PPE Specification

Labeling Specification
389795R03 Insert EUROPEAN ETHIBOND EXCEL™ (MLC-LLC)
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Instrukcja uzytkowania pl

POWLEKANE POLIBUTYLANEM POLIESTROWE
JALOWE SYNTETYCZNE NIEWCHEANIALNE

NICl
ETHIBOND EXCEL™

Nici ETHIBOND EXCEL™ to powlekane, plecione, niewchtanialne, jatowe
nici chirurgiczne sporzadzone z poli (tereftalanu etylenu). Okreslony
doswiadczalnie skfad czasteczki polimeru jest nastepujacy: (C,oHy0,),.

Nici 53 powlekane polibutylanem, ktéry dziata jako Srodek nadajacy

poslizg, co mechanicznie utatwia przechodzenie przez tkanki oraz

podwyzsza 0gdIng porecznos¢ nici.

Nici ETHIBOND EXCEL™ s3 dostepne jako niebarwione (biate) lub

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

61565.

Nici ETHIBOND EXCEL™ s dostepne w szerokim asortymencie rozmiarow

i dtugosdi, bez igiet lub z przymocowanymi igtami ze stali nierdzewnej

rozmaitych rodzajow i wielkosci. gty moga by¢ przymocowane na

state lub w postaci CONTROL RELEASE™ (kontrolowane odtaczenie), co
umozliwia ich odjecie bez koniecznosci odcinania.

Nici moga by¢ réwniez dostarczane w zestawach z nastepujacymi

elementami:

1. fatkami wyk i z filcu PTFE (politetrafl ylenu), uzywa-
nymi jako podktadki zaktadane pod szwy w sytuaji, gdy istnieje
prawdopodobieristwo pekniecia kruchych tkanek;

2. rurkami odbarczajacymi (rurkami z elastomeru), uzywanymi do
rozktadania obciazenia szwem na powierzchni skdry.

Pefne dane na temat gamy produktéw podano w katalogu.

Nici ETHIBOND EXCEL™ s3 zgodne z wymogami Farmakopei Europej-

skiej dla jatowych nici chirurgicznych z poli (tereftalanu etylenu) i z
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SPOSOB UZYCIA
Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu ogdlnego pacjenta,
doswiadczenia chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

CECHY MATERIALU
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=
RIS
O:

produktu; moze to doprowadzi¢ do zakazenia lub narazenia pacjentow

iu ikow na kontakt z i pr i przez krew.
DZIALANIA NIEPOZADANE
Dz_ia?ania iepozadane zwiazane ze tych nici obejmuja

Szwy wykonane z nici ETHIBOND EXCEL™ wywotuja minil poczatkowe
odczyny zapalne w tkankach, po czym nastepuje stopniowe otaczanie
szwow przez widknista tkanke faczn. Badania na zwierzetach nie wykazaty
znaczacego spadku wytrzymatosc nici poliestrowych z uptywem czasu.
PRZECIWWSKAZANIA

Nie stwierdzono.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI/INTERAKCJE

Przed zastosowaniem nici ETHIBOND EXCEL™ do zamykania ran, uzytkownicy
powinni poznac procedury i techniki chirurgiczne zwiazane z uzytkowaniem
nici niewchtanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania
i uzytego materiatu nici wystepuje zréznicowane ryzyko rozejscia sie
brzegéw rany.

Podobnie jak w przypadku kazdego ciata obcego, dtuzszy kontakt kazdego
szwu z roztworami soli, np. spotykanymi w przewodach zétciowych
imoczowych, moze powodowac tworzenie sig kamieni.

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

Podczas manipulagji przy niciach chirurgicznych nalezy zachowac
ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do ich uszkodzenia. Nalezy unikac Sciskania
lub zaginania nici narzedziami chirurgicznymi, takimi jak kleszcze lub
imadta do igiet.

Iny poczatkowy odczyn zapalny tkanek oraz przejsciowe
miejscowe podraznienie rany. Podobnie jak wszystkie ciata obce,
nici ETHIBOND EXCEL™ moga nasila¢ istniejaca infekgje.

JALOWOSC

Nici ETHIBOND EXCEL™ s3 wyjatawiane przez napromieniowanie lub
tlenkiem etylenu, zgodnie z informacja na opakowaniu. Nie wyjatawia¢
ponownie. Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Niezuzyte nici w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic.
PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych wymogéw dotyczacych przechowywania. Nie uzywac po
uplywie daty waznosdi.

SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU

Nie uzywac powtdrnie
llos¢ sztuk w opakowaniu
g Wykorzystac do — rok i miesiac

Produkt jatowy do otwarcia lub

Gebruiksaanwijzing nl
ETHIBOND EXCEL™

MET POLYBUTYLAAT GECOAT, POLYESTER
STERIEL SYNTHETISCH NIET-RESORBEERBAAR

HECHTMATERIAAL
BESCHRUVING

ETHIBOND EXCEL™-hechtmateriaal is een gecoat, gevlochten, niet-

oploshaar steriel chirurgisch hechtmateriaal, samengesteld uit

poly(ethyl ).Demolec polymeeris (C,Hy0,),.

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, Id uit PTFE (poly hyleen) 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 patiént, de ervaring van de chirurg, de gebruikte

techniek en de grootte van de wond.

Instrucdes de utilizacao pt

F10 DE SUTURA
ETHIBOND EXCEL™

ESTERILIZADO SINTETICO NAO-ABSORVIVEL
DE POLIESTER REVESTIDO A POLIBUTILATO

DESCRICAO

0 ETHIBOND EXCEL™ é uma sutura cirtrgica ndo absorvivel esterilizada,
entrancada e revestida, composta por politereftalato de etileno. A formula
molecularempirica deste polimeroé (C,,H;0,),.Ofiode suturaé id
polibutilato que assegura um efeito lubrificante, melk !
o deslizar do fio através dos tecidos e facilitando o manuseamento em
geral do fio.

0 ETHIBOND EXCEL™ encontra-se disponivel ndo colorido (branco),
ou colorido com Verde D e CN° 6, indice de cor N° 61565.

0 ETHIBOND EXCEL™ esta disponivel em varios didmetros e compri-
mentos, sem agulha ou armado com agulhas em aco inoxidavel de
tamanhos e tipos diferentes. As agulhas podem estar permanentemente
fixas ou ser amoviveis (CONTROL RELEASE™), permitindo neste
caso que as agulhas sejam retiradas ao invés de serem cortadas.
0 produto estd igualmente disponivel em apresentagdes com os seguintes
elementos:

1. Almofad

anicamente

opakowania. Metoda sterylizacj: tlenek etylenu
Produkt jatowy do momentu otwarcia lub

Odpowiednie zabezpieczenie weziow wymaga jast j
techniki chirurgicznej wiazania weztow ptaskich lub chirurgicznych
z dodatkowymi przewiazaniami, zgodnie z warunkami chirurgicznymi
i doswiadczeniem chirurga.

Manipulujac igtami chirurgicznymi, nalezy postepowac ostroznie,
aby uniknac ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy
jedng trzecig (1/3) a potowa (1/2) jej dtugosci, od strony nici.

Chwytanie w okolicy ostrza moze pogorszy¢ wiasciwosci penetrujace igty
i spowodowac jej ztamanie. Chwytanie w okolicy punktu nawleczenia nici

wymogami Farmakopei Stanéw Zjednoczonych dla niewchfanialnych
nici chirurgicznych.

WSKAZANIA

Nici ETHIBOND EXCEL™ sq przeznaczone do stosowania w ogdlnych
przypadkach zblizania tkanek miekkich i/lub ich podwiazywania,
w tym w chirurgii sercowo-naczyniowej, chirurgii oka i w zabiegach
neurochirurgicznych.

Bruksanvisning sV

ETHIBOND EXCEL™
POLYBUTYLATBELAGD POLYESTER
STERIL, SYNTETISK, ICKE RESORBERBAR

SUTUR

BESKRIVNING

ETHIBOND EXCEL™-sutur &r en belagd, fldtad, icke resorberbar, steril

kirurgisk sutur bestdende av poly(etentereftalat). Den empiriska

molekylformeln for polymeren &r (C,,H;0,),. Suturen &r belagd med

polybutylat. Detta fungerar som smdrjmedel och underlattar mekaniskt

passagen genom vavnad samt suturens hanteringsegenskaper generellt.

ETHIBOND EXCEL™ finns oférgad (vit) samt férgad gron med D&C Gron

nr6, fargindex nr 61565.

ETHIBOND EXCEL™ finns i flera grovlekar och langder, utan nal eller fast

vid nélar av rostfritt stal, av varierande typer och storlekar. Nalarna kan

varafasta permanent eller som CONTROL RELEASE™, som gor att ndlarna

kan dras av istallet for att klippas av.

Suturerna kan ocksa levereras med foljande:

1. Pledgets, | de av PTFE (pol len)-filt for anvandni
som dyna under suturer dar det finns risk for att skor vavnad gar sonder.

2. Retentionsslang (elastomerslang), som anvénds for att dka suturens
belastningsupptagande yta pa huden.

mozesp giecie lub ztamanie igty. Zmienianie ksztattu igiet moze
je ostabi¢i zmniejszy¢ich odpornos¢ na zginanie i ztamanie. Uzywajac igiet
nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowego zranienia
poprzez uktucie. Zuzyte igty nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw
na przedmioty ostre.

Nie wyjatawia¢ powtdrnie/nie uzywac powtdrnie. Ponowne uzycie tego
wyrobu (lub jego czesci) moze stworzyc ryzyko degradagji produktu,
co moze spowodowac uszkodzenie i/lub zanieczyszczenie krzyzowe

ANVANDNING
Suturer bor viljas och anvandas med hénsyn till patientens tillstind,
kirurgens erfarenhet, kirurgisk teknik och sarets storlek.

EGENSKAPER

ETHIBOND EXCEL™-suturen framkallar en minimal initial inflammatorisk
reaktion i vavnad, foljt av gradvis inkapsling av suturen av fibrs bindvév.
Implantationsstudier hos djur pavisar ingen betydelsefull minskning av
polyestersuturens styrka dver tiden.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/INTERAKTIONER

Anvandare bor vara fortrogen med operationsmetoder och tekniker for
anvandning av icke resorberbara suturer innan ETHIBOND EXCEL™-suturen
anvands till sarslutning, eftersom risken for att saret gar upp varierar
beroende pa anvandningsstallet och det anvénda suturmaterialet.
Sommed alla frammande kroppar kan suturer orsaka stenbildning vid langre
tids kontakt med saltldsningar som de som finns i njur- och gallgéngarna.
Etablerade kirurgiska procedurer bor fljas vid behandling av kontamin-
erade eller infekterade sar.

Vid anvéndning av detta eller varje annat suturmaterial bor forsiktighet
iakttas for att undvika skador under hanteringen. Se till att suturen inte
klams eller viks av kirurgiska instrument som peanger eller nélhallare.

For tillracklig knutsékerhet krévs normala kirurgiska metoder med flata
och fyrkantiga kirurgiska knutar, med ytterligare slag vid behov beroende
pé kirurgiska omstandigheter och kirurgens erfarenhet.

Hantera kirurgiska nalar med forsiktighet for att undvika skada. Fatta nalen
inom ett omrade frén en tredjedel (1/3) till halva (1/2) avstandet fran
infastningsanden till n3sp

Fullstandiga uppgifter om p timentet finns i k g
ETHIBOND EXCEL™ uppfyller kraveni europeiska farmakopén (Ph Eur) for
sterila poly )-suturerochi ikanska farmakopén (USP)
for icke resorberbara kirurgiska suturer.

