETHIBOND EXCEL™ je určený pro všeobecné použití při spojo-
vání měkkých tkání a/nebo k ligaturám, včetně použití v kardiovaskulární 
chirurgii, v oftalmologii a neurochirurgii.

POUŽITÍ
Výběr a použití vlákna závisí na stavu pacienta, zkušenostech chirurga,  
na použitém chirurgickém postupu a na velikosti rány.

ETHIBOND EXCEL™ 
POLYBUTYLAATTIPÄÄLLYSTEINEN 

STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUMATON

POLYESTERIOMMELAINE

KUVAUS
ETHIBOND EXCEL™ -ommelaine on päällystetty, punottu, resorboitumaton 
ja steriili kirurginen ommelaine, joka koostuu poly(etyleenitereftalaati)-
sta. Polymeerin empiirinen molekyylikaava on (C10H8O4)n. Ommelaine 
on päällystetty polybutylaatilla, joka toimii liukastimena parantaen näin 
mekaanisesti ommelaineen kudosläpäisevyyttä ja käsittelyominaisuuksia.
ETHIBOND  EXCEL™ -ommelainetta on saatavana värjäämättömänä 
(valkoisena) tai D & C Green nro 6 -värillä vihreäksi värjättynä (väri-
indeksinro 61565).
ETHIBOND  EXCEL™ -ommelainetta on saatavana erivahvuisina ja 
-pituisina ilman neulaa tai kiinnitettynä erityyppisiin ja -kokoisiin 
ruostumattomiin teräsneuloihin. Ommelaine voi olla kiinnitetty neulaan 
pysyvästi tai CONTROL RELEASE™ -mekanismilla, jolloin neula voidaan 
vetää irti langan katkaisemisen sijasta.
Ommelainetta toimitetaan myös seuraavanlaisissa tuotepakkauksissa:
1. PFTE-materiaalista (polytetrafluoroetyleeni) valmistetut tupot, joita 

käytetään pehmusteena ompeleiden alla, kun hauraan kudoksen 
repeytymismahdollisuus on olemassa.

2. Tukiletku (elastomeeriletku), jota käytetään ompeleen kuormituksen 
jakamiseen ihon pinnalla.

Tuotesarjan yksityiskohtaiset tiedot ovat tuoteluettelossa.
ETHIBOND  EXCEL™ -ommelaine täyttää Euroopan farmakopean 
steriileille poly(etyleenitereftalaatti)-ommelaineille ja Yhdysvaltain 
farmakopean resorboitumattomille kirurgisille ommelaineille asettamat 
vaatimukset. 

INDIKAATIOT
ETHIBOND EXCEL™ -ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen 
kiinnittämiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien käyttö sydän- ja 
verisuonikirurgiassa sekä silmä- ja neurokirurgiassa.

ETHIBOND EXCEL™ 
SUTURA

SINTETICA DI POLIESTERE, RIVESTITA DI POLIBUTILATO 
NON ASSORBIBILE, STERILE

DESCRIZIONE
ETHIBOND  EXCEL™ è una sutura sterile per uso chirurgico, intrecciata, 
rivestita, non assorbibile, costituita da polietilentereftalato. La formula 
molecolare empirica del polimero è (C10H8O4)n. La sutura è rivestita di 
polibutilato che agisce come lubrificante per migliorare meccanicamente 
la facilità di passaggio del filo attraverso i tessuti e le qualità complessive di 
maneggevolezza della sutura.
ETHIBOND EXCEL™ è disponibile sia incolore (bianco) che colorato in verde 
con il D&C Green n. 6, (C. I. n. 61565).
ETHIBOND EXCEL™ è disponibile in diversi calibri e lunghezze, sia senza 
ago che montato su aghi in acciaio inossidabile di vari tipi e dimensioni.  
Gli aghi possono essere attaccati permanentemente oppure essere del tipo 
a rilascio controllato (CONTROL RELEASE™) che permette di rimuovere l’ago 
dalla sutura senza necessità di tagliare il filo.
Il materiale può anche essere fornito in confezioni che contengono:
1. bustine contenenti più di un filo di sutura, con pledget di politetrafluo-

roetilene (PTFE) che agiscono da tampone tra la sutura e la superficie del 
tessuto aumentando la superficie di sostegno della sutura;

2. viene anche fornita una serie di altri componenti in materiali diversi per 
consentirne l’uso come sutura di supporto o ritenzione.

Informazioni dettagliate sull’intera gamma disponibile sono contenute 
nel catalogo prodotti.
ETHIBOND EXCEL™ è conforme ai requisiti della Farmacopea Europea per le 
Suture sterili in polietilentereftalato e della Farmacopea degli Stati Uniti per 
le Suture chirurgiche non assorbibili.
INDICAZIONI
ETHIBOND  EXCEL™ è indicato per l’uso nell’approssimazione e/o 
legatura generale di tessuti molli, compreso l’uso in procedure di tipo 
cardiovascolare, oftalmico e neurochirurgico.
APPLICAZIONE
Le suture devono essere scelte e impiantate tenendo presenti le condizioni 
del paziente, l’esperienza del chirurgo, la tecnica chirurgica adottata e le 
dimensioni della ferita da suturare.

ETHIBOND EXCEL™
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ, ΣΥΝΘΕΤΙΚΟ, ΜΗ ΑΠΟΡΡΟΦΗΣΙΜΟ, 

ΠΟΛΥΕΣΤΕΡΙΚΟ, ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΟ ΜΕ ΠΟΛΥΒΟΥΤΥΛΙΚΟ ΠΟΛΥΕΣΤΕΡΑ
ΡΑΜΜΑ

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το ράμμα ETHIBOND EXCEL™ είναι ένα επικαλυμμένο, πλεκτό, μη απορροφήσιμο 
αποστειρωμένο, χειρουργικό ράμμα κατασκευασμένο από πολυ(αιθυλενο-
τερεφθαλικό εστέρα). Ο εμπειρικός μοριακός τύπος του πολυμερούς είναι 
(C10H8O4)n. To ράμμα είναι επικαλυμμένο με πολυβουτυλικό εστέρα, ο οποίος 
έχει λιπαντική δράση για να βελτιώνει μηχανικά την ευκολία διέλευσης του 
ράμματος διαμέσου του ιστού και τον γενικό χειρισμό του ράμματος.
Το ETHIBOND EXCEL™ διατίθεται άβαφο (λευκό) και βαμμένο πράσινο με 
χρωστική D & C Green No. 6, αριθμός δείκτη χρώματος Νο. 61565. 
Το ETHIBOND EXCEL™ διατίθεται σε μια ποικιλία μεγεθών διαμετρήματος 
και μήκους, χωρίς βελόνα ή προσαρτημένο σε βελόνες από ανοξείδωτο 
χάλυβα διαφόρων τύπων και μεγεθών. Οι βελόνες μπορεί να είναι μόνιμα 
προσαρτημένες ή ελεγχόμενης απελευθέρωσης, CONTROL RELEASE™, γεγονός 
που επιτρέπει στις βελόνες να αποσπώνται αντί να κόβονται. 
Το υλικό μπορεί επίσης να διατεθεί σε διατάξεις που περιέχουν τα ακόλουθα: 
1. Επιθέματα (pledgets) από PTFE (πολυτετραφθοροαιθυλένιο), τα οποία 

χρησιμοποιούνται ως ενίσχυση κάτω από τα ράμματα όταν υπάρχει κίνδυνος 
διάσχισης εύθρυπτου ιστού.

2. Σωλήνωση συγκράτησης (ελαστομερούς) που χρησιμοποιείται για την 
κατανομή του φορτίου του ράμματος στην επιφάνεια του δέρματος.