INDIKATIONER
ETHIBOND EXCEL™-suturer dr avsedda att anvéndas for approximering

Attfatta ndlen néra spetsen kan forsvara penetrationen och orsaka brott pa
nélen. Att fatta nalen i bakre dnden vid inféstningen kan leda till att nalen
bojs eller bryts. Att bdja nalen och dndra dess form kan leda till att den
forlorar i styrka och blir mindre motstandskraftig mot bdjning och brott.
Var forsiktig vid hantering av kirurgnélar sd att inga oavsiktliga stickskador
intraffar. Kasta anvanda nlar i behdllare avsedda for vassa foremal.

av mjukdelsvévnad och/eller ligering, inbegripet kard
oftalmologiska och neurologiska ingrepp.
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BIVERKNINGAR

Biverkningar som &r kopplade till anvéndningen av denna produkt
inkluderar minimal initial inflammatorisk vévnadsreaktion och
overgaende lokal irritation i saret. Som alla fraimmande kroppar kan
ETHIBOND EXCEL™ forvérra en befintlig infektion.

STERILITET

ETHIBOND EXCEL™ suturer steriliseras med strélning eller etylenoxid enligt
markning pé forpackningen. Far ej omsteriliseras. Anvénd inte Gppnade
eller skadade forpackningar. Kasta dppnade, oanvanda suturer.
FORVARING

Inga sarskilda lagringsforhéllanden krévs. Anvénd ej efter utgangsdatum.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

® Fér ej dteranvandas
lax//] Antal enheter
E Anvénds fore — & och ménad
Steril i odppnad och oskadad forpackning.
[STERILE
[rem.efec Steriliseringsmetod: etylenoxid
Steril i odppnad och oskadad forpackning.
freme]] Steriliseringsmetod: strélning
c € CE-mirke och identifieringsnummer for anmalt
organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven
idirektivet for medicinsk utrustning,
2797  idirektivet for medicinsk ing, 93/42/EEG
LoT Satsnummer
A Obs: Se bruksanvisning
M Tillverkare
Katalognummer
(e [nee] i Europeiska gerrnenskaperna
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de feltro de PTFE (politetrafluorietileno) para utilizar como
tampao entre o fio de sutura e a superficie do tecido, quando existe
a possibilidade de ruptura do tecido fridvel.

2. Tubo de retencao (tubo em elastomero) utilizado para distribuicao de
carga do fio de sutura na superficie da pele”.

No catdlogo sdo dadas informacdes detalhadas sobre esta gama

de produtos.

0 ETHIBOND EXCEL™ esté em conformidade com as especificacdes da

Farmacopeia Europeia relativas aos fios de sutura em politereftalato de

etileno esterilizados e com as especificagdes da Farmacopeia dos Estados

Unidos (USP) relativas aos fios de sutura cirtrgicos ndo absorviveis.

INDICACOES

0s fios de sutura ETHIBOND EXCEL™ destinam-se & coaptagdo e/ou

laqueacao dos tecidos moles em geral, inclusive nas intervengdes

cardiovasculares, oftalmoldgicas e neurocirdrgicas.

APLICACAO

0 material de sutura deve ser seleccionado e implantado em funcao

do estado do paciente, da experiéncia do cirurgido, da técnica cirdrgica

e do tamanho da ferida.

Navod na pouiitie sk
NIT
ETHIBOND EXCEL™

POLYESTER POTIAHNUTY POLYBUTYLATOM
STERILNA SYNTETICKA NEVSTREBATELNA

POPIS

ETHIBOND EXCEL™ je povrchovo upravend, pletend, nevstrebatelnd, sterilnd

syntetickd chirurgicka nit zlozend z polyetyléntereftalatu. Empiricky vzorec

tohto polyméru je (C,,H;0,),. Nit je potiahnutd polybutylatom, ktory

icinkuje ako lubrikant a ulahcuje priechod nite cez tkanivo po mechanickej

strénke, ako aj celkové kvality nite tykajuice sa narabania s fiou.

Nite ETHIBOND EXCEL™ mozu byt nefarbené (biele) alebo farbené zelenou

farbou D & C¢. 6 (Cislo indexu farby 61565). .

Nite ETHIBOND EXCEL™ st k dispozicii v Sirokej Skale priemerov a dlzok, bez

ihiel alebovsadené doihiel znehrdzavejiicej ocele roznych druhov a velkosti.

Ihly mozu byt pripevnené natrvalo alebo na sposob CONTROL RELEASE™,

¢o umoziiuje ihlu z nite stiahnut bez potreby odstrihdvania.

Materidl moze byt dodany aj vo verzidch obsahujlicich nasledovné:

1. Podlozky z PTFE (polytetrafludretylénovej) plsti, ktoré sa pouzivajui ako
podusky pod stehmi, ked'hrozi roztrhnutie krehkého tkaniva.

2. Retencné hadicky (elastomérové hadicky), ktoré sa pouzivaji na
rozloZenie zataze stehu na povrchu koze.

Kompletné podrobnosti o sortimente vyrobkov sti obsiahnuté v kataldgu.

Nite ETHIBOND EXCEL™ zodpovedaju poziadavkdm Eurdpskeho liekopisu

pre sterilné chirurgické nite z polyetylé dtu, ako aj poziadavka

Liekopisu USA pre nevstrebatelné chirurgické nite.

INDIKACIE

Nite ETHIBOND EXCEL™ s urené na zosivanie a (alebo) podvézovanie mak-
kého tkaniva, vratane pouZitia pri kardiovaskuldmych, oftalmologickych a
neurologickych zkrokoch.

APLIKACIA
Vyber aimplantdcia niti ETHIBOND EXCEL™ zavisi od stavu pacienta, velkosti
rany, skuisenosti chirurga a chirurgickej techniky.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

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 gebruikermoet vertrouwd zijn met de chirurgische methodes en technieken
betreffende niet-resorbeerbaar hechtmateriaal alvorens gebruik te maken van

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen in verband met het gebruik van dit materiaal zijn 0.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

ETHIBOND EXCEL™-hechtmateriaal voor het sluiten van een wond,
het risico van dehiscentie van de wond kan variéren, 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 geinfecteerde 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 i z0als

Geen bijzondere voorzorg g
gebruiken na de vervaldatum.
SYMBOLEN GEBRUIKT OP LABELS

®
=

g Uiterste gebruiksdatum — jaar en maand

[STERILE(EO|

voor de bewaring vereist. Niet

Niet opnieuw gebruiken

Aantal eenheden

Steriel tenzij de verpakking is beschadigd of geopend.

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 sterili Niet opnieuw get 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 totinfectie of overdracht van
bloedoverdraagbare pathogenen aan patiénten en gebruikers.

ACTUAGAO

0s fios de sutura ETHIBOND EXCEL™ produzem inicialmente uma reaccao
inflamatdria minima nos tecidos, seguida de um envolvimento gradual
do fio por tecido conjuntivo fibroso. Estudos de implantagdo em animais
mostraram que a forca ténsil da sutura de poliéster nao sofre uma
diminuicao significativa com o passar do tempo.

CONTRA-INDICACOES

Nao se conhecem.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACCOES
0 utilizador deve dominar as técnicas cirdrgicas que envolvem o uso de
suturas nao absorviveis antes de utilizar a sutura ETHIBOND EXCEL™ para
o encerramento de feridas, pois o risco de deiscéncia varia consoante o local
de aplicagdo e o tipo de material de sutura utilizado.
Tal como acontece com todos os corpos estranhos, o contacto prolongado do
fio de sutura com solugdes salinas, tais como aquelas encontradas nos tractos
urindrio ou biliar, pode resultar na formagdo de calculos.
Devem ser adoptados os procedimentos cirdrgicos habituais para tratamento
de feridas contaminadas ou infectadas.
Como acontece com qualquer outro fio de sutura, deve ter-se cuidado para
ndo danificar o fio de sutura durante o manuseamento. Deve evitar-se
0 amoll ou por i cirtirgicos, tais como
porta-agulhas e pinga.
Para garantir uma contencio adequada, devem ser utilizadas técnicas
cirtirgicas habituais de nds planos e quadrados com lacadas adicionais, de
acordo com as circunstancias cirtirgicas e a experiéncia do cirurgido.
d

rilisatiemethode: ethyleenoxide

Frene]w] Steriel tenzij de verpakking is beschadigd of geopend.
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REACCOES ADVERSAS

As reaccoes adversas associadas com a utilizagdo deste produto incluem
reacgao inflamatria minima inicial e irritacao local transitdria no
local da ferida. Tal como acontece com todos os corpos estranhos,
0 ETHIBOND EXCEL™ pode agravar uma infeccéo pré-existente.
ESTERILIZAGAO

0s fios de sutura ETHIBOND EXCEL™ sdo esterilizados por irradiagdo ou
dxido de etileno, conforme indicado na embalagem. Nao reesterilizar.
Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Descartar suturas
abertas nao utilizadas.

ARMAZENAMENTO

Néo sdo necessérias condicdes especiais de armazenamento. Nao utilizar
apds o prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

®
=

g Validade — Ano e més

renieleg

Nao reutilizar

Nimero de unidades

Esterilizado, excepto nos casos em que
a embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de esterilizagao: Oxido de etileno

Bruksanvisning no

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 (C,,H;0,),. Suturen er belagt med
polybutylen som virker som et smoremiddel for @ mekanisk forbedre lett
passering gjennom vev og helhetlige héndteringskvaliteter for suturen.
ETHIBOND EXCEL™ e tilgjengelig ufarget (hvit) og farget gronn med D & C
gronn nr. 6, fargeindeksnr. 61565.
ETHIBOND EXCEL™ ertilgjengelig i en rekke storrelser og lengder, ikke-nalet
eller festet til naler i rustfritt stal av ulike typer og sterrelser. Nalene kan
festes permanent eller som CONTROL RELEASE™, slik at ndlene kan trekkes
avi stedet for  kuttes av.
Suturene kan ogsé leveres i presentasjoner som inneholder falgende:

. Gask av PTFE-filt (pol. fl ylen) for bruk som pute

mellom sutur ndr revning av spratt vev er mulig
2.R jonssl. | langer) som brukes for spredning av
suturens belastningsomrade 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 blgtvev, inkludert bruk i kardiovaskulre, oftalmiske
og nevrologiske prosedyrer.

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

NHCTpyKUmA no npumenenuio ru
LLOBHbIA MATEPUAR
ETHIBOND EXCEL™

NONM3OUPHBII CTEPWTbHbIA CUHTETHYECKHiA
HEPACCACBIBAIOLLIMCA CMOKPBITUEM U3 MOJIMBYTUATA

ONMUCAHUE

LLloBHbtit MaTepuan ETHIBOND EXCEL™ siBnAeTcA nneTeHbIM HepaccacbiBato-
LUMMCA CTEPUNbHBIM XUPYPTUYECKUM LLIOBHBIM MaTepianom C NoKpbIThem
" u3 ped puyeckas I
dopmyna nonvmepa — (C;gHy0,),. LIoBHbI MaTepuan nokpbIT nonubyTvRaToM,
4T0 NPUAET eMy MaKoCTb 1 0BneryaeT NpoXox/eHite Yepe3 TKaHH, a Takke

YTELSE

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

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKSJONER

Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som
innbefatter ikke-absorberbare suturer for bruk av ETHIBOND EXCEL™-sutur
for sérlukning, siden risikoen for sérdehiscens kan variere med bruksstedet
0g suturmaterialet som brukes.