Πλήρεις λεπτομέρειες του εύρους των προϊόντων περιέχονται στον κατάλογο. 
Το ETHIBOND EXCEL™ πληροί τις απαιτήσεις της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας 
για τα αποστειρωμένα ράμματα από πολυ(τερεφθαλικό αιθυλένιο) και της 
Φαρμακοποιίας των Ηνωμένων Πολιτειών της Αμερικής για μη απορροφήσιμα 
χειρουργικά ράμματα.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα ράμματα ETHIBOND EXCEL™ προορίζονται για χρήση σε γενικές επεμβάσεις  
συμπλησίασης ή/και απολίνωσης μαλακών μορίων, συμπεριλαμβανομένων 
καρδιαγγειακών, οφθαλμολογικών και νευρολογικών επεμβάσεων.
ΕΦΑΡΜΟΓΗ
Η επιλογή και η εμφύτευση των ραμμάτων πρέπει να γίνονται με βάση την 
κατάσταση του ασθενούς, τη χειρουργική εμπειρία, τη χειρουργική τεχνική και 
το μέγεθος του τραύματος.
ΑΠΟΔΟΣΗ
Το ράμμα ETHIBOND  EXCEL™ προκαλεί ελάχιστη αρχική φλεγμονώδη 
αντίδραση στον ιστό, ακολουθούμενη από σταδιακή ενθυλάκωση του 

ETHIBOND EXCEL™ 
STERILES, SYNTHETISCHES, NICHT-RESORBIERBARES 

NAHTMATERIAL AUS POLYBUTYLATBESCHICHTETEM POLYESTER

BESCHREIBUNG
ETHIBOND EXCEL™ ist ein steriles beschichtetes, steriles geflochtenes, 
nicht-resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial aus Polyethylen-
terephthalat. Die Summenformel ist (C10H8O4)n. Das Material ist mit 
Polybutylat beschichtet, das als Gleitmittel wirkt und die Passage des 
Fadens durch das Gewebe sowie die allgemeine Handhabung des 
Nahtmaterials verbessert.
ETHIBOND  EXCEL™ ist sowohl ungefärbt (weiß) als auch mit grüner 
Einfärbung (D & C Grün Nr. 6, Farbindex-Nr. 61565) erhältlich.
ETHIBOND EXCEL™ steht in verschiedenen Stärken und Längen zur Ver-
fügung und ist entweder ohne Nadeln oder armiert mit Edelstahlnadeln 
verschiedener Typen und Größen erhältlich. Die Nadeln sind entweder 
fest mit dem Faden verbunden oder als sogenannte CONTROL RELEASE™ 
Ausführung erhältlich, bei der die Nadel nicht abgeschnitten werden 
muss, sondern vom Faden abgezogen werden kann.
Das Nahtmaterial ist auch in den folgenden Ausführungen erhältlich:
1. mit PTFE- (Polytetrafluorethylen) Pledgets als Nahtwiderlager 

zwischen Naht und Gewebeoberfläche zur Verstärkung des 
lasttragenden Bereichs.

2. mit Retentionsschläuchen (Elastomerschläuchen) zur besseren 
Verteilung der Belastung durch die Naht auf der Hautoberfläche.

Detailangaben über die Produktreihe können dem Katalog entnom-
men werden.
ETHIBOND  EXCEL™ entspricht den Anforderungen der Europäischen 
Pharmakopöe für steriles Nahtmaterial aus Polyethylenterephthalat 
und den Anforderungen der US-amerikanischen Pharmakopöe (USP) 
für nicht-resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.
ANWENDUNGSGEBIETE
ETHIBOND EXCEL™ ist zur Adaptation von Weichgeweben und/oder zur 
Ligatur vorgesehen, einschließlich bei kardiovaskulären, ophthalmolo-
gischen und neurologischen Eingriffen.
ANWENDUNG
Bei Auswahl und Applikation des Nahtmaterials sollten Zustand des 
Patienten, Erfahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie Wundgröße 
berücksichtigt werden.

ETHIBOND EXCEL™ 
POLIBUTILÁT BEVONATÚ POLIÉSZTER 

STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZÍVÓDÓ

VARRÓANYAG

LEÍRÁS
Az ETHIBOND  EXCEL™ bevont, sodrott, nem felszívódó, steril sebé-szeti 
varróanyag, amelynek összetétele poli(etilén-tereftalát). A polimer 
tapasztalati molekuláris képlete (C10H8O4)n. A varróanyag polibutilát 
bevonata síkosítóként hat, mechanikailag megkönnyíti a szöveteken való 
áthaladást és átfogóan javítja a varróanyag kezelhetőségét.
Az ETHIBOND EXCEL™ színezetlen (fehér) és D&C zöld no. 6 (színkód: 61565) 
színezőanyag hozzáadásával színezett változatban áll rendelkezésre.
Az ETHIBOND EXCEL™ többféle vastagságban és hosszban, tű nélküli, illetve 
különféle típusú és méretű rozsdamentes acéltűkkel ellátott kiszerelésben 
áll rendelkezésre. A tűk vagy tartósan vannak a varróanyaghoz illesztve, 
vagy mint CONTROL RELEASE™, amely lehetővé teszi, hogy a tűket levágás 
helyett lehúzzák.
A varróanyag a következőket tartalmazó kiszerelésben is elérhető lehet:
1. PTFE (politetrafluoro-etilén) szövetből készült tamponok, melyek 

alátétként használva laza szövet esetén megtámasztják a fonalat.
2. Rögzítő (elasztomer) cső, mely lehetővé teszi a varróanyag terhének 

egyenletes elosztását a bőr felületén.
A teljes termékskáláról részletes információ található a katalógusban.
Az ETHIBOND EXCEL™ kielégíti az Európai gyógyszerkönyv steril poli(etilén-
tereftalát) varróanyagra vonatkozó előírásait, valamint megfelel az Amerikai 
Gyógyszerkönyv nem felszívódó sebészeti varróanyagokra vonatkozó 
követelményeinek.

JAVALLATOK
Az ETHIBOND EXCEL™ a lágyszövetek egyesítésének és/vagy lekötésének 
általános varróanyaga beleértve a szív- és érrendszeri, a szemészeti és  
a neurológiai beavatkozásokat.

ALKALMAZHATÓSÁG
Az adott varróanyagok kiválasztásánál és beültetésénél a beteg állapota, 
a sebész tapasztalata, a műtéti technika és a seb mérete a meghatá- 
rozó tényezők.

FIL DE SUTURE
ETHIBOND EXCEL™ 

POLYESTER ENDUIT DE POLYBUTYLATE 
STÉRILE, SYNTHÉTIQUE, NON RÉSORBABLE

DESCRIPTION
Les sutures ETHIBOND  EXCEL™ sont des sutures chirurgicales, non 
résorbables, stériles, tressées, enduites, composées de polytéréphtalate 
d’éthylène, de formule brute (C10H8O4)n. 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 en général.
Les sutures ETHIBOND EXCEL™ sont disponibles incolores (fil blanc) ainsi 
que colorées par l’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 taille et de profil différents. Les aiguilles peuvent être serties 
de façon permanente ou être auto-détachables (CONTROL RELEASE™) et 
dans ce dernier cas, il n’est pas nécessaire de sectionner le fil pour enlever 
l’aiguille qui peut être détachée de celui-ci.
Le produit est également disponible dans des présentations comportant 
les éléments suivants : 
1. des tampons de PTFE (polytétrafluoroéthylène) servant de renforts sous 

les sutures en cas de risque de déchirement de tissu friable ;
2. une tubulure de rétention (tubulure en élastomère) permettant de 

répartir la charge de la suture à la surface de la peau.
Consulter le catalogue pour plus de renseignements sur la gamme  
des produits.
Les sutures ETHIBOND  EXCEL™ sont conformes à la monographie de 
la Pharmacopée européenne relative aux fils de suture stériles en 
polytéréphtalate d’éthylène et à la monographie de la Pharmacopée 
américaine relative aux fils de suture chirurgicaux non résorbables.
INDICATIONS
Les sutures ETHIBOND  EXCEL™ sont destinées à la coaptation et/ou 
la ligature des tissus mous en général y compris en chirurgie cardio-
vasculaire, en ophtalmologie et en neurochirurgie.

VLASTNOSTI A ÚČINKY
Šicí materiál ETHIBOND EXCEL™ zpočátku vyvolává minimální zánětlivou 
reakci tkání. Následuje postupné opouzdření šicího materiálu fibrózním 
pojivem. Studie implantace u zvířat neprokázaly podstatné snížení pevnosti 
polyesterové sutury v průběhu času. 

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

UPOZORNĚNÍ/BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ/INTERAKCE
Před použitím šicího materiálu ETHIBOND  EXCEL™ na uzavření rány se 
musí uživatel seznámit s chirurgickými postupy a technikami práce  
s nevstřebatelnými vlákny. Riziko dehiscence rány se mění s místem 
aplikace a použitým šicím materiálem. 
Jako v případě přítomnosti jakéhokoliv cizího tělesa může dlouhotrvající 
kontakt vlákna a solných roztoků, nacházejících se například v močovém 
nebo žlučovém traktu, způsobit tvorbu kamenů.
Při ošetřování infikovaných a kontaminovaných ran je nutno se řídit přijatou 
chirurgickou praxí.
Při manipulaci s  tímto i s každým jiným šicím materiálem postupujte 
opatrně, aby nedošlo k poškození. Při používání chirurgických nástrojů, jako 
pinzety a jehelce, zabraňte deformaci a překroucení vlákna.
Adekvátní spolehlivosti uvázaného uzlu docílíte použitím plochých  
a čtvercových uzlů a v případě potřeby, podle daných chirurgických 
podmínek nebo zkušeností chirurga i dodatečných uzlů.
Při manipulaci s chirurgickými jehlami postupujte opatrně, abyste se 
vyhnuli poškození. Jehlu uchopte ve vzdálenosti mezi jednou třetinou 
(1/3) a jednou polovinou (1/2) vzdálenosti od místa připojení vlákna po 
hrot jehly.
Uchopení v oblasti hrotu by mohlo zhoršit schopnost penetrace a způsobit 
zlomení jehly. Uchopení na konci nebo u ouška jehly může způsobit ohnutí 
nebo zlomení. Opětovné ohýbání jehel do původního tvaru může vést ke 
ztrátě jejich pevnosti a následné menší odolnosti vůči ohnutí a zlomení. 
Při manipulaci s chirurgickými jehlami postupujte opatrně, zabráníte tak 
náhodnému poranění. Použité jehly odhazujte jen do nádob určených pro 
ostrý materiál.
Neresterilizujte, nepoužívejte opakovaně. Opakované použití tohoto 
prostředku (nebo jeho částí) může vyvolat riziko znehodnocení výrobku  
a způsobit zhoršení jeho funkce a zkříženou kontaminaci, která může vést  
k infekci nebo k přenosu krví přenášených patogenů na pacienty a uživatele.

KÄYTTÖ
Ommelaineen valintaan ja käyttöön vaikuttavat potilaan tila, kirurgin 
kokemus, leikkaustekniikka ja haavan koko.

OMINAISUUDET
ETHIBOND EXCEL™ -ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi hyvin vähäisen 
tulehdusreaktion, minkä jälkeen ommelaine vähitellen koteloituu 
sidekudokseen. Eläimillä suoritettujen implantointitutkimusten mukaan 
polyesteriompeleen lujuus ei heikkene merkittävästi ajan myötä.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET/VAROTOIMET/YHTEISVAIKUTUKSET
ETHIBOND  EXCEL™ -ommelainetta haavan sulkemiseen käyttävän on 
tunnettava leikkaustoimenpiteet ja -tekniikat, joissa resorboitumattomia 
ommelaineita käytetään, koska haavan avautumisriski vaihtelee paikan ja 
käytetyn ommelaineen mukaan.
Pitkäaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten liuosten kuten virtsan ja 
sappinesteen kanssa ommelaineet – kuten kaikki vierasesineet – voivat 
aiheuttaa kivien muodostusta. 
Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on 
noudatettava yleisesti hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.
Tätä kuten muitakin ommelaineita on käsiteltävä varoen vaurioiden 
välttämiseksi. Varo puristamasta tai kähertämästä ommelainetta 
kirurgisilla instrumenteilla, kuten pihdeillä tai neulankuljettimella.
Solmut saadaan riittävän pitäviksi tavanomaisella ompelu- ja 
solmintatekniikalla sekä lisäompeleilla leikkaustilanteen ja kirurgin 
kokemuksen mukaan.
Kirurgisia neuloja on käsiteltävä varoen vahinkojen välttämiseksi. Tartu 
neulaan sen puolesta välistä (1/2) tai niin, että etäisyys kiinnityspäähän 
on noin kolmannes (1/3) neulan mitasta.
Jos neulaan tarttuu liian läheltä kärkeä, sen lävistyskyky voi heiketä ja neula 
voi katketa. Jos neulaan tarttuu kannasta tai langan kiinnityskohdasta, se 
voi vääntyä tai katketa. Neulan muodon korjaaminen voi heikentää sen 
lujuutta ja altistaa sen vääntymiselle tai katkeamiselle. Kirurgisia neuloja 
on käsiteltävä varoen tahattomien neulanpistojen välttämiseksi. Pane 
käytetyt neulat asianmukaiseen teräville esineille tarkoitettuun säiliöön.
Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa käyttää uudelleen. Tämän laitteen 
(tai laitteen osien) uudelleenkäyttäminen voi aiheuttaa tuotteen 
haurastumisen, mistä voi seurata laitteen toimintahäiriö ja/tai 
epäpuhtauksien siirtyminen potilaasta toiseen. Tämä puolestaan voi johtaa 

PROPRIETÀ
L’ETHIBOND  EXCEL™ provoca solo una minima reazione infiammatoria 
iniziale nei tessuti, seguita da un graduale incapsulamento della sutura nel 
tessuto connettivo fibroso. Studi su impianti in animali non hanno mostrato 
una significativa perdita di resistenza della sutura di poliestere nel tempo.
CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI
Prima di utilizzare ETHIBOND EXCEL™ per la sutura delle ferite, è necessario 
che l’operatore abbia già una conoscenza ed esperienza approfondita con 
le procedure e le tecniche chirurgiche coinvolgenti l’utilizzo di suture non 
assorbibili. Il rischio di deiscenza della ferita varia infatti a seconda del sito 
di applicazione e del materiale da sutura usato.
Come avviene per ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di ogni tipo di 
sutura con soluzioni saline, quali quelle presenti nei tratti urinario e biliare, 
può dar luogo a formazione di calcoli.
È necessario attenersi a un’adeguata pratica chirurgica per la gestione delle 
ferite infette o contaminate.
Nell’uso di questo materiale da sutura, così come di ogni altro materiale da 
sutura, è necessario prestare attenzione a non danneggiare le suture stesse. 
Evitare di stringere e/o schiacciare i fili durante l’applicazione di strumenti 
chirurgici quali pinze e porta aghi.
Un’adeguata sicurezza del nodo richiede l’applicazione della tecnica 
chirurgica standard del nodo piatto e quadrato, con eventuali nodi 
addizionali, a seconda di quanto indicato dalla specifica circostanza 
chirurgica e dall’esperienza del chirurgo.
Nel maneggiare gli aghi da chirurgia, è necessario prestare attenzione  
a non danneggiarli. L’ago deve essere afferrato in un punto situato tra circa 
un terzo e la metà della distanza tra l’attacco ago-filo e la punta. 
Se l’ago viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe peggiorarne 
la capacità di penetrazione e/o causarne la rottura. Se viene afferrato 
vicino all’attacco ago-filo, si potrebbe piegare o spezzare. L’eventuale 
modifica della forma dell’ago potrebbe portare a una perdita di resistenza 
dell’ago stesso, facendolo diventare meno resistente al piegamento e alla 
rottura. Nel maneggiare aghi da chirurgia, l’operatore deve fare attenzione  
a non ferirsi pungendosi. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli appositi 
contenitori per taglienti.
Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo (o di parti di esso) può 
creare un rischio di degradazione del prodotto, che può causare il fallimento 
del dispositivo e/o contaminazione crociata, con conseguenti infezioni  
o trasmissione di patogeni di origine ematica a pazienti e utilizzatori.

ράμματος στον ινώδη συνδετικό ιστό. Μελέτες εμφύτευσης σε ζώα δεν έδειξαν 
καμία σημαντική μείωση της αντοχής του πολυεστερικού ράμματος με την 
πάροδο του χρόνου.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καμιά γνωστή.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ/ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ/ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ
Οι χρήστες πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με χειρουργικές διαδικασίες και 
τεχνικές με μη απορροφήσιμα ράμματα, πριν χρησιμοποιήσουν το ράμμα 
ETHIBOND EXCEL™ για σύγκλειση τραύματος, καθώς ο κίνδυνος διάνοιξης του 
τραύματος μπορεί να ποικίλλει ανάλογα με το σημείο εφαρμογής και το υλικό του 
ράμματος που χρησιμοποιήθηκε. 
Όπως συμβαίνει με κάθε ξένο σώμα, η παρατεταμένη επαφή οποιουδήποτε 
ράμματος με διαλύματα αλάτων, όπως αυτά που βρίσκονται στην ουροφόρο και 
τη χοληφόρο οδό, μπορεί να οδηγήσει σε λιθίαση. 
Για την αντιμετώπιση τραυμάτων που έχουν υποστεί λοίμωξη ή μόλυνση,  
θα πρέπει να ακολουθείται αποδεκτή χειρουργική πρακτική. 
Κατά τον χειρισμό αυτού ή οποιουδήποτε άλλου υλικού ράμματος, απαιτείται 
ιδιαίτερη προσοχή ώστε να αποφευχθεί η πρόκληση βλάβης. Αποφύγετε ζημιά 
από τη σύνθλιψη ή την πτύχωση από τη χρήση χειρουργικών εργαλείων, όπως οι 
λαβίδες και τα βελονοκάτοχα.
Για την επαρκή στερέωση των κόμπων απαιτείται εφαρμογή της καθιερωμένης 
χειρουργικής τεχνικής των επίπεδων και τετράγωνων κόμπων με επιπλέον 
περάσματα, όπως υποδεικνύουν οι χειρουργικές περιστάσεις και η εμπειρία  
του χειρουργού.
Ιδιαίτερη προσοχή απαιτείται ώστε να αποφευχθεί η πρόκληση βλάβης κατά 
τον χειρισμό χειρουργικών βελόνων. Κρατάτε τη βελόνα από μια περιοχή που να 
κυμαίνεται από ένα τρίτο (1/3) έως το μισό (1/2) της απόστασης ανάμεσα στην 
αιχμή της βελόνας και στο σημείο που προσαρτάται το ράμμα.
Το κράτημα από την περιοχή της αιχμής της βελόνας μπορεί να βλάψει τη 
διεισδυτική ικανότητα και να προκαλέσει θραύση της βελόνας. Το κράτημα από 
το άλλο άκρο ή το σημείο που έχει προσαρτηθεί το ράμμα μπορεί να προκαλέσει 
κάμψη ή θραύση. Η αλλαγή του σχήματος της βελόνας μπορεί να οδηγήσει 
σε απώλεια της αντοχής της και της αντίστασής της στην κάμψη ή τη θραύση.  
Οι χρήστες θα πρέπει να είναι προσεκτικοί όταν χειρίζονται χειρουργικές 
βελόνες ώστε να αποφεύγουν ακούσια τρυπήματα από αυτές. Απορρίψτε τις 
χρησιμοποιημένες βελόνες σε περιέκτες για αιχμηρά αντικείμενα.
Μην επαναποστειρώνετε. Μην επαναχρησιμοποιείτε. Η επαναχρησιμοποίηση 
αυτού του προϊόντος (ή τμημάτων αυτού του προϊόντος) είναι δυνατό να 
προκαλέσει κίνδυνο αποδόμησης του προϊόντος που μπορεί να οδηγήσει σε 
αστοχία του προϊόντος και/ή διασταυρούμενη μόλυνση, η οποία ενδέχεται να 
οδηγήσει σε λοίμωξη ή μετάδοση αιματογενώς μεταδιδόμενων παθογόνων 
μικροοργανισμών σε ασθενείς και χρήστες.