Som med alle fremmedlegemer kan langsiktig kontakt mellom sutur
og saltlasninger, slik som de som finnes i urinraret eller galleveiene, fore
til kalkdannelse.

Godkjent kirurgisk praksis skal falges for héndtering av infiserte eller
kontaminerte sar.

Ved héndtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises
forsiktighet for @ unngé skade. Unnga klemme- eller krympeskade som
folge av bruk av kirurgiske instrumenter, slik som f.eks. tang eller nélholdere.
Tilstrekkelig knutesikkerhet krever standard kirurgisk teknikk for flate og
firkantede knuter med ekstra fiber som indikert av kirurgisk omstendighet
og kirurgens erfaring.

Det md utvises forsiktighet for & unngd skade ved handtering av kirurgiske
naler. Grip ndlen i et omrade som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2)
av avstanden fra festeenden til spissen.

Huis det gripes i spissomradet, kan dette forringe penetreringsytelsen
og forarsake nélfraktur. Hvis det holdes for langt bak pa enden, kan
dette forarsake boyning eller knekk. Hvis naler ma omformes, kan de
miste styrken og bli mindre resistente for bayning og knekk. Brukerne
skal utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske néler for & unnga
uheldige nalstikkskader. Kast brukte naler i beholderne merket “Skarpe
gjenstander”.

Skal ikke resteriliseres/brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller
deler av denne enheten) kan fore til produktforringelse, som kan fore til
svikt av enheten og/eller krysskontaminering, som kan fore til infeksjon
eller overfaring av blodbéme patogener til pasienter og brukere.
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UHELDIGE REAKSJONER

Uheldige reaksjoner i forbindelse med bruk av denne innretningen
inklu-derer minimal, initiell inflammatorisk vevsreaksjon og
forbigdende lokal irritasjon ved srstedet. Som alle fremmedlegemer
kan ETHIBOND EXCEL™ fremme en eksisterende infeksjon.

STERILITET

ETHIBOND EXCEL™-suturer er sterilisert ved bestraling eller etylenoksid
slik som indikert pa pakningen. Skal ikke resteriliseres. Ikke bruk hvis
pakningen er dpnet eller skadet. Kast apnede, ubrukte suturer.

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

SYMBOLER BRUKT PA MERKING

®

b

Skal ikke brukes pé nytt

Antall enheter

g Brukes innen — &r og maned
Steril med mindre pakken er dpnet eller skadet.
STERILE|
Steriliseringsmetode: etylenoksid
Steril med mindre pakken er pnet eller skadet.
Steriliseringsmetode: straling
c CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet innfrir de vesentlige krav i direktiv
93/42/EQF for medisinsk utstyr
2797  93/42/E0F for medisinsk utsty

Partinummer

Forsiktig: Se bruksanvisning
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DEACTBUE 3apaXeHilio, 4T B CBOK 0YEPeAb MOXET NPUBECTU K MHOEKLMM unn
WWoBHbiii matepuan ETHIBOND EXCEL™ T y nepega p pe3Kp X
NepBOHaYanbHylo BOCTAMTEAbHYI0 PaKLMIo B TKAHAX C nocieAylowed  HEGMATONPUATHBIE PEAKLIMM

noCTENeHHOI MHKancynauved p Gubpo3Hoii coep i Y peaumm, ¢ cue M JJaHHOTO

TKaHbH0. Ve C
KaKoro-u

MaTepitna  TeueHviem BpemeHiL.
NPOTUBOMOKA3AHNA
HeBbiaBneHbl.
NPEAYNPEXAEHISA, MEPbI NIPENOCTOPOXXHOCTH, B3AUMOJEACTBUE
Bpau fomKeH ObiTb 3HaKOM C XUPYPrUYeCKIMY MPOLIEAYPaMyt 1 TEXHVKOIA
NpUMeHeHNA HepaccacbiBaloLlerocs WOBHOT0 MaTepuana nepef
Wa LLIOBHOMO ETHIBOND EXCEL™ ans paH,

oTcyTCTBUE

BLeOM (BOiiCTBA .
IlosHbiii matepuan ETHIBOND EXCEL™ noctaBnaetca HeokpalueHHbIM
(6enoro LBeTa) UnK OKpaLLMBAETCA 3eMeHbIM MpY MOMOLLM KpacuTens
D& Green N2 6, uHzexc Lieta 61565.

WWloHbiii maTepuan ETHIBOND EXCEL™ MoxeT uMeTb pasnuuHyio TonuLuHy
W IINHY, NOCTABAATBCA OTAENbHO UIN C NPUKPENAEHHBIMU UTNaMit
u3

I CTanu p TMNOB U pa3mepoB. Vbl MoryT
6bITb € NOCTOAHHO 3aKpenneHHoit HuTbto nm Tuna CONTROL RELEASE™
'MOE OC 4to 0C Wy OT HUTW,

He 0TPe3an o HIoN.

| nepl Y10 BOC
TKaHeBYH PeaKLivio 1 BpeMeHHOe oKaibHoe pasapareHite B MecTe pakbl.
Kak v nto6oe pyroe UHOPOAHoe Teno, LLOBHbIi Matepvan ETHIBOND EXCEL™
MOXET YCUIIMBAT Y2Ke IMEIOLLIYIOCA UHGEKLMKO.

CTEPUNILHOCTD

LLloBHbiit MaTepuan ETHIBOND EXCEL™ crepunu3yetca obnyyeHuem wim
3TUIEHOKCUZIOM COTTIACHO MHAOF Ha ynakoBke. He ctey

TI0BTOpHO. He Ucnonb3yiiTe, eC YrakoBKa BCKPbITa WK NOBPEX/eHa.
Bbi6pacbiBair i Hem VA LLOBHbIIf MaTepuan.

TaK KaK PUCK PACXOX/IeHIA KpaeB paHbl 3aBUCAT OT MecTa MPUMEHEHIA 1 Tuna
WCTIONb3YeMOro LLIOBHOTO MaTepuana.

JInuTenbHbIit KOHTAKT LLIOBHOTO MaTepwana, Kak i to6oro MHOpOAHoro Tena,
C pacTBOpaMi Coneid, Hanpumep, NPUCYTCTBYIOLLIVX B MOYe- 1 KeN4eBbIBOJA-
LLUX YTAIX, MOeT K i

Mpu 0 paHcnenyer q
0BLLIENPYHATO XUPYPr4ecKoii NPaKTUKN.

Ty 06paiieHi ¢ JaHHbIM 1 MK06bIM APYTIAM LLIOBHbIM MaTepuanom Heot-
XOAMMa OCTOPOXKHOCTb BO I it

nneds

Kpome Toro, WWOBHbII MaTepuan MoXeT NOCTaBAATLCA B P
KOMOMHaUuAX:
1B 70 dTop3TUNeHa), KoTopble

Esterilizado, excepto nos casos em que a

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o
cirdrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha na drea entre um terco (1/3)
eummeio (1/2) da distancia entre a extremidade de fixacdo dofio e a ponta.
Se pegar na drea da ponta, pode prejudicar a penetragdo e causar a quebra
da agulha. Se pegar na extremidade de fixagdo do fio, a agulha pode
dobrar ou partir. Moldar as agulhas pode fazer com que estas percam
forca e fiquem menos resistentes a dobragem e fractura. Os utilizadores
devem manusear as agulhas cirdrgicas com cuidado, para evitarem lesdes
acidentais por picada de agulha. Eliminar as agulhas usadas em recipientes
para “objectos cortantes”.

Nao reesterilizar/reutilizar. A reutilizacdo deste dispositivo (ou de partes
deste dispositivo) pode criar um risco de degradacao do produto, dai
resultando falha do dispositivo e/ou contaminagdo cruzada, o que pode
conduzir a infeccdo ou transmissao de agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue aos doentes e utilizadores.

aqulhas
g

UCINKOVANIE

Nit ETHIBOND EXCEL™ vyvoldva spociatku nepatrnii zdpalovi reakciu
v tkanive, no Sev postupne obali fibrozne spojivové tkanivo. Pokusy s jej
implantciou u zvierat ukazali, Ze polyester sa v priebehu ¢asu nijako
vyznamnejSie neoslabuje.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne nie st zname.

VAROVANIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA/INTERAKCIE

Pouzitie niti ETHIBOND EXCEL™ na zatvorenie rany predpoklada znalost
chirurgickych procedir a technik narabania s nevstrebatelnymi nitami,
kedze stupe rizika rozstupu rany sa lisi v zévislosti od miesta aplikacie
amateridlu pouZitej nite.

Tak ako v pripade kazdého cudzieho telesa, aj dIhsi styk nite so slanymi
roztokmi, aké sa vyskytujd v mocovom alebo Zl¢nikovom trakte, moze
vyustit do tvorby kameria.
Prio3etrovanil ychaleboi
podla akceptovanej chirurgickej praxe.
Prinarabani's tymto a akymkolvek inym nitovym materidlom treba dbat na
to, aby sa zabranilo poskodeniu. Pri pouZiti chirurgickych ndstrojov, ako st
ihelce alebo peany, treba zabranit jeho zdef iu alebo naskladani

ych ran je nutné postup

[STERILE| R

estiver aberta ou danificada.
Método de esterilizagao: Irradiagao

notificado. O produto cumpre os principais requisitos
279
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Nimero de lote

Atengo: Consultar as instrugdes de utilizagao

Fabricante

Nimero de catélogo

[LoT]
A\
wl
=

=]

© Ethicon, Inc. 2014

Representante autorizado na Comunidade Europeia

NEZIADUCE REAKCIE

Kneziaducim reakcidm pri pouZititejto nite patri nepatrnd pociatocnd zapalova
reakcia tkaniva a docasné miestne podrazdenie v oblasti rany. Ako vetky cudzie
telesd, aj nit ETHIBOND EXCEL™ moze umocnit uz jestvujticu infekciu.
STERILITA

Nite ETHIBOND EXCEL™ s sterilizované oZiarenim alebo v etylénoxide,
ako je to vyznacené na obale. Nesterilizujte. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny. Vybalené a nepoutité nite zlikvidujte.

SKLADOVANIE

Nevyzaduju sa ziadne Specidlne skladovacie podmienky. Nepouzivajte po
datume exspirdcie.

SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI

@
=

E PouZite do — rok a mesiac

NepouZivajte opakovane

Pocet jednotiek

Spolahlivé zaviazanie nite si vyzaduje zauzivanui chirurgickd techniku
plochych a Stvorcovych uzlikov. V zévislosti od okolnosti operdcie
a skusenosti chirurga samozu pouZit aj dodatocné uzliky.

Pri narabani s chirurgickymi ihlami treba predchadzat ich poskodeniu. hlu
treba drzat asi v tretine (1/3) az polovici (1/2) vzdialenosti medzi uskom
a spickou.