WIRKUNG
ETHIBOND EXCEL™ Nahtmaterial ruft anfangs lediglich eine geringfügige 
entzündliche Gewebereaktion hervor, auf die eine langsam fortschreitende, 
bindegewebige Einkapselung folgt. Implantationsstudien an Tieren zeigen 
keinen nennenswerten zeitabhängigen Verlust der Reißfestigkeit bei 
Polyesternahtmaterial.
GEGENANZEIGEN
Nicht bekannt.
WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN
Die Anwender sollten mit den chirurgischen Techniken, bei denen nicht-
resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird, vertraut sein, bevor sie 
ETHIBOND  EXCEL™ zum Wundverschluss einsetzen, da das Risiko einer 
Wunddehiszenz je nach Lokalisation der Wunde und verwendetem 
Nahtmaterial variieren kann.
Nahtmaterial kann – wie jeder andere Fremdkörper – bei Kontakt 
mit salzhaltigen Lösungen (etwa in den Harn- oder Gallenwegen) zur 
Steinbildung führen.
Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend chirurgisch 
versorgt werden.
Bei der Handhabung von chirurgischem Nahtmaterial jeder Art ist darauf 
zu achten, dass dieses nicht beschädigt wird. Bei Verwendung von 
chirurgischen Instrumenten wie Zangen oder Nadelhaltern sind Schäden 
durch Quetschen oder Knicken des Nahtmaterials zu vermeiden. 
Das Nahtmaterial ist je nach Erfahrung des Chirurgen gemäß den üblichen 
chirurgischen Knüpftechniken mit zusätzlichen Knoten zu verwenden, 
wenn eine entsprechende chirurgische Indikation vorliegt.
Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschädigen, sollte sie immer 
im Bereich zwischen etwa einem Drittel (1/3) und der Hälfte (1/2) der Länge 
vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden.
Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann die Penetrationswirkung 
beeinträchtigen und zum Bruch der Nadel führen. Das Fassen am armierten 
Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge haben. Das Verformen 
von Nadeln kann zu Stabilitätsverlust und damit zu reduzierter Biege- und 
Bruchresistenz führen. Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist 
durch besondere Vorsicht auf die Vermeidung von Stichverletzungen zu ach-
ten. Gebrauchte Nadeln in einem durchstichsicheren Behälter entsorgen.
Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Bei Wiederverwendung 
dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko 
einer Produktschädigung, die die Funktionsfähigkeit des Produkts 
beeinträchtigen und/oder zu einer Kreuzkontamination und damit zu 

HATÁSMECHANIZMUS
Az ETHIBOND EXCEL™ kezdetben minimális gyulladásos szövetreakciót idéz 
elő, amelyet a varróanyag fokozatos rostos kötőszövetes betokozódása kísér. 
Implantációs állatkísérletek alapján a poliészter varróanyag szakítószilárdsága 
gyakorlatilag nem csökken.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek.

FIGYELMEZTETÉSEK/ÓVINTÉZKEDÉSEK/KÖLCSÖNHATÁSOK
A felhasználóknak az ETHIBOND EXCEL™ varróanyag sebzárásra történő 
alkalmazása előtt meg kell ismerniük a nem felszívódó varróanyagok 
műtéti eljárásait és technikáit, mivel a sebszétnyílás kockázata az alkalmazás 
helyétől és az alkalmazott varróanyagtól függően változhat.
Mint minden idegen anyag esetében, bármely varróanyag tartós érintkezése 
sóoldatokkal, mint például a húgyutakban vagy az epeutakban található 
oldatokkal, kőképződéshez vezethet.
Az elfogadott sebészeti irányelvek követendők fertőzött vagy kontamináló-
dott sebek kezelése esetén.
Ezen vagy bármely egyéb varróanyag kezelésekor ügyelni kell a sérülések 
elkerülésére. Kerülje a műtéti műszerek, például a csipeszek vagy tűfogók 
alkalmazása által okozott zúzódásos vagy bevágásos károsodást.
A megfelelő biztonságos csomózás a sebészetben általánosan használt 
lapos és négyzetes csomókkal biztosítható; az adott műtéti körülményektől 
és a sebész tapasztalatától függően további csomók felhelyezése válhat 
szükségessé.
Óvatos használattal a sebészi tűk sérülése elkerülhető. Fogja meg a tűt 
a tűfogóval a fonalcsatlakozási vég felőli (1/3) – (1/2) közötti területen. 
A hegy területének megragadása a penetrációs képesség csökkenésével és  
a tű eltörésével járhat. A fonalcsatlakozási vég megfogása a tű meghajlásához 
vagy eltöréséhez vezethet. A visszahajlított tű meggyengülhet és kevésbé 
ellenálló lehet hajlítás vagy törés esetén. A felhasználóknak a sebészi 
tűket körültekintően kell használni, hogy a tűszúrás okozta sérülések 
elkerülhetők legyenek. A használt tűket az éles eszközök számára kijelölt 
tárolókba kell dobni.
Ne sterilizálja újra és ne használja újra. Az eszköz (vagy alkatrészeinek) ismé-
telt felhasználása a termék roncsolódását illetve keresztszennyeződéseket 
okozhat, ami fertőzéshez vagy vérrel terjedő patogének betegekre vagy 
felhasználókra történő átterjedéséhez vezethet.

MODE D’EMPLOI
Le choix et la mise en place de la suture dépendent de l’état du patient, de 
l’expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que 
de la taille de la plaie.
MODE D’ACTION
Les sutures ETHIBOND EXCEL™ entraînent initialement une faible réaction 
tissulaire inflammatoire suivie de l’encapsulation progressive du fil par 
du tissu conjonctif fibreux. Les études d’implantation chez l’animal ne 
montrent pas de diminution significative de la résistance des sutures en 
polyester dans le temps.
CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue à ce jour.
MISES EN GARDE/PRÉCAUTIONS D’EMPLOI/INTERACTIONS
L’utilisateur doit connaître les techniques chirurgicales relatives à l’utilisation 
de sutures non résorbables avant d’utiliser les sutures ETHIBOND EXCEL™ pour 
la fermeture des plaies. Il existe un risque de déhiscence de la plaie qui peut 
varier en fonction du site opératoire et du matériau de suture.
Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé de la suture avec des 
solutions salines telles que celles qui sont présentes dans les voies urinaires 
ou le tractus biliaire peut entraîner la formation de lithiase. 
Il convient de respecter les règles de la bonne pratique chirurgicale en cas de 
plaies contaminées ou infectées.
Comme avec tous les fils de suture, une attention particulière doit être portée 
à la manipulation du fil pour éviter de l’endommager. Ne pas pincer ou 
écraser le fil en le prenant dans une pince ou un porte-aiguille.
Pour garantir une bonne sécurité au nœud, la technique chirurgicale 
standard avec des nœuds plats et des double-nœuds sera utilisée avec 
éventuellement des nœuds supplémentaires selon les circonstances 
chirurgicales et l’expérience du chirurgien.
Une attention particulière doit être portée à la manipulation de l’aiguille.  
La préhension doit se faire entre le milieu (1/2) et le tiers (1/3) de l’aiguille 
à partir de la zone de sertissage.
Toute prise par la pointe pourrait entraîner la modification des 
caractéristiques de pénétration de l’aiguille et sa rupture. Toute prise par 
la zone de sertissage pourrait entraîner la flexion ou la rupture de l’aiguille. 
Toute modification de la forme de l’aiguille pourrait la rendre moins 
résistante à la flexion ou la casser. L’utilisateur doit manipuler les aiguilles 
avec précaution afin d’éviter toute piqûre accidentelle. Éliminer les aiguilles 
usagées dans un conteneur pour objets pointus et tranchants.
Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties 
de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du produit, susceptible 
d’entraîner une défaillance du dispositif et/ou une contamination croisée, 

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Nežádoucí účinky, které se mohou vyskytnout ve spojení s použitím 
tohoto prostředku, zahrnují minimální počáteční zánětlivou reakci tkáně  
a přechodné lokální podráždění v místě rány. Jako všechna cizí tělesa 
může ETHIBOND EXCEL™ zesílit již existující infekci.