Uchopenie v oblasti $picky moze ovplyvnit schopnost jej prieniku a spdsobit
zlomenie ihly. Uchopenie ihly za jej koniec moze sposobit jej ohnutie
alebo zlomenie. Tvarovanie ihiel moze mat za nasledok stratu ich pevnosti
a mozu tak byt menej odolné voci ohnutiu a zlomeniu. Pri narébani
s chirurgickymi ihlami sa treba vyvarovat nahodného popichania ihlou.
Poutité ihly odhodte do osobitnych nadob s ostrymi predmetmi.
Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Opakované pouZitie tohto
zariadenia (alebo Casti tohto zariadenia) moze vytvorit riziko opotrebovania
produktu s jeho moznym naslednym zlyhanim a/alebo krizovou
kontaminéciou, o mdze viest k infekcii alebo prenosu krvou prenasanych
patogénov na pacientov a pouzivatelov.

ul

ETHICON, LLC

475 C Street

Los Frailes Industrial Park
Suite 401

Guaynabo

Puerto Rico 00969

1-877-ETHICON
+1-513-337-6928

Johnson & Johnson Medical GmbH
Robert-Koch-Strasse 1
Norderstedt

22851

Germany

Sterilné, ak nie je obal poskodeny ani otvoreny.
Metdda sterilizacie: etylénoxid

[STERILE|EO|
el

Sterilné, ak nie je obal poskodeny ani otvoreny.
Metdda sterilizacie: ozarovanie

Oznacenie CE a identifikacné cislo notifikovaného
organu. Produkt splia zakladné poziadavky smerice
93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach

Cislo Sarze

Upozornenie: Pozri névod na pouzitie

Vyrobca

Kataldgové cislo
\

EC [REP|
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UCMOAb3YKOTCA [4NIA NIOAZICPXKKI LUBOB, €U CYLLIECTBYET BOMOKHOCTb
Pa3pbiBa XpyMKOWi TKaHuL.
2. C pasrpy»atoLumu Tpybkamu (Tpybkamu u3 3nacromepa), Kotopble

XUPYPruyeckuX MHCTPYMEHTOB, TaKIX KaK 3aXUMbI WW UrMOAEpXaTeNn.

XPAHEHUE

OcobbixycnoBuii xparerva He TpebyeTca. He ucnonb308aTh noce UcTedeHita
CPOKa XpaHeHus.

CHIMBOTbI, UCMOB3YEMBIE HA APTIBIKAX W TP MAPKUPOBKE

®

He ucnonb3osatb NOBTOPHO

[Ina obecneuenvia HapeXHOCTY Y3108 1
XVIpYprUYeckuX MeTofioB C U TNOCKVIX 1 NPAMOY
Y3710B C UICTI0b30BaHYEM JOMOTHUTENIbHbIX METeNTb, MCXOA U3 XUPYPIMYeCKiX
T10Ka3aHUA, KOHKPETHbIX 00CTOATENBCT 1 OMbiTa XUpypra.

(CnepyeT NpoABNATL 0CTOPOXHOCTb BO U3bexaHie MOBPexAeHHit npu
0bpaLLIeHvI ¢ XUpypriyeckivm vrmamu. QUKCVpoBaTb UMy B UTMoAepKaTene
UIeflyeTBTOUKeB onHoiiTpen(1/3) (1/2) paccrontus
OT MecTa KperieHus 210 OCTPYA Ubl.

Ecu urna 3apskeHa 6/u3K0 K 0CTPUIO, 3T0 MOXET 3aTpyAHMUTb MPoKon
1BbI3BATb NepesoM Uribl. ECTM Uria 3apsbieHa nu3Ko K MecTy dukcaLiu i
CUTTION, 3TO MOXET NPUBECTU K U3y Wik Mepeniomy MTTibl. V3MeHeHite Gopmbi
Wbl MOMET BbI3BATb MOTEPH0 MPOYHOCTY UTTIbI CO CHIDKERVIEM YCTOIMBOCTI
Kar Bpau, TOPOKHOCTB NPM 06paLLieHIV

pac P LUIBA 10 TI0BEPXHOCTU KM,

Toay ICaHVe acCo I I A BKaTa/iore.
IoBHblit MaTepuan ETHIBOND EXCEL™ cooTBeTcTBYeT TpeboBaHuAM
EBponeiickoit ¢ p K «C LLIOBHOMY

"3 HTeped " 0 CLA,
npex K «Hepaccad 1 XMPYPrUyeckomy LLOBHOMY
maTepuany».
MOKA3AHMA
LLloBHbIi# Marepuan ETHIBOND EXCEL™ YeH ANA UGl npu

6 ur A TKaHew,

CEP/IEYHO-COCYAUCTOI Y ITIA3HOIA XMYPIIW, a TAKKE HelipoXUpypr.
NMPUMEHEHUE

(nepyer BbIGMpaTb 1 LWBb, COCTOSIHIUE MaLyMeHTa,
XMPYPIVIYECKII OMbIT, TEXHYKY XVPYPTUYECKOTO BMELLIATEIbCTBA M PasMep Pakl.

Kullanim talimatlan tr
'ETHIBOND EXCEL™
POI.IBUT!LAT KAPL'AMAL'I POLYESTER
STERIL SENTETIK EMILMEYEN
SUTUR
TANIM

ETHIBOND EXCEL™ Siitilr, poli (etilen tereftalat) malzemeden yapilmis,
kaplanms, orgiilii, emilmeyen, steril bir cerrahi siitiirdiir. Polimerin ampirik
molekiiler formiilii soyledir: (C,;H0,),. Siitilr, polibutilat ile kaph olup bu
madde siitiiriin dokulardan gecmesini mekanik agidan kolaylastiran ve genel
olarak siitiiriin kullanim kalitesini arttiran bir kayganlastina iglevi goriir.
ETHIBOND EXCEL™E (beyaz) ve yesile b (D&CGreenNo.6
boyayla, Renk Endeksi No. 61565) olarak mevcuttur.
ETHIBOND EXCEL™ gesitli kalinlik ve uzunluklarda, ignesiz veya degisik tiir ve
boylarda paslanmaz celikten ignelere takili olarak mevcuttur. igneler kalic
olarak veyaignelerin kesilmesi yerine cekilerek aynimasini saglayan aynima
kontrollii (CONTROL RELEASE™) olarak takilabilir.
Bu malzeme ayni zamanda asagidaki sekillerde sunulabilir:
1. Kolayca parcalanabil | 50z konusu oldugu
Imekicin kllani

dokularin yir

CXUPYPIUYECKVIMM UTTIaMK BO M30eXaHMe CyyaiiHbIX yKoroB. BbibpacbiBaiite
UCTIONb30BaHHbIE Wbl B éMKOCTI U1 OCTPbIX MPEAMETOB.

He crepunu30BaTh 1 He UCToNb30BaTb MoBTOPHO. MToBTOPHOE UCTIONb30BaHNe
YCTPOIACTBa (W €r0 YacTeii) MOMET CO3AaTb PUCK Pa3pyLLeHNA YCTOIiCTBa,
470 CrI0COGHO NPUBECTY! K HenpaBITbHOIA paboTe YCTPOVICTBA 1 NepeKpecTHOMY

PERFORMANS

ETHIBOND EXCEL™ Siitiir baslangig safhasinda dokuda minimal enflamatu-
ar reaksiyona neden olur ve zamanla fibroz bag doku tarafindan kaplanir.
Hayvanlarda yapilan implantasyon calismalart polyester siltiiriin giicinde
zaman iginde kayda deger bir azalma gdstermemistir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Bilinen yoktur.

UYARILAR/ONLEMLER/ETKILESIMLER
Yara ayrilmasi riski uygul bdlgeye ve k siitir

gore degistidiicin kullanicinin yara kapamast igin ETHIBOND EXCEL™ Sitilri
kullanmadan once emilmeyen sitiirlerin kullanildigi cerrahi prosediir ve
tekniklere asina olmasi gerekir.

Tiim yabana cisimlerde oldugu iizere, siitilriin idrar veya safra yollarinda
bulunanlar gibi tuz soliisyonlanyla uzun siireli temas tas olusumuna
neden olabilir.

Enfeksiyonlu veya kontamine yaralarin tedavisi iin kabul edilen cerrahi
uygulamalar izlenmelidir.

Bu veya baska bir siitiir materyalinin kullanimi sirasinda hasar vermemek
icin dikkatli olunmalidir. Forseps veya porteqii gibi cerrahi aletlerin
kullanimindan kaynaklanabilecek ezme ve biikme hasarlarindan kaginin.
Diigiimiin yeterince saglam olmasi agisindan cerrahi kosullara ve cerrahin
deneyimine bagli olarak diiz ve kare diigiimlerle ilave digiimler atiimasi
icin standart cerrahi tekniklerin kullanilmasi gerekir.

Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli

durumlarda siitiirlerin altina destek olarak yerlestirilmek i¢

PTFE (politetrafluroetilen) keeden olusan sargilar (pledget).
2. Siitiir yiikiini cilt yiizeyine dagitmak icin kullanilan retansiyon
. (elastomer) tiipi.
Uriin cesitleri hakkinda aynintilt bilgi katalogta yer almaktadr.
ETHIBOND EXCEL™, Avrupa Farmakopesi'nin Steril Poli (etilen tereftalat)
Siitiirler ve Amerika Birlesik Devletleri Farmokopesiin Emilmeyen Cerrahi
Sitilrler icin standartlanna uygundur.
ENDIKASYONLARI
ETHIBOND EXCEL™ Siitilrler, kardiovaskiller, oftalmik ve ndrolojik prose-
diirler de dahil genel yumusak doku yakinlastinimasi ve/veya ligasyonu
icin endikedir.
UYGULAMA
Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara
boyutuna gore segilip uygulanmalidir.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

lidir. Igneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin iigte
biri (1/3) ile yansi (1/2) arasindaki kismindan tutun.
Igne ucunu tutmak, penetrasyon performansini azaltabilir ve ignenin
kinimasina neden olabilir. Igneyi arkasindan veya baglanti ucundan
tutmak, biikiilmeye veya kinlmaya neden olabilir. Igneleri yeniden
sekillendirmek, giiclerini kaybetmelerine ve biikiilme ve kinlmalara
karsi direnlerinin azalmasina neden olabilir. Istem digi igne batmasi
yaralanmalarindan kaginmak igin kullanicilanin cerrahi igneleri kullanirken
dikkatli olmasi gerekir. Kullanilan igneleri «Kesici Alet» kaplarina atin.
Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya parcalarinin)
tekrar kullanil chazin | ve/veya capraz k i
olusmasiyla sonuglanabilecek iiriin degradasyonu riski tasiyabilir.
Bu durum enfeksiyona yol acabilir veya kanla bulasan patojenlerin
hastalara ve kullanicllara gegmesine neden olabilir.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.
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TERS ETKILER

Bu iiriiniin kullanimiyla ilikilendirilen ters etkiler arasinda sunlar
vardir: baslangi¢ da minimal enfl doku reaksi

ve yara bdlgesinde gegici lokal iritasyon. Tiim yabana cisimler gibi

ETHIBOND EXCEL™ de meveut bir enfeksiyonu siddetlendirebilir.

STERILIZASYON

ETHIBOND EXCEL™ Siltiirler ambalajda belirtildigi gibi 151ma veya etilen
oksit ile sterilize edilmistir. Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj agilmissa
veya hasarliysa kullanmayin. Agilmi, kullanilmamg sitiirleri atin.

SAKLAMA
Ozel bir depolama kosulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

Tekrar kullanmayin
Unite sayisi
Son kullanma tarihi — Yil ve ay

Ambalajt hasar gérmedigi veya aglimadigi siirece
sterildir. Sterilizasyon yontemi: Etilen oksit

Ambalajt hasar gdrmedidi veya agllmadidi siirece
sterildir. Sterilizasyon ydntemi: Isima

CEisareti ve onaylanmis kurulugun kimlik numarasi.
Uriin, 93/42/AET sayili Tibbi Cihazlar Direktifi'nin
baslica gereklerine uygundur

Parti numarasi
Dikkat: Kullanma talimatlarina bakin
imalatgi

Katalog numarasi

Avrupa toplulugu yetkili temsilcisi
© Ethicon, Inc. 2014
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Gebrauchsanweisung de

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 (C,H,0,),. 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 ungefarbt (wei) als auch mit griiner

Einfarbung (D & C Griin Nr. 6, Farbindex-Nr. 61565) erhaltlich.

ETHIBOND EXCEL™ steht in verschiedenen Starken und Langen zur Ver-

fiigung und ist entweder ohne Nadeln oder armiert mit EdelstahIinadeln

verschiedener Typen und GroBen erhéltlich. Die Nadeln sind entweder

fest mit dem Faden verbunden oder als sogenannte CONTROL RELEASE™

Ausfilhrung erhaltlich, bei der die Nadel nicht abgeschnitten werden

muss, sondern vom Faden abgezogen werden kann.

Das Nahtmaterial ist auch in den folgenden Ausfiihrungen erhéltlich:

. mit PTFE- (Polytetrafluorethylen) Pledgets als Nahtwiderlager

zwischen Naht und Gewebeoberflache zur Verstarkung des

lasttragenden Bereichs.

mit Retentionsschlauchen (Elastomerschlduchen) zur besseren
Vertellung der Belastung durch die Naht auf der Hautoberflache.

D iiber die Produktreihe konnen dem Katalog entnom-

~

men werden.

ETHIBOND EX(EL‘” entspricht den Anforderungen der Europalschen
fiir steriles Nat aus Polyethyl

und den Anforderungen der US- amenkamschen Pharmakopoe (USP)

fiir nicht bierbares chirurgisches Nah

ANWENDUNGSGEBIETE

ETHIBOND EXCEL™ ist zur Adaptation von Weichgeweben und/oder zur
Ligatur vorgesehen, einschlieBlich bei kardiovaskuldren, ophthalmolo-
gischen und neurologischen Eingriffen.

ANWENDUNG

Bei Auswahl und Applikation des Nahtmaterials sollten Zustand des
Patienten, Erfahrung des Arztes, chirurgische Technik sowie WundgroBe
beriicksichtigt werden.

Kayttoohjeet fi

ETHIBOND EXCEL™
POLYBUTYLAATTIPAALLYSTEINEN
STERIILI SYNTEETTINEN RESORBOITUMATON

POLYESTERIOMMELAINE

KUVAUS

ETHIBOND EXCEL™-ommelaine on péallystetty, punottu resorboutumaton
ja sterull i ine, joka koostuu poly(etyl
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WIRKUNG

ETHIBOND EXCEL™ Nahtmaterial ruft anfangs lediglich eine geringfiigige

entzundllche Gewebereaktion hervor, auf die elne langsam fortschreitende,
Einkapselung folgt. Impl; ien an Tieren zeigen

keinen nennenswerten zenabhanglgen Verlust der ReiBfestigkeit 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 Fremdkdrper — bei Kontakt
mit salzhaltigen Losungen (etwa in den Harn- oder Gallenwegen) zur
Steinbildung fiihren.

Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten entsprechend chirurgisch
versorgt werden.

Bei der Handhabung von chirurgischem Nahtmaterial jeder Art ist darauf
zu achten, dass dieses nicht beschadigt wird. Bei Verwendung von
chirurgischen Instrumenten wie Zangen oder Nadelhaltern sind Schéden
durch Quetschen oder Knicken des Nahtmaterials zu vermeiden.

Das Nahtmaterial ist je nach Erfahrung des Chirurgen gemag den iiblichen
chirurgischen Kniipftechniken mit zusatzlichen Knoten zu verwenden,
wenn eine entsprechende chirurgische Indikation vorliegt.

Um die Nadel bei der Handhabung nicht zu beschadigen, sollte sie immer
im Bereich zwischen etwa einem Drittel (1/3) und der Halfte (1/2) der Lange
vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden.

Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann die Penetrationswirkung
beeintréchtigen und zum Bruch der Nadel fiihren. Das Fassen am armierten
Ende kann Verbiegen und ebenfalls Bruch zur Folge haben. Das Verformen
von Nadeln kann zu Stabilitatsverlust und damit zu reduzierter Biege- und
Bruchresistenz fiihren. Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist
durch besondere Vorsicht auf die Vermeidung von Stichverletzungen zu ach-
ten. Gebrauchte Nadeln in einem durchstichsicheren Behlter entsorgen.
Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Bei Wiederverwendung
dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko
einer Produktschadigung, die die Funktionsfahigkeit des Produkts
beeintréchtigen und/oder zu einer Kreuzkontamination und damit zu

KRYTTO
Ommelaineen valintaan ja kayttoon vaikuttavat potilaan tila, kirurgin
kokemus, leikkaustekniikka ja haavan koko.

OMINAISUUDET

ETHIBOND EXCEL™-ommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi hyvin vahaisen
tulehdusreaktion, minka jalkeen ommelaine vahitellen koteloituu
sidekudokseen. Eldimilla suoritettujen implantointitutkimusten mukaan
polyesteriompeleen lujuus ei heikkene merkittévésti ajan myota.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET/VAROTOIMET/YHTEISVAIKUTUKSET
ETHIBOND EXCEL™ lainetta haavan sulkemiseen kdyttévén on
tunnettava leikkaustoimenpiteet ja -tekniikat, joissa resorboitumattomia
ommelaineita kdytetadn, koska haavan avautumisriski vaihtelee paikan ja
kaytetyn ommelaineen mukaan.

yyttajak
ETHIBOND EXCEL™ —ommelamena on saatavana var]
(valkoisena) tai D & C Green nro 6 -vérilld vihredksi vi
indeksinro 61565).
ETHIBOND EXCEL™ -ommelainetta on saatavana erivahvuisina ja
-pituisina |Iman neulaa tal kunnltettyna erityyppisiin ja -kokoisiin
Ommelaine voi olla ki neulaan
pysyvasti tai CONTROL RELEASE™ -mekanismilla, jolloin neula voidaan
vetaa |rt| langan katkalsemlsen sijasta.
inetta toi myds tuotepakkauksissa:
1 PFTE: jaalista (p yleeni) valmi tupot, joita
kdytetadn pehmusteena ompeleiden alla, kun hauraan kudoksen
repeytymismahdollisuus on olemassa.
2. Tukiletku (elastomeeriletku), jota kéytetadn ompeleen kuormituksen
jakamiseen ihon pinnalla.
Tuotesarjan yksityiskohtaiset tiedot ovat tuoteluettelossa.
ETHIBOND EXCEL™ -ommelaine tayttaa Euroopan farmakopean
sterulellle poly(etyleen|tereftalaatt|) ommelamellle ja Yhdysvaltain
ineille asettamat

d

vaatimukset.

INDIKAATIOT

ETHIBOND EXCEL™-ommelaine on tarkoitettu yleiseen pehmytkudoksen
kiinnittamiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien kdytto sydén- ja
verisuonikirurgiassa sekd silmé- ja neurokirurgiassa.

0dnyiec xpno el

ETHIBOND EXCEL™
AMOXTEIPOMENO, ZYNOETIKO, MH ATOPPOOHXIMO,
MOAYEZTEPIKO, ENIKAAYMMENO ME MTOAYBOYTYAIKO TOAYEZTEPA
PAMMA

NEPITPAOH
Topdpyal EIHIBONDEX(EL”‘ i TINEKTO,
YIKO pdyipia év0 ano
Izpscpeu)\lko ampa) 0 epmeIpikag poplakdg mnoc Tou ToAUpEPOU €ival
(CoHs0,),. To pdppa €ivar mkaluppévo e moNuBouTUNKO €0Tépa, 0 Omoiog
£xel mavrikn) pdon yta va BeAticvel pnxavikd v eukohia SléNeuang Tou
paypaTog Slapéoou ToU 1TOU Kal TOV YEVIKO XEIPIOO TOU paypaToc.
To ETHIBOND EXCEL™ tatifetar dBago (Aevkd) Kat Bappiévo mpdavo pe
Ypwotikii D & C Green No. 6, apiBpo Seiktn xpwpiatog No. 61565.
To ETHIBOND EXCEL™ Statifeat o¢ pua motkiNia peyebwv éluuapr‘]pamc
Kat piKkoug, Ywpig BE)\ova 1} mpocaptnyiévo o€ BeNdveg amé avogeidwto
Yahua 6|aq)opwv mnwv Kat usysemv Ot BeNoveg pmopei va eivat povipa

f Bépuwan, CONTROL RELEASE™, yeyovog
iow snnpzna ou¢ Behovegva anoomaviar aviiva K8Bovral.
To uhiko mopei eniong va Slateei oe Slatacei mou naplzxouv Ta akohovBa:
1. EmBépara (pledgets) amo PTFE ( Ta omoia

1011oPPOPROI

Pitkdaikaisessa kosketuksessa suolapitoisten liuosten kuten virtsan ja
i kanssa laineet — kuten kaikki vi —voivat
aiheuttaa kivien muodostusta.
Kontaminoituneiden tai infektoituneiden haavojen hoidossa on
noudatettava yleisesti hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.
Tétd kuten muitakin ommelaineita on késiteltéva varoen vaurioiden
valttamiseksi. Varo puristamasta tai kahertamasta ommelainetta
kirurgisilla instrumenteilla, kuten pihdeilld tai neulankuljettimella.
Solmut saadaan nmavan pltawksn tavanomalsella ompelu- ja
olmintatekniikalla seka li lla lei ja kirurgin
kokemuksen mukaan.
Kirurgisia neuloja on késiteltava varoen vahinkojen valttamiseksi. Tartu
neulaan sen puolesta valistd (1/2) tai niin, etta etéisyys kiinnityspaahan
on noin kolmannes (1/3) neulan mitasta.
Josneulaan tarttuu liian Iahelté kérked, sen lavistyskyky voi heiketd janeula
voi katketa. Jos neulaan tarttuu kannasta tai langan kiinnityskohdasta, se
voi vaantya tai katketa. Neulan muodon korjaaminen voi heikentda sen
lujuutta ja altistaa sen vaantymiselle tai katkeamiselle. Kirurgisia neuloja
on késiteltévé varoen tahattomien neulanpistojen valttamiseksi. Pane
kéytetyt neulat asianmukaiseen teréville esineille tarkoitettuun séiligon.
Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kayttad uudelleen. Taman laitteen
(tai laitteen osien) uudelleenkdyttdminen voi aiheuttaa tuotteen
haurastumisen, mistd voi seurata laitteen toimintahairio ja/tai
epapuhtauksien siirtyminen potilaasta toiseen. Tamé puolestaan voi johtaa

paypatog oTov vedn ouvdETIKO 10T0. MeNtes epputeuan oe (wa dev édeigav
Kapia ONPavTIKN Heiwon TG avioxii¢ Tou MOAUETTEPIKOU pApATOC PE TV
TIdpodo Tou Xpovou.