STERILITA
Šicí materiál ETHIBOND  EXCEL™ je sterilizován ethylenoxidem nebo 
ozářením. Metoda sterilizace je uvedena na obalu. Neresterilizujte. 
Nepoužívejte, pokud je obal otevřený nebo poškozený. Otevřený 
nepoužitý materiál zlikvidujte.

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

SYMBOLY POUŽITÉ NA ETIKETĚ

Nepoužívejte opakovaně

Počet kusů

Použijte do – rok a měsíc

Sterilní, pokud není obal poškozen nebo otevřen. 
Metoda sterilizace: ethylenoxid

Sterilní, pokud není obal poškozen nebo otevřen. 
Metoda sterilizace: radiací

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

Číslo šarže

Upozornění: Viz návod k použití

Výrobce

Katalogové číslo

Autorizovaný zástupce v Evropském společenství
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infektioon tai veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen 
potilaaseen ja käyttäjään.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tämän tuotteen käyttöön liittyviä haittavaikutuksia ovat alussa hyvin 
vähäinen haavakohdan tulehdusreaktio ja ohimenevä paikallinen 
ärtyminen. Vierasesineiden tavoin ETHIBOND  EXCEL™ -ommelaine voi 
pahentaa olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS
ETHIBOND EXCEL™ -ommelaine on steriloitu säteilyttämällä tai etyleeniok-
sidilla pakkauksen päällysmerkinnän mukaan. Ei saa steriloida uudelleen.  
Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Avattu, käyttämätön 
 tuote on hävitettävä.

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

PAKKAUKSESSA KÄYTETYT MERKINNÄT

Ei saa käyttää uudelleen

Yksikköjen lukumäärä

Viimeinen käyttöpäivä – vuosi ja kuukausi

Steriili, jos pakkaus ei ole auki tai vaurioitunut. 
Sterilointimenetelmä: etyleenioksidi
Steriili, jos pakkaus ei ole auki tai vaurioitunut. 
Sterilointimenetelmä: sädetys
CE-merkintä ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. 
Tuote noudattaa lääkinnällisistä laitteista annetun 
direktiivin 93/42/ETY säännöksiä

Eränumero

Huomio: Katso käyttöohjeita

Valmistaja

Tuotenumero
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä
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REAZIONI AVVERSE
Le reazioni avverse associate all’uso di questo dispositivo comprendono: 
una iniziale reazione infiammatoria tissutale di minima entità e una 
irritazione transitoria locale nel sito della ferita. Come tutti i corpi estranei, 
la sutura ETHIBOND EXCEL™ può aggravare una preesistente infezione.
STERILITÀ
ETHIBOND EXCEL™ è sterilizzato mediante radiazioni oppure ossido di etilene, 
come indicato sulla confezione. Non risterilizzare. Non usare se la confezione  
è stata aperta o danneggiata. Eliminare il prodotto aperto e non usato.
CONSERVAZIONE
Nessuna condizione di conservazione speciale. Non utilizzare dopo la 
data di scadenza.
SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA

Non riutilizzare

Numero di unità

Utilizzare entro – anno e mese

Sterile purché la confezione non sia aperta  
o danneggiata. Sterilizzato a ossido di etilene
Sterile purché la confezione non sia aperta  
o danneggiata. Sterilizzato con radiazioni ionizzanti

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

Numero di lotto

Attenzione: consultare le istruzioni per l’uso

Fabbricante

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato nella Comunità europea
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ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που σχετίζονται με τη χρήση αυτού του προϊόντος 
περιλαμβάνουν ελάχιστη αρχική ιστική φλεγμονώδη αντίδραση και παροδικό 
τοπικό ερεθισμό στο σημείο του τραύματος. Όπως όλα τα ξένα σώματα,  
το ETHIBOND EXCEL™ μπορεί να ενισχύσει μια προϋπάρχουσα λοίμωξη.
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Τα ράμματα ETHIBOND EXCEL™ αποστειρώνονται με ακτινοβολία ή οξείδιο 
του αιθυλενίου, όπως αναγράφεται στη συσκευασία. Μην επαναποστειρώνετε.  
Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει ανοιχθεί ή έχει υποστεί βλάβη.  
Απορρίψτε τα ανοιγμένα, μη χρησιμοποιημένα ράμματα. 
ΦΥΛΑΞΗ
Δεν απαιτούνται ειδικές συνθήκες φύλαξης. Μη χρησιμοποιείτε μετά την 
παρέλευση της ημερομηνίας λήξης.
ΣΥΜΒOΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

Μην επαναχρησιμοποιείτε

Αριθμός μονάδων

Ημερομηνία λήξης – έτος και μήνας

Αποστειρωμένο εκτός εάν η συσκευασία 
έχει υποστεί ζημιά ή έχει ανοιχτεί. Μέθοδος 
αποστείρωσης: οξείδιο του αιθυλενίου

Αποστειρωμένο εκτός εάν η συσκευασία 
έχει υποστεί ζημιά ή έχει ανοιχτεί. Μέθοδος 
αποστείρωσης: ακτινοβολία

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

Αριθμός παρτίδας

Προσοχή: Δείτε τις οδηγίες χρήσης

Κατασκευαστής

Αριθμός καταλόγου

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα
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einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut übertragenen Erregern 
bei Patienten und Anwendern führen kann.
NEBENWIRKUNGEN
In Zusammenhang mit diesem Nahtmaterial können anfangs gering 
ausgeprägte entzündliche Gewebsreaktionen und vorübergehende 
Reizungen in der Umgebung der Wunde auftreten. Wie alle Fremdkörper 
kann ETHIBOND EXCEL™ eine vorhandene Infektion verstärken.
STERILITÄT
ETHIBOND EXCEL™ Nahtmaterial wird, wie auf der Packung angegeben, 
durch Bestrahlung oder Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. 
Bei beschädigter oder geöffneter Verpackung nicht verwenden. Geöffnete, 
jedoch nicht verwendete Nahtfadenpackungen verwerfen.
AUFBEWAHRUNG
Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nach Ablauf des 
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
ERKLÄRUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Nicht zur Wiederverwendung

Anzahl der Einheiten

Verwendbar bis – Jahr und Monat

Bei Sterilitätsverlust oder beschädigter Verpackung 
nicht verwenden. Sterilisation mit Ethylenoxid
Bei Sterilitätsverlust oder beschädigter Verpackung 
nicht verwenden. Sterilisation durch Bestrahlung

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

Chargenbezeichnung

Achtung: Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Katalognummer
Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft
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NEMKÍVÁNATOS HATÁSOK
Ezen eszköz használata során a következő nemkívánatos hatások jelentkez-
hetnek: minimális, kezdeti gyulladásos szövetreakció és a sebhely átmeneti  
lokális irritációja. Az ETHIBOND EXCEL™, mint minden idegen anyag, elősegítheti  
a meglévő fertőzés terjedését.

STERILITÁS
Az ETHIBOND EXCEL™ varróanyagok sterilizálása sugárkezeléssel vagy etilén-
oxid gázban történik a csomagoláson jelzettek szerint. Ne sterilizálja újra. 
Nyitott vagy sérült csomagolás esetén nem használható fel. A kinyitott, fel 
nem használt varróanyagokat ki kell dobni.