ANTENAEIZEIX

Kayna yvwor).
TPOEIAOIOIHEEIZ/MPOOYAAZEIZ/AMHAENIAPAZEIX
Ou YpriOTeG Tpéet va givat EEOIKEIMEVOL e Xelp SLaBiKaciec Kal

TEXVIKEG e i) amoppogiiotpa pappata, mpw xpncluonomoouv T0 pdppa
ETHIBOND EXCEL™ yta avykAeton Tpadpatog, kaBag o kivduvog diavoréng tov
Tpaﬁuutoc Jmopei va moikiNet avaloya e To onieio Epapoyic Kat To uNiKG Tou
pApYLaToG Tov Ypriotomou|OnKe.
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einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut iibertragenen Erregern
bei Patienten und Anwendern fiihren kann.

NEBENWIRKUNGEN

InZ t mit diesem N ial konnen anfangs genng
ausgepragte entziindliche ktionen und voriib

Reizungen in der Umgebung der Wunde auftreten. Wie alle Fremdkdrper
kann ETHIBOND EXCEL™ eine vorhandene Infektion verstarken.
STERILITAT

ETHIBOND EXCEL™ Nahtmaterial wird, wie auf der Packung angegeben,
durch Bestrahlung oder Ethylenoxid sterilisiert. Nicht emeut sterilisieren.
Bei beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht verwenden. Gedffnete,
jedoch nicht verwendete Nahtfadenpackungen verwerfen.
AUFBEWAHRUNG

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Nicht zur Wiederverwendung

Anzahl der Einheiten
Verwendbar bis — Jahr und Monat

Bei Sterilitatsverlust oder beschadigter Verpackung
nicht verwenden. Sterilisation mit Ethylenoxid
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ETHIBOND EXCEL™
POLYBUTYLAT-COATET POLYESTER
STERIL SYNTETISK IKKE-ABSORBERBAR

SUTUR

BESKRIVELSE

ETHIBOND EXCEL™ sutur er en coatet, flettet, ikke-absorberbar steril

kirurgisk sutur, der bestar af poly(ethylenterephthalat). Polymerens

empiriske molekyl formel er (C,,H,0,),. Suturen er coatet med polybutylat,

der virker som et smoremiddel, der mekanlsk fremmer suturens
ge og dens totale ha

ETHIBOND EX(EL‘M fés ufarvet (hvid) og farvet gren med D & C Green No. 6,

farveindeks nr. 61565.

ETHIBOND EXCEL™ fas i en raekke forskellige kalibre og laengder, med eller

uden nal (rustfrit stal) i forskellige typer og starrelser. Nalene kan vaere

fastgjort permanent ellersom CONTROL RELEASE™, der muligger, at nélene

kan rykkes af i stedet for at blive klippet af.

Bei Sterilitatsverlust oder beschadigter 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 iiber Medizinprodukte

2797

Chargenbezeichnung
Achtung: Gebrauchsanweisung beachten
Hersteller

Katalognummer
Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft

B>
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infektioon tai veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen
potilaaseen ja kayttajaan.

HAITTAVAIKUTUKSET

Taman tuotteen kaynoon liittyvid haittavaikutuksia ovat alussa hyvin
tulehd ktio ja ohimeneva paikallinen

artyminen. Vierasesineiden tavoin ETHIBOND EXCEL™ -ommelaine voi

pahentaa olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS

ETHIBOND EXCEL™ onssteriloitu séteilyttimll tai etyleeniok-
sidilla pakkauksen paéllysmerkinndn mukaan. Ei saa steriloida uudelleen.
Eisaakdyttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Avattu, kéyttamaton
tuote on havitettava.

SAILYTYS
Erityisia silytysolosuhteita ei ole. i saa kayttaa viimeisen kéyttopéivan
jalkeen.

PAKKAUKSESSA KAYTETYT MERKINNAT

Ei saa kdyttad uudelleen
Yksikkojen lukumaéra
Viimeinen kayttopaiva — vuosi ja kuukausi

STERILE|EO Eteriilifjo.s pakkaL!s eiole ?Uki }a‘i v.ajlljrioitunut.
: et

Steriili, jos pakkaus ei ole auki tai vaurioitunut.
Sterilointimenetelma: sadetys

CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
Tuote noudattaa laakinnallisisté laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY saénnoksia

[srenie]R]
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Erdnumero
Huomio: Katso kéyttdohjeita

Valmistaja

Tuotenumero
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
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ANENIOYMHTEE ANTIAPAZEIX

Ot avemBupnTes aviidpdoeig mow oxetiCovrat e ™ yprion autol Tou PoiovTog

mepihapBdvouv ehdyiom apyij (oTikr} GAeyHovwdn avtidpaon Kat mapodiko

TOmKO €peBiopd oTo onieio Tou Tpavpatog. Omwg oAa Ta &éva owpara,

70 ETHIBOND EXCEL™ pmopei va eviayloe! pua mpoiinapyouoa Aoipwén.

ANOZTEIPOZH

Ta pappata ETHIBOND EXCEL™ unomslpwvovml pe axktvoBohia iy oEslélo

Tou aBuleviou, oW avaypa Inv

Mn XPrIoILOTOIEITE €Av 1 OUOKEUavia éxel avmxezl 1 éxel umooted ﬁAaBn
pPIYTE Ta avoIypéva, 1N Yprotomomnjiéva pdypata

OYAAZH

payparog pe Stalopata ahdrwy, onwe autd mou Bpi 0TV 0UpOYAPO Kat
) XoAn@6po 060, mopei va odnyrioet o€ hiaon.

Ta ™y avTipetamon Tpavpdtwv mou £xouy unoatei Aoipwén i pohuvan,
Ba npéme1va axohouBeital amoSeKTH XEIPOUPYIKT TPAKTIKI.

Katd Tov Xetpiopo autol 1} onoioudrimote dAhou uNikod pdppaToc, anarteitat
\Blaitepn mpoooyr wote va anogeuyBei n mpokAnan BAGRNG. Amoguyete {nuid
a6 T ovvBNYn 1 T TToYWon and T Xprion XepoupyIKV epyaeiwy, Omwe ot
Napibec kat Ta Behovokdroya.

Tia v enapki oTepéwan T KOjww anartefrat epappoy g Gt

Aev anarrodvrat Elﬁle( ouveqkzc @UNaéng. Mn xpnotpomoleite petd Ty
(péhevon T NHepopnviacEn.
EYMBOAA 10Y XPHEIMOMOIOYNTAI ETHN ENIZHMANEH

Mnv enavaypnotponoteite
ApiBp¢ povadwv
Huepopnvia Méng — €tog kat prjvag

YPTIOHOMO00VIOL W EviayVO KATw ano paupmu Gravumdpyelkivouvog
Qdidoyiong edBpurrou oToU.
2. Zw)\nkun YKpdTn () mou yia my
KaTavoyr Tou poptiou o0 pupuum: amv enupuvaa o0 Sépyarog.
M\peIc NerTopépeteq Tou EGPOUG TV npmovtwv TiepIEXovTal aTov Katdoyo.
To ETHIBOND EXCEL™ anot ] unum]uzl( me Eupumulmc <I)apuuK0noua(

yiata pwpéva paypata amo moNu(Tepeq Kal mg
Dappaxonotiag Twv Hvwpévey MoNTelv TG AUEPIKICLd in anoppo@ralia
XEIPOUPYIKA pappaTa.

ENAEIZEIZ

Ta pdpyara ETHIBOND EXCEL™ npoopi Yiayprion 0 YeVIKEC
uuun)\nmaunc fi/kat ano)\lvu)onc uu)\uKu)v poplwv ouunzpl)\uuﬁavouszv

Kat

EOAPMOFH

H emhoy Kat  eugiteuon Twv papdTv mpémet va yivovtat e Bdon Ty
1700 a0Bévolic, T XEIpOUPYIKT) NMEpia, T XEIpOUPYIKT] TEXVIK] Kot

0 péyeBog Tou TPaUHaTOG.

AMOAOZH

To pdppa ETHIBOND EX(ELw npoxa)\zl z)\axlom apyIKr q))\zvuovw&n

YEIPOUDYIKIYG TEYVIKAG Twov EIMEBLY Kol TETAYWVWV KOWTV e emmhéov
G omug ol p Kat 1) epmelpia

TOU YELPOUpYOU.

I8taitepn mpoooy1} amarteitat wote va amogeuBei n mpokAnan PAng katd
TOV XEIPIOpO YEIpOUpYIKGV BeNdvev. Kpardte ) Behdva amd pia meploxi mou va
Kupaivetal ané éva Tpito (1/3) éwg To piod (1/2) ¢ andotaong avayesa omy
Qg e BeAdvag Kat oTo onyeio ou mpocapTdTal To pappa.

To kpdtnpa amd Ty meptox) ¢ agprc Te Behdvag pmopei va PAdper m
SletoduTikr KavoTTa Kat va mpokaléoel Bpavion e Behovag. To kpdmpa and
70 GMo dKpo r} To onyiio Tou €xel mpooapTnBei To pappa Hmope va mpokahéoet
Kapyn 1 Bpadon. H aMayn Tov oxipatos e BeAdvag pmopei va odnynoet
0 aniaheia TG avioxfic e Kat g avtiotaone e omy kaugn i m epuuan
01 yprioeq 6a mpémet va fval pooeKTIkoi Grav Xslpl(ovml XElpOUleKE(
Behdveg wate va amogelyovy akolola Tp
xpnaluonomusvsc Behove o€ mepiékteq Via aiyunpd aviikeipeva.

Mnv H

auToD Tov MOiBVTOG () TNV QUTOD Tov MpoiBVTO) elvan uvaTd va
Tipokahéoet Kivduvo aoBonong Tou mpoidvtog ou popei val odnyrioet o€
0TOY{al Tou TPOidVTOG Kal/M SlaoTaupolpevn quuvun, n omoia svésxsml va

A PWHEVO EKTOC GV N
xerumootei {npua 1 éxet avorytei. MéBodog
amooteipwong: o&gidlo Tou aiuleviou

[STERILE|EO|

A PWHIEVO EKTOC GV N
£xetumootel {npud 1y éxer avorytei. MéBodog
amooteipwon: aktivoBolia

STERILE| R

g m@

Znpavan CE kat aptBpoc avayvipiong Tou
Koworoinyiévou opyaviapod. To mpoiév mnpoi i
ovoldel¢ amartrjoel ™ 08nyiag 93/42/E0K mepi
10TPOTEXVONOYIK®V IPOIOVTWY
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ApiBpog mapridag
ané auté. Anoppite Ti¢ & Npoooyn: Asite Tic 0dnyieg xpriong
M Kataokevaorg
Ap1Bpoc katahdyou
[Ec [rer] F Botnpévoc avtimpoowriog otV
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let findes ogsa i med folgende indhold:
1. Kompresser bestaende af PTFE (polytetrafluorethylen)-filt, der tjener
som stotte under suturer, ndr afrivning af skort vaev er en mulighed
2. Retentionssl. (slanger af el ), der bruges til at sprede
belastningen af suturen pa hudoverfladen
Der findes udfarlige 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 Jelse ialmi
mering og/eller -ligering, herunder ved kardiovaskuler kirurgi, ojenklrurgl
og neurokirurgi.
ANVENDELSE
Suturer bor vaelges og anvendes efter patientens tilstand, kirurgisk erfaring,
operationsteknik og sarets storrelse.