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

A CSOMAGOLÁSON HASZNÁLT JELÖLÉSEK

Ne használja újra

Az egységek száma

Lejárat dátuma – év és hónap

Steril, kivéve, ha a csomagolást kibontották vagy sérült. 
A sterilizáció módja: etilén-oxid
Steril, kivéve, ha a csomagolást kibontották vagy sérült. 
A sterilizáció módja: besugárzás

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

Gyártási szám

Vigyázat: Lásd a használati utasítást

Gyártó

Katalógusszám
Engedéllyel rendelkező képviselet az 
Európai Közösségben
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ce qui peut provoquer une infection ou la transmission d’agents pathogènes 
transmissibles par le sang aux patients et utilisateurs.
EFFETS INDÉSIRABLES
Les effets indésirables associés à l’utilisation de ce dispositif comprennent 
une réaction tissulaire inflammatoire initiale minimale et une irritation 
locale transitoire au niveau de la plaie. Comme tout corps étranger, les sutures 
ETHIBOND EXCEL™ peuvent aggraver une infection existante.
STÉRILISATION
Les sutures ETHIBOND EXCEL™ sont stérilisées par irradiation ou à l’oxyde 
d’éthylène, le mode de stérilisation étant indiqué sur le conditionnement. Ne 
pas restériliser. Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé. Jeter 
les sutures non utilisées si l’emballage a été ouvert.
CONSERVATION
Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser après la date de 
péremption.
SYMBOLES UTILISÉS SUR L’ÉTIQUETAGE

Ne pas réutiliser

Nombre d’unités

À utiliser avant – année et mois

Stérile à moins que l’emballage ne soit endommagé ou 
ouvert. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène

Stérile à moins que l’emballage ne soit endommagé ou 
ouvert. Méthode de stérilisation : irradiation

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

Numéro de lot

Attention : Se reporter à la notice d’utilisation  
avant emploi

Fabricant

Numéro de référence au catalogue
Mandataire agréé dans la Communauté européenne
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تعليمات الاستخدام

خيوط
)ETHIBOND EXCEL™( إيثيبوند إكسيل

 مصنوعة من بوليستر مغلفة بالبولي بوتيلات
معقمة وغير قابلة للامتصاص 

الوصف

ومجدولة  ومغلفة  معقمة  جراحية  خيوط  هي   (ETHIBOND EXCEL™) إكسيل إيثيبوند 

الكيميائية  والصيغة  المتعدد.  الإثيلين)  (تيريفثالات  من  ومصنوعة  للامتصاص  قابلة  وغير 

الجزيئية لهذا البوليمر هي n(C10H8O4). تم تغليف الخيط بمادة البولي بوتيلات التي تعمل 

بمثابة مادة شحمية تعمل على تعزيز الحركة الميكانيكية للخيط وتسهل مروره عبر الأنسجة، 

إضافة إلى أنها تسمح في استخدامه بكفاءة عالية. 

تتوفر خيوط إيثيبوند إكسيل (™ETHIBOND EXCEL) من دون صباغ (بيضاء)، أو مصبوغة 

باللون الأخضر (أخضر D & C رقم 6)، مؤشر لوني رقم 61565).

تتوفر خيوط إيثيبوند إكسيل (™ETHIBOND EXCEL) في مجموعة من الأحجام والأطوال 

القياسية، غير مزودة بإبرة، أو موصولة بإبر فولاذية غير قابلة للصدأ بأشكال وأحجام مختلفة. 

 CONTROL) ويمكن أن تكون الإبر موصولة بشكل دائم، أو يمكن أن تكون إبر ذاتية الانفصال

™RELEASE) مما يتيح سحبها عوضاً عن فصلها.
كما تتوفر هذه المادة في تشكيلات تحتوي على التالي:

خيوط متعددة الجدائل مع حشوات من التيترافلورو إثيلين المتعدد (PTFE) التي تستخدم   .1
كدعامة تحت الغزر عندما يكون تمزق الأنسجة القابلة للتفتت واردًا. 

أنابيب داعمة (أنابيب من المبَُلمَْر المرَِن) تعمل على توزيع حِمل الخيوط على سطح الجلد.  .2
يمكن الاطلاع على تفاصيل كاملة في الكتيب المصور.

الأدوية  دستور  لمتطلبات  مطابقة   (ETHIBOND EXCEL™) إكسيل  إيثيبوند  خيوط  تعد 

الأوروبي المتعلقة بالخيوط المعقمة المصنعة من (تيريفثالات الإيثيلين) المتعدد، ومتطلبات 

دستور الأدوية الأمريكي الخاصة بالخيوط الجراحية غير القابلة للامتصاص.

دواعي الاستعمال

تستخدم خيوط إيثيبوند إكسيل (™ETHIBOND EXCEL) في عمليات ضم و/أو شد الأنسجة 

الرخوة، بما في ذلك الإجراءات الجراحية القلبية والعينية والعصبية.

طريقة الاستعمال

لحالة المريض، والخبرة الجراحية والأسلوب الجراحي،  يجب تحديد الخيوط وزرعها وفقاً 

وحجم الجرح.

طريقة العمل

تثير خيوط إيثيبوند إكسيل (™ETHIBOND EXCEL) رد فعل التهابي أولي بسيط في الأنسجة، 

الخيوط  زراعة  عمليات  تكشف  لم  تدريجياً.  بتغليفها  المسامي  الضام  النسيج  يبدأ  ثم  ومن 

البوليستر،  من  المصنوع  الخيط  قوة  في  تذكر  تغييرات  أي  عن  الحيوانات،  لدى  الجلد  تحت 

مع مرور الزمن.

موانع الاستعمال

لا توجد موانع معروفة.

تحذيرات/احتياطات/تفاعلات

تتطلب  التي  الجراحية  والأساليب  بالإجراءات  دراية  على  الجراح  يكون  أن  يجب 

إكسيل  إيثيبوند  خيوط  استخدام  في  يشرع  أن  قبل  للامتصاص،  قابلة  غير  خيوط  استعمال 

(™ETHIBOND EXCEL)، لإغلاق الجرح، باعتبار أن مخاطر تمزق الجرح قد تختلف حسب 
موقع العملية ومادة الخيط المستخدم.

وكما هو الحال مع أي جسم غريب، فإن وجود أي خيط جراحي لفترة طويلة، في بيئة تحتوي 

على محاليل ملحية مثل المسالك البولية أو الصفراوية، يمكن أن يؤدي إلى تشكل الحصوات.

يجب اتباع إجراءات جراحية مناسبة لعلاج وإدارة الجروح الملوثة أو المصابة بعدوى ما.

ينبغي التعامل مع هذه الخيوط أو أي مادة جراحية أخرى، بحرص شديد منعاً لحدوث أي 

ضرر. ويجب عدم زيادة الضغط أو إحداث أي تجعد قد ينجم عن استخدام الأدوات الجراحية 

مثل الملاقط، أو ممسك الإبر.

الخاص  القياسي  الجراحي  الأسلوب  اتباع  يتطلب  العقدة  جودة  ضمان  أن  ذلك،  إلى  ويضاف 

الجراحية،  الظروف  تحددها  إضافية  عقد  استخدام  جانب  إلى  والمسطحة،  المربعة  بالعقد 

وخبرة الجراح.

ينبغي على المستخدم أن يستعمل الإبرة الجراحية بحذر شديد منعاً لحدوث أي أضرار، وعليه 

أن يمسك بالإبرة في المنطقة الواقعة بين ثلث (1/3) ومنتصف المسافة (1/2) بين نقطة ربط 

الخيط ورأس الإبرة.

وإمساك الإبرة من الجزء العلوي، قد يعيق دخولها في النسيج وربما يؤدي إلى تضرر الإبرة. وأما 

الإمساك بها في الجزء السفلي أو عند نقطة ربط الخيط، فقد يؤدي إلى تقوسها وانكسارها. 

وكذلك، فإن تعديل شكل الإبرة قد يؤدي إلى فقدانها لمرونتها ومقاومتها للكسر. ويتوجب على 

مستخدمي الإبر التعامل بحذر كبير تجنباً لأي وخزة فجائية بها، ويجب أيضاً، التخلص من الإبر 

المستعملة بوضعها في ”أوعية خاصة بالإبر المستعملة“.

قد  منه)  أجزاء  (أو  الجهاز  هذا  استخدام  إعادة  الجهاز.  هذا  استعمال  أو  تعقيم  تعيد  لا 
تجعله عرضة للانحلال مما قد يؤدي إلى حدوث قصور في وظيفة الجهاز و/أو تلوث خلطي، 

أو  للمرضى  بالدم  المنقولة  الممُرضَة  الكائنات  انتقال  أو  عدوى  حدوث  إلى  يؤدي  قد  ما  وهو 

مستخدمي الجهاز.

الآثار الجانبية

في  بسيط  أولي  التهابي  فعل  رد  الخيوط،  هذه  لاستخدام  المصاحبة  الجانبية  الآثار  تشمل 

الأنسجة، تهيّجًا موضعيًا مؤقتاً في موقع الجرح. وكغيرها من الأجسام الغريبة، يمكن أن 

تتسبب خيوط إيثيبوند إكسيل (™ETHIBOND EXCEL) في تفاقم عدوى موجودة أساساً.

التعقيم

أكسيد  أو  الإشعاع  بواسطة  معقمة   (ETHIBOND EXCEL™) إكسيل  إيثيبوند  خيوط 

الإيثيلين كما هو موضح على العبوة. لا يعاد تعقيمها، أو استخدامها إذا كانت العبوة مفتوحة 

أو تالفة. تخلص من خيوط العبوة المفتوحة غير المستخدمة.

التخزين

لا توجد ظروف خاصة مطلوبة للتخزين. لا يسُتعمل بعد تاريخ انتهاء الصلاحية.

الرموز المستخدمة على البطاقة

تسُتعمل لمرة واحدة فقط

عدد الوحدات

صالح للاستخدام خلال - سنة وشهر

مُعقم ما لم تفُتح العبوة أو يلحق بها ضرر.

طريقة التعقيم: أكُسيد الإثيلين 

مُعقم ما لم تفُتح العبوة أو يلحق بها ضرر.

طريقة التعقيم: الإشعاع

العلامة الخاصة بمطابقة المنتج لتوجيهات السوق الأوروبية 

المشتركة ورقم التعريف من قبل مجموعة/جهة ترخيص معترف 

بها من الاتحاد الأوروبي. وهذا يعني أن المنتج مطابق للشروط 

الأساسية للتوجيهات المتعلقة بالأجهزة الطبية الصادرة عن 

93/42/EEC السوق الأوروبية المشتركة برقم

رقم التشغيلة

تحذير: انظر تعليمات الاستخدام

المصُنِّع

رقم الكتالوج

ممثل مُعتمََد لدى الاتحاد الأوروبي
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fr

zh-cn使用说明

ETHIBOND EXCEL™
聚丁酯涂层聚酯 
无菌合成不可吸收

缝线
产品描述
ETHIBOND EXCEL™缝线是一种有涂层的、编织的不可吸
收无菌外科缝线，由聚对苯二甲酸乙二酯制成。该聚
酯的分子式为 (C10H8O4)n。缝线涂有聚丁酯，后者作为
一种润滑剂，提高缝线穿过组织的机械性能及缝线
的总体操作性能。
ETHIBOND EXCEL™缝线有未染色（白色）的或绿色的 
两种规格。绿色规格以D和C绿色6号染色（颜色指数
为61565）。
ETHIBOND EXCEL™缝线的供应规格有各种尺寸和长度，
有连针的和不连针的，所连接的不锈钢缝针有各种
类型和尺寸。缝针可以是永久性连接的，也可以是
CONTROL RELEASE™的，后者可以从缝线上抽出，而不必
剪断。
某些型号的缝线还包含以下附件：
1.	由聚四氟乙烯（PTFE）纱布制成的垫片，在易撕裂组
织可能撕裂时用作缝线下的支撑件。

2.	保持管（弹性体管），用于在皮肤表面分散缝线的
负载。

产品详情见产品目录。
ETHIBOND EXCEL™缝线符合欧洲药典关于无菌聚对苯
二甲酸乙二酯缝线和美国药典有关不可吸收外科缝
线的要求。

适应症
ETHIBOND EXCEL™缝线适用于一般软组织修复和/或结扎，
包括心血管、眼科和神经外科操作。

用法
应该根据患者的病情、外科医生的经验、手术方法及
伤口大小来选择和使用缝线。

性能
ETHIBOND EXCEL™缝线可以引起缝合初期的轻微组织炎
症，其后纤维结缔组织就可以将缝线缓慢包裹起来。
动物实验表明，该聚酯缝线包埋后张力并不随时间
而下降。

禁忌症
尚未发现。

警告/注意事项/相互作用
使用ETHIBOND EXCEL™缝线缝合伤口前，使用者必须熟
悉与不可吸收缝线有关的外科操作程序和方法，因为
缝合部位和使用缝合材料的不同而有不同程度的伤
口裂开危险。
与其它异物一样，缝线长期与盐性液体（如尿液或胆
汁）接触会导致结石形成。
处理感染或被污染的伤口时，必须遵循可以接受的外
科操作规范。
使用这类或其它缝线时，必须小心谨慎，以免损坏
缝线。避免用外科器械（如镊子或持针钳）挤压或折
曲缝线。
要保证缝线结安全可靠，必须采用标准的外科平结和
方结的打结法，根据手术情况和外科医生的经验，还
可以多系数道。
使用外科缝针时，必须小心谨慎，以免损坏缝针。持
针时需拿持在从针鼻到针尖的三分之一（1/3）到二分
之一（1/2）处。
拿持针尖部会影响缝针的穿透能力，可能会造成缝
针折断。拿持针尾或针鼻处会造成缝针弯曲或针鼻
断裂。改变缝针形状可能会使其失去原有强度，容
易弯曲和断裂。使用者取放外科缝针时要格外小心，
以免意外扎伤。将用过的缝针废弃于标有“利器”字样
的容器内。
不得重复灭菌/重复使用。重复使用本器械（或本器械
的各部分）可能引起产品降解的风险，并由于降解而可
能导致产品失效及／或交叉污染，从而可能导致感染
或将血源性病原体传播给患者或使用者。

不良反应
使用这类缝线的不良反应包括缝合初期的轻微炎性
组织反应和暂时性伤口局部刺激症状。同其它异物一
样，ETHIBOND EXCEL™缝线可能会加重既有的感染。

灭菌
ETHIBOND EXCEL™缝线经辐照或环氧乙烷灭菌处理，如包
装所示。不得重复灭菌。包装被打开或者损坏后不能
再使用。请废弃打开包装后尚未用完的缝线。

存放
无需特殊的存储条件。过期后不能使用。

标签上使用的符号

请勿重复使用

件数

使用有效期—年份和月份

除非包装已打开或已损坏，否则本产
品为无菌产品。灭菌方式：环氧乙烷

除非包装已打开或已损坏，否则本产
品为无菌产品。灭菌方式：辐照灭菌

CE标志和认证机构的识别号，产品符
合医疗设备指令93/42/EEC的基本要求

批号

注意：参见使用说明

制造商

目录编号

欧洲共同体授权代理

© Ethicon, Inc. 2014

daBrugsanvisning

ETHIBOND EXCEL™
POLYBUTYLAT-COATET POLYESTER 

STERIL SYNTETISK IKKE-ABSORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE
ETHIBOND  EXCEL™ sutur er en coatet, flettet, ikke-absorberbar steril 
kirurgisk sutur, der består af poly(ethylenterephthalat). Polymerens 
empiriske molekyl formel er (C10H8O4)n. Suturen er coatet med polybutylat, 
der virker som et smøremiddel, der mekanisk fremmer suturens 
vævspassage og dens totale håndteringsegenskaber.
ETHIBOND EXCEL™ fås ufarvet (hvid) og farvet grøn med D & C Green No. 6, 
farveindeks nr. 61565.
ETHIBOND EXCEL™ fås i en række forskellige kalibre og længder, med eller 
uden nål (rustfrit stål) i forskellige typer og størrelser. Nålene kan være 
fastgjort permanent eller som CONTROL RELEASE™, der muliggør, at nålene 
kan rykkes af i stedet for at blive klippet af.
Suturmaterialet findes også i pakninger med følgende indhold:
1.  Kompresser bestående af PTFE (polytetrafluorethylen)-filt, der tjener 

som støtte under suturer, når afrivning af skørt væv er en mulighed
2. Retentionsslanger (slanger af elastomer), der bruges til at sprede 

belastningen af suturen på hudoverfladen
Der findes udførlige beskrivelser i produktkataloget.
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 til anvendelse i almindelig bløddelsapproxi-
mering og/eller -ligering, herunder ved kardiovaskulær kirurgi, øjenkirurgi 
og neurokirurgi.
ANVENDELSE
Suturer bør vælges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgisk erfaring, 
operationsteknik og sårets størrelse.

VIRKNING
ETHIBOND  EXCEL™ sutur fremkalder minimal initial inflammatorisk 
vævsreaktion, hvorefter suturen gradvis indkapsles af fibrøst bindevæv. 
Implantationsundersøgelser i dyr viser, at polyestersuturens trækstyrke 
med tiden aftager ubetydeligt.
KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER
Brugere må være bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der 
omfatter ikke-absorberbare suturer, før de benytter ETHIBOND EXCEL™ sutur 
til sårlukning, da risikoen for sårruptur kan variere efter anvendelsessted og 
det anvendte suturmateriale.
Som andre fremmedlegemer kan suturer ved længerevarende kontakt med 
saltopløsninger, svarende til forholdene i urin- eller galdevejene, resultere 
i stendannelse.
Kontaminerede eller inficerede sår skal behandles efter almindelig kirurgisk 
praksis.
Som ved alle suturmaterialer skal man omhyggeligt undgå beskadigelse. 
Undgå at knuse eller knække suturen ved anvendelse af kirurgiske 
instrumenter som f.eks. pincet eller nåleholder.
Tilstrækkelig sikker suturering forudsætter almindelige kirurgiske knuder 
med ekstra slag, afhængigt af de operative forhold og kirurgens erfaring.
Der bør udvises forsigtighed for at undgå at beskadige suturnålene. Grib 
nålen på et sted mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden 
fra trådfæstet til spidsen.
Hvis nålen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets penetration 
og medføre, at nålen knækker. Hvis nålen gribes i den anden ende eller 
på trådfæstet, kan det medføre, at nålen bøjes eller knækker. Hvis bøjede 
nåle rettes op, kan de miste styrken og få større tilbøjelighed til at bøje 
eller knække. Brugeren bør udvise forsigtighed under anvendelsen af 
operationsnåle for at undgå skader ved utilsigtede nålestik. Smid brugte 
nåle i de dertil beregnede beholdere.
Må ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af 
denne anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet, der kan 
resultere i svigt af anordning og/eller krydskontaminering, hvilket kan føre 
til infektion eller overførsel af blodbårne patogener til patienter og brugere.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger forbundet med anvendelsen af dette materiale omfatter 
minimal initial inflammatorisk vævsreaktion og forbigående lokalirritation 
på sårstedet. Som alle andre fremmedlegemer kan ETHIBOND  EXCEL™ 
forværre en eksisterende infektion.
STERILISERING
ETHIBOND  EXCEL™ er strålesteriliseret eller steriliseret med ethylenoxid 
som angivet på pakningen. Må ikke resteriliseres. Må ikke anvendes, hvis 
pakningen er åbnet eller beskadiget. Åbnede ubrugte suturer kasseres.
OPBEVARING
Denne anordning kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende 
opbevaring. Må ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.
SYMBOLER ANVENDT VED MÆRKNING