Notice d'utilisation fr

FIL DE SUTURE

ETHIBOND EXCEL™
POLYESTER ENDUIT DE POLYBUTYLATE
STERILE, SYNTHETIQUE, NON RESORBABLE

DESCRIPTION
Les sutures ETHIBOND EXCEL™ sont des sutures chlrurglcales non
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VIRKNING

ETHIBOND EXCEL™ sutur fremkalder minimal initial inflammatorisk
vevsreaktion, hvorefter suturen gradvis indkapsles af fibrast bindevaev.
Implantationsundersagelser i dyr viser, at polyestersuturens traekstyrke
med tiden aftager ubetydeligt.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER

Brugere ma vaere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der
omfatter ikke-absorberbare suturer, far de benytter ETHIBOND EXCEL™ sutur
til sarlukning, da risikoen for sarruptur kan variere efter anvendelsessted og
det anvendte suturmateriale.

Somandre l kan suturer ved | e kontakt med
saltoplasninger, svarende til forholdene i urin- eller galdevejene, resultere
istendannelse.

Kontaminerede eller inficerede sar skal behandles efter almindelig kirurgisk
praksis.

Som ved alle suturmaterialer skal man omhyggeligt undgé beskadigelse.
Undga at knuse eller knazkke suturen ved anvendelse af kirurgiske
instrumenter som f.eks. pincet eller naleholder.

Tilstraekkelig sikker suturering forudseetter almindelige kirurgiske knuder
med ekstra slag, afhengigt af de operative forhold og kirurgens erfaring.
Der bor udvises forsigtighed for at undga at beskadige suturnalene. Grib
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BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med anvendelsen af dette materiale omfatter
minimal initial i de lokalirritation
pa sarstedet. Som alle andre fremmedlegemer kan ETHIBOND EXCEL™
forvaerre en eksisterende infektion.

STERILISERING

ETHIBOND EXCEL™ er stralesteriliseret eller steriliseret med ethylenoxid
som angivet pa pakningen. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er dbnet eller beskadiget. Abnede ubrugte suturer kasseres.
OPBEVARING

Denne anordning kraver ingen sarlige forholdsregler vedrgrende
opbevaring. Ma ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

®

v/

g Anvendes inden — & og maned

[STERILE|EO|

Ma ikke genbruges

Antal enheder

Steril medmlndre paknlngen er beskadlget eller
ab E

nalen pa et sted mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstand
fra trédfeestet til spidsen.

Hvis nélen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets penetration
og medfpre, at nalen knaekker. Hvis nalen gribes i den anden ende eller
pa trédfaestet, kan det medfare, at nlen bajes eller knaekker. Hvis bgjede
néle rettes op, kan de miste styrken og fa starre tilbgjelighed til at baje
eller knakke. Brugeren ber udvise forsigtighed under anvendelsen af
operationsnale for at undga skader ved utilsigtede nélestik. Smid brugte
nalei de dertil beregnede beholdere.

Ma ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af
denneanordning) kan skabe en r|5|kofornedbrydn|ng af produktet, der kan
resultere i svigt af anordning og/eller krydsk ing, hvilket kan fore
tilinfektion eller overforsel af blodbame patogener til patienter og brugere.

MODE D’EMPLOI

Le choix et la mise en place de la suture dépendent de |‘état du patient, de
I'expérience du chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que
de lataille de la plaie.

MODE D’ACTION

Les sutures ETHIBOND EXCEL™ entrainent initialement une faible réaction
tissulaire inflammatoire suivie de I'encapsulation progressive du fil par
du tissu conjonctif fibreux. Les études dimplantation chez I'animal ne
montrent pas de diminution significative de la résistance des sutures en
polyester dans le temps.

CONTRE-INDICATIONS

résorbables, stériles, tressées, enduites, ¢ de p

d'éthylene, de formule brute (C,H;0,),. 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 I'addition de Vert D & C numéro 6 (index de couleur

numéro 61565).

Les sutures ETHIBOND EXCEL™ sont disponibles dans une large gamme de

décimales et de longueurs, non serties ou serties sur des aiguilles en acier

inoxydable de taille et de profil différents. Les aiguilles peuvent étre serties

de fagon permanente ou étre auto-détachables (CONTROL RELEASE™) et

dans ce demier cas, il n'est pas nécessaire de sectionner le fil pour enlever

l'aiguille qui peut étre détachée de celui-ci.

Le produit est égal disponible dans des p!

les éléments suivants :

1. des tampons de PTFE (polytétrafluoroéthyléne) servant de renforts sous
les sutures en cas de risque de déchirement de tissu friable ;

2. une tubulure de rétention (tubulure en élastomeére) permettant de
répartir la charge de la suture a la surface de la peau.

Consulter le catalogue pour plus de renseignements sur la gamme

des produits.

Les sutures ETHIBOND EXCEL™ sont conformes a la monographie de

la Pharmacopée européenne relative aux fils de suture stériles en

polytéréphtalate d'éthylene et a la monographie de la Pharmacopée

américaine relative aux fils de suture chirurgicaux non résorbables.

INDICATIONS

Les sutures ETHIBOND EXCEL™ sont destinées a la coaptation et/ou

la ligature des tissus mous en général y compris en chirurgie cardio-

vasculaire, en ophtalmologie et en neurochirurgie.

comportant

Hasznalati utasitas hu

ETHIBOND EXCEL™
POLIBUTILAT BEVONATU POLIESZTER
STERIL, SZINTETIKUS, NEM FELSZIVODO

VARROANYAG

LEIRAS

Az ETHIBOND EXCEL™ bevont, sodrott, nem felszivodd, steril sebé-szeti
varréanyag, amelynek dsszetétele poli(etilén-tereftalat). A polimer
tapasztalati molekularis keplete (CWH 0,), A varroanyag polibutilét
bevonata sikositoként hat, mechanik a vald
athaladast és atfogdan javitja a vardanyag kezelhetGségét.

Az ETHIBOND EX(EL”“szmezetIen (fehér) és D&C zold no 6(szmkod 61565)

Aucune contre-indication connue a ce jour.

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS D’EMPLOI/INTERACTIONS
Lutilisateur doit connaitre les techniques chirurgicales relatives a I'tilisation
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 entrainer la formation de lithiase.

Il convient de respecter les régles de la bonne pratique chirurgicale en cas de
plaies contaminées ou infectées.

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

Pour garantir une bonne sécurité au nceud, la technique chirurgicale
standard avec des nceuds plats et des double-nceuds sera utilisée avec
éventuellement des nceuds supplémentaires selon les circonstances
chirurgicales et I'expérience du chirurgien.

Une attention particuliére doit étre portée a la manipulation de I'aiguille.
La préhension doit se faire entre le milieu (1/2) et le tiers (1/3) de l'aiguille
a partir de la zone de sertissage.

Toute prise par la pointe pourrait entrainer la modification des
caractéristiques de pénétration de laiguille et sa rupture. Toute prise par
la zone de sertissage pourrait entrainer la flexion ou la rupture de I'aiguille.
Toute modification de la forme de I'aiguille pourrait la rendre moins
résistante & la flexion ou la casser. Lutilisateur doit manipuler les aiquilles
avec pre'(aution afin d'éviter toute piqdre accidentelle. Eliminer les aiguilles
usagées dans un conteneur pour objets pointus et tranchants.

Ne pas restériliser/réutiliser. La reutlllsatlon de ce dispositif (ou de pames

net. Steriliser
Steril medmindi ingen er beskadiget eller
forenne]] abnet. SIenIlsenngsmetode Strling
c € CE-merkning og identifikationsnummer for
bemyndiget organ. Produktet opfylder de vaesentlige
2797  kraviDirektiv 93/42/EGF om medicinsk udstyr

Batchnummer
Forsigtig: Se brugsanvisningen
Producent

Varenummer

HEE>

Autoriseret repraesentant i EU
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cequi peut provoquer une infection ou la transmission d'agents pathogénes
transmissibles par le sang aux patients et utilisateurs.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'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.
STERILISATION

Les sutures ETHIBOND EXCEL™ sont stérilisées par irradiation ou a l'oxyde
déthyléne, le mode de stérilisation étant indiqué sur le conditionnement. Ne
pas restériliser. Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommaggé. Jeter
les sutures non utilisées si l'emballage a été ouvert.

CONSERVATION

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

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE

®

e/}

E Autiliser avant — année et mois

renieled

Ne pas réutiliser

Nombre d'unités

Stérile amoins que l'emballage ne soit endommagé ou
ouvert. Méthode de stérilisation : oxyde déthyléne

Stérile a moins que I'emballage ne soit endommagé ou
ouvert. Méthode de stérilisation : irradiation

frenie] ]

Marquage CE et numéro didentification 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 a la notice d'utilisation
avant emploi

Fabricant

Numéro de référence au catalogue
Ec [Rer| M ire agréé dans la Communauté européenne

de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du produit, p
dentrainer une défaillance du dispositif et/ou une contamination croisée,

HATASMECHANIZMUS

Az ETHIBOND EXCEL™ kezdetben minimalis gyulladasos szo keiot idéz
eld, amelyel a varroanyag fokozatos fostos kitdszovetes betokozodsa kiser.
Implantécids allatkisérletek alapjan a poliészter varréanyag szakitszildrdsaga
gyakorlatilag nem csokken.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek.

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK/KOLCSONHATASOK

A felhasznaloknak az ETHIBOND EXCEL™ varréanyag sebzérasra torténd
alkalmazasa el6tt meg kell ismerniiik a nem felszivédé varrdanyagok
miitéti eljardsait és technikait, mivel a sebszétnyilds kockdzata az alkalmazés
helyétdl és az alkalmazott varréanyagtol fiiggden véltozhat.

Mint minden idegen anyag esetében, barmely varrdanyag tartés érintkezése
sooldatokkal mlnt példaul a hugyutakban vagy az epeutakban talalhat6

Gdéshez vezethet.

Jaséval szinezett vall
Az ETHIBOND EXCEL™ tobbféle vastagsagban és hosszban 1l nélkilli, illetve
kiilonféle tipust és méretii rozsdamentes acéltiikkel ellatott kiszerelésben
all rendelkezésre. A tiik vagy tartdsan vannak a varrdanyaghoz illesztve,
vagy mint CONTROL RELEASE™, amely lehetdvé teszi, hogy a tiiket levagds
helyett lehtizzak.
6 akd Oket tartalmaz6 ki is elérhetd lehet:
1. PTFE (politetrafluoro-etilén) szovetbdl késziilt tamponok, melyek
alatétként hasznalva laza szovet esetén megtamasztjak a fonalat.
2. Rogzitd (elasztomer) cs, mely lehetdvé teszi a varrdanyag terhének
egyenletes elosztasat a bor feliiletén.
Ateljes termékskalarol részletes informacié taldlhatd a katalégusban.
Az ETHIBOND EXCEL™ kielégiti az Eurdpai gydgyszerkanyv steril poli(etilén-
tereftalat) varroanyagra vonatkozo elGirsait, valamint megfelel az Amerikai
Gydgyszerkanyv nem felszivodo sebészeti varré vonatkozo
kovetelményeinek.

JAVALLATOK
Az ETHIBOND EXCEL™ a l4g; es/vagy

9

Az elfogadott sebészeti iranyelvek kovetenddk fertdzott vagy kontamindld-
dott sebek kezelése esetén.

Ezen vagy barmely egyéb varrdanyag kezelésekor iigyelni kell a sériilések
elkeriilésére. Keriilje a miitéti miszerek, példaul a csipeszek vagy tifogék
alkalmazésa dltal okozott ziizdddsos vagy bevagésos karosodést.

A megfeleld bi csomozas a sebészetben dltaldnosan hasznalt
lapos és négyzetes csomokkal biztosithatd; az adott mitéti koriilményektdl
és a sebész tapasztalatétl fiiggden tovébbi csomdk felhelyezése valhat
sziikségessé.

Ovatos hasznalattal a sebészi tiik sériilése elkeriilhetd. Fogja meg a tiit
atifogdval a fonalcsatlakozasi vég feldli (1/3) — (1/2) kozotti teriileten.

A hegy teriiletének megragadasa a penetracids kepesseg csokkenesevel é
atlieltorésével jarhat. Afonalcsatlakozési vég megfogdsaa I

vagy eltoréséhez vezethet. A visszahajitott tii meggyengulhet és kevéshé
ellendlld lehet hajlitds vagy torés esetén. A felhasznaloknak a sebészi
tiiket koriiltekintden kell haszndlni, hogy a tiisziras okozta sériilések
elkeriilhetdk legyenek. A hasznalt tiket az éles eszkozok szamara kijelolt
téroldkba kell dobni.

dltaldnos varréanyaga beleértve a sziv- és érrendszeri, a i és

Ne tijra és ne haszndlja tjra. Az eszkdz (vagy alkatrészeinek) ismé-

aneuroldgiai beavatkozasokat.

ALKALMAZHATOSAG

Az adott varréanyagok kivalasztasanal és beiiltetésénél a beteg dllapota,
a sebész tapasztalata, a miitéti technika és a seb mérete a meghatd-
rozd tényezok.

telt felhasznéldsa a termék roncsolddasat illetve keresztszennyezddéseket
okozhat, ami fertdzéshez vagy vérrel terjedd patogének betegekre vagy
felhasznalokra torténd atterjedéséhez vezethet.

© Ethicon, Inc. 2014

Navod k pouZiti cs

SICi MATERIAL

ETHIBOND EXCEL™
POLYESTEROVY, STERILNI, SYNTETICKY,
NEVSTREBATELNY POTAZENY POLYBUTYLATEM

POPIS

Sici material ETHIBOND EXCEL™ je potahovany, splétany, nevstiebatelny

sterilni chirurgicky Sici materidl, slozeny z ldtky poly(ethylen tereftaldt).

Empiricky molekularni vzorec polymeru je (C;Hg0,),. Sici materiél je

potahovan polybutylétem, ktery ma lubrikacni funkci a tim mechanicky

zlepsuje celkovou manipulaci a priichod vlakna tkani.

ETHIBOND EXCEL™ je dod&van nebarveny (bily) i barveny (zeleny), pfidénim

zeleného barviva D-+C cislo 6 (indexni Cislo barvy 61565).

ETHIBOND EXCEL™je dodavan v Siroké skale primeérii a délek, bez jehly nebo

s pripojenou jehlou z nerezové oceli riiznych typt a velikosti. Jehly mohou

byt pripojeny bud'trvale, nebo jsou pripojeny zptisobem, ktery je umoziiuje

misto odstiihnuti odtrhnout (CONTROL RELEASE™).

Je k dispozici i material v nasledujicim provedeni:

1. Podlozky vyrobené z PTFE (polytetrafluorethylen), které se pouzivajijako
vlozky pod stehy, pokud je moznost roztrzeni kiehké tkéné.

2. Retencni hadicka (hadicka z elastomeru), kterd se pouziva pro rozlozeni
tlaku sutury na povrchu kiize.

Podrobné idaje o této fadé vyrobki jsou uvedeny v katalogu.

ETHIBOND EXCEL™ vyhovuje pozadavkiim Evropského Iékopisu pro sterilni

Sici material poly (ethylen tereftalat) a pozadavktim Lékopisu Spojenych

statd americkych pro nevstrebatelny chirurgicky Sici material.

INDIKACE

Sici material ETHIBOND EXCEL™ je uréeny pro vieobecné pouzm prl spmo—
vani mékkych tkéni a/nebo k li véetné poutiti v kardi

chirurgii, v oftalmologii a neurochirurgii.

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

Instrucciones de uso es

SUTURA

ETHIBOND EXCEL™
DE POLIESTER RECUBIERTO CON POLIBUTILATO,
ESTERIL, SINTETICA, NO ABSORBIBLE

DESCRIPCION

La sutura ETHIBOND EXCEL™ es una sutura quirdrgica estéril, trenzada,

recubierta, no absorbible, compuesta de poli(etilentereftalato). La formula

molecular empirica del polimero es (C,;H;0,),. La sutura esta recubierta

con polibutilato, que acttia como lubricante para facilitar mecanicamente

el paso de la sutura a través del tejido, asi como sus cualidades generales

de manipulacién.

ETHIBOND EXCEL™ se suministra sin teiiir (blanco) y en color verde, tefiida

con verde D&Cn. 6, indice de color nimero 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 tamafos.

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 frégil con riesgo de desgarrarse.

2. Tubos de retencién (de elastdmero) que se utilizan para repartir la carga
de la sutura por la superficie de la piel.

El catdlogo 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 quirtirgicas no absorbibles.

INDICACIONES

Las suturas ETHIBOND EXCEL™ estan indicadas en la aproximacion y/o
ligacién de tejidos blandos en general, incluido su uso en procedimientos
cardiovasculares, oftalmicos y neuroldgicos.

APLICACION

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

Instructions for use en

ETHIBOND EXCEL™
POLYBUTYLATE COATED POLVESTER
STERILE SYNTHETICNONABSORBABLE

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 (C,,H;0,),. 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™ s 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
asa 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.

NEMKIVANATOS HATASOK Istruzioni per 'uso it
Ezen eszkoz lata sordn a ko kiva hatasok jelentk ni per 1 Uso
hetnek: minimalis, kezdeti gyulladasos szovetreakci6 €s a sebhely dtmeneti ™
ja. AzETHIBOND EXCEL™, mint mindenidegenanyag, eldsegitheti ETHIBOND EXCEL
ameglévé fertdzés terjedését. SUTURA

STERILITAS

AzETHIBOND EXCEL™ var6 k sterilizala kezeléssel vagy etilén-
oxid gézban torténik a csomagoldson jelzettek szerint. Ne sterilizalja tjra.
Nyitott vagy sériilt csomagolds esetén nem hasznalhato fel. A kinyitott, fel
nem hasznalt varréanyagokat ki kell dobni.

TAROLAS

Nings sziikség kiilonleges tarolasi korilményekre. Ne hasznalja fel a lejérati
id6 utén.

A CSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

Ne hasznélja Gjra
Az egységek szama
Lejarat ddtuma — év és hénap

Steril, kivéve, ha a csomagoldst kibontottak vagy sériilt.
A sterilizacié madja: etilén-oxid
Steril, kivéve, ha a csomagolast kibontottak vagy sérilt.
Asterilizacio médja: besugarzas

CE-jel és a bejegyzett testiilet szama. A termék
megfelel az orvosi késziilékekrdl szol6 93/42/EGK
szamu irdnyelv eldirdsainak

Gyartasi szam

Vigyazat: Lasd a haszndlati utasitast

Gyartd

Kataldgusszam

Engedéllyel rendelkez6 kénviselet az
Ec [rep v A ¥

Eurdpai Kozosséghen
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SINTETICA DI POLIESTERE, RIVESTITA DI POLIBUTILATO
NON ASSORBIBILE, STERILE

DESCRIZIONE

ETHIBOND EXCEL™ & una sutura sterile per uso chirurgico, intrecciata,

rivestita, non assorbibile, costituita da polietilentereftalato. La formula

molecolare empirica del polimero & (C,,H;0,),. La sutura & rivestita di

polibutilato che agisce come lubrificante per migliorare meccanicamente

la facilita di passaggio del filo attraverso i tessuti e le qualita complessive di

maneggevolezza della sutura.

ETHIBOND EXCEL™ & disponibile sia incolore (bianco) che colorato in verde

con il D&C Green n. 6, (C. 1. n. 61565).

ETHIBOND EXCEL™ & 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

arilascio controllato (CONTROL RELEASE™) che permette di rimuovere I'ago

dalla sutura senza necessita di tagliare il filo.

I materiale pud anche essere fornito in confezioni che contengono:

1. bustine contenenti pit 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 I'uso come sutura di supporto o ritenzione.

Informazioni dettagliate sullintera gamma disponibile sono contenute

nel catalogo prodotti.

ETHIBOND EXCEL™ é 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™ & indicato per I'uso nell'approssimazione e/o

legatura generale di tessuti molli, compreso I'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, a tecnica chirurgica adottata e le

dimensioni della ferita da suturare.

VLASTNOSTI A UCINKY

Sici material ETHIBOND EXCEL™ zpocatku vyvoldva minimaini zanétlivou
reakai tkani. Nasleduje postupné opouzdieni Siciho materidlu fibréznim
pojivem. Studie implantace u zvitat neprokdzaly podstatné snizeni pevnosti
polyesterové sutury v priibéhu ¢asu.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

UPOZORNENI/BEZPECNOSTNI OPATRENI/INTERAKCE

Pred poutitim Siciho materidlu ETHIBOND EXCEL™ na uzavieni rany se
musi uZivatel sezndmit s chirurgickymi postupy a technikami prace
s nevstrebatelnymi vlakny. Riziko dehiscence rany se méni s mistem
aplikace a pouzitym Sicim materidlem.

Jako v piiipadé piitomnosti jakéhokoliv ciziho télesa miize dlouhotrvajici
kontakt vldkna a solnych roztoki, nachazejicich se napiiklad v mocovém
nebo qucovem traktu zpusoblttvorbu kamenu

P¥i o3etf hal hran je nutno se idit pfijatou
chirurgickou praxi.

Pfi manipulaci s timto i s kazdym jinym Sicim materidlem postupujte
opatrné, aby nedoslo k poskozeni. Pfi pouzivani chirurgickych nastrojii, jako
pinzety a jehelce, zabraiite deformaci a prekrouceni vidkna.

Adekvétni spolehlivosti uvdzaného uzlu docilite pouzitim plochych
a Ctvercovych uzld a v pripadé potieby, podle danych chirurgickych
podminek nebo zkusenosti chirurga i dodatecnych uzld.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, abyste se
vyhnuli poskozeni. Jehlu uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tfetinou
(1/3) a jednou polovinou (1/2) vzdalenosti od mista pfipojeni vldkna po
hrot jehly.

Uchopeni v oblasti hrotu by mohlo zhorsit schopnost penetrace a zplisobit
zlomeni jehly. Uchopeni na konci nebo u ouska jehly miize zplsobit ohnuti
nebo zlomeni. Opétovné ohybéni jehel do ptvodniho tvaru miize vést ke
ztraté jejich pevnosti a nasledné mensi odolnosti viici ohnuti a zlomeni.
Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, zabranite tak
néhodnému poranéni. PouZité jehly odhazujte jen do nadob urcenych pro
ostry materidl.

Neresterilizujte, nepouZivejte op k é.Op é pouZiti tohoto
prostiedku (nebo jeho Casti) mize vyvolat tiziko znehodnoceni vyrobku
a zplisobit zhorseni jeho funkce a zkfizenou kontaminaci, ktera mize vést