Må ikke genbruges

Antal enheder

Anvendes inden – år og måned

Steril medmindre pakningen er beskadiget eller 
åbnet. Steriliseringsmetode: Ethylenoxid

Steril medmindre pakningen er beskadiget eller 
åbnet. Steriliseringsmetode: Stråling

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

Batchnummer

Forsigtig: Se brugsanvisningen

Producent

Varenummer

Autoriseret repræsentant i EU
© Ethicon, Inc. 2014

esInstrucciones de uso

SUTURA
ETHIBOND EXCEL™ 

DE POLIÉSTER RECUBIERTO CON POLIBUTILATO,  
ESTÉRIL, SINTÉTICA, NO ABSORBIBLE

DESCRIPCIÓN
La sutura ETHIBOND  EXCEL™ es una sutura quirúrgica estéril, trenzada, 
recubierta, no absorbible, compuesta de poli(etilentereftalato). La fórmula 
molecular empírica del polímero es (C10H8O4)n. La sutura está recubierta 
con polibutilato, que actúa como lubricante para facilitar mecánicamente 
el paso de la sutura a través del tejido, así como sus cualidades generales 
de manipulación.
ETHIBOND EXCEL™ se suministra sin teñir (blanco) y en color verde, teñida 
con verde D&C n.° 6, índice de color número 61565.
ETHIBOND EXCEL™ se ofrece en una amplia variedad de calibres y longitudes, 
sin aguja o fijada a agujas de acero inoxidable de diversos tipos y tamaños. 
Las agujas pueden ser permanentes o CONTROL RELEASE™, lo que permite 
retirarlas tirando de ellas en lugar de cortarlas.
La sutura también puede suministrarse con los siguientes accesorios:
1. Parches de fieltro de PTFE (politetrafluoroetileno), que sirven como 

soporte bajo las suturas en caso de tejido frágil con riesgo de desgarrarse.
2. Tubos de retención (de elastámero) que se utilizan para repartir la carga 

de la sutura por la superficie de la piel.
El catálogo contiene detalles completos de la gama de productos.
ETHIBOND EXCEL™ cumple los requisitos de la Farmacopea Europea para 
suturas estériles de poli(etilentereftalato) y de la Farmacopea de Estados 
Unidos para suturas quirúrgicas no absorbibles.

INDICACIONES
Las suturas ETHIBOND  EXCEL™ están indicadas en la aproximación y/o 
ligación de tejidos blandos en general, incluido su uso en procedimientos 
cardiovasculares, oftálmicos y neurológicos.

APLICACIÓN
Las suturas deben seleccionarse e implantarse conforme al estado del 
paciente, la experiencia quirúrgica, la técnica quirúrgica y el tamaño de 
la herida.

COMPORTAMIENTO
La sutura ETHIBOND  EXCEL™ produce una reacción inflamatoria inicial 
mínima de los tejidos, seguida por un encapsulamiento gradual de la 
sutura por tejido conectivo fibroso. Estudios de implantación en animales 
demuestran que no hay disminución significativa de la resistencia de la 
sutura de poliéster con el paso del tiempo.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES
Antes de emplear la sutura ETHIBOND EXCEL™ para el cierre de heridas, los 
usuarios deben conocer a fondo los procedimientos y técnicas quirúrgicos 
aplicables a las suturas no absorbibles, ya que el riesgo de dehiscencia 
de la herida puede variar según el sitio de aplicación y del material de 
sutura empleado.
Tal como sucede con cualquier cuerpo extraño, el contacto prolongado de 
cualquier sutura con soluciones salinas, como las que se encuentran en las 
vías urinarias o biliares, puede dar como resultado la formación de cálculos.
Debe seguirse la práctica quirúrgica adecuada para el tratamiento de 
heridas infectadas o contaminadas.
Debe evitarse estropear este o cualquier otro material de sutura durante 
la manipulación. Evitar en especial los pliegues y aplastamientos debidos  
a la aplicación de instrumentos quirúrgicos, tales como pinzas o portaagujas.
La adecuada seguridad de los nudos requiere la aplicación de la técnica 
quirúrgica estándar de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales 
de acuerdo con lo que indiquen las circunstancias quirúrgicas y la 
experiencia del cirujano.
Debe tenerse cuidado de no estropear las agujas quirúrgicas durante su 
manipulación. Asir la aguja entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la 
distancia entre la cabeza y la punta.
Asirla cerca de la punta puede perjudicar la penetración y producir la 
rotura de la aguja. Asirla por el extremo o la cabeza puede producir una 
torsión o rotura. El enderezar las agujas puede disminuir su resistencia 
a la flexión y roturas. Los usuarios deben manipular con precaución las 
agujas quirúrgicas con el fin de evitar lesiones por pinchazos accidentales. 
Desechar las agujas usadas en recipientes para elementos cortopunzantes.
No reesterilizar/reutilizar. La reutilización de este dispositivo (o partes del 
mismo) puede crear un riesgo de degradación del producto, lo que puede 
provocar el fallo del dispositivo y/o contaminación cruzada, que a su vez  
pueden llevar a infecciones o transmisión de patógenos sanguíneos  
a pacientes y usuarios.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas asociadas con el uso de esta sutura incluyen una 
respuesta inflamatoria inicial mínima del tejido e irritación localizada 
transitoria en el sitio de la lesión. Como sucede con todos los cuerpos 
extraños, ETHIBOND EXCEL™ puede potenciar una infección existente.

ESTERILIDAD
Las suturas ETHIBOND EXCEL™ están esterilizadas por irradiación u óxido 
de etileno, según se indica en el envase. No reesterilizar. No usar si el 
envase está abierto o dañado. Desechar las suturas abiertas no utilizadas.

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

SÍMBOLOS EMPLEADOS EN LA ETIQUETA

No reutilizar

Número de unidades

Usar antes de – año y mes

Estéril a menos que el paquete esté dañado 
o abierto. Método de esterilización: óxido de etileno

Estéril a menos que el paquete esté dañado 
o abierto. Método de esterilización: irradiación
Marca CE + número de identificación del 
organismo notificado. Este producto cumple los 
requisitos esenciales de la directiva de productos 
sanitarios 93/42/CEE

Número de lote

Atención: Consúltense las instrucciones de uso

Fabricante

Número de catálogo

Representante autorizado en la Comunidad Europea
© Ethicon, Inc. 2014
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IFU PRINTING SPECIFICATION SHEET

TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS

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

  

SEALING METHOD  WAFER SEAL

 

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

   

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

      
DRAWING IS NOT TO SCALE: DRAWINGS REFLECT INFORMATION FOR PRODUCTION OF PRINTED PIECES AND DO NOT CONTAIN ACTUAL ARTWORK.
This document or data herein or herewith is not to be reproduced, used or disclosed in whole or part without the permission of Ethicon, Inc. 

STOCK

ETHIBOND EXCEL™ Map IFU LAB0012216v4 n/a n/a Black

20.71" x 17.28"
526 mm x 439 mm

 2.3" x 4.32"
58.42 mm x 110 mm

389795R03 2 ar, cs, da, de, el, en, es, fi, fr, hu, it, ko, nl, no, pl, pt, ru, sk, sv, tr, zh-cn, zh-tw   X n/a

 X

Opakal white CF 50 g/m2
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Flat Size

Folded  Size

FOLD PATTERN

BC FC

BC FC

BC FC

BC FC

FC

20.71" (526 mm)

17.28" 
(439 mm)

2.3" (58.42 mm)

4.32" 
(110 mm)

PPE Specification
Labeling Specification
389795R03 Insert EUROPEAN ETHIBOND EXCEL™ (MLC-LLC)
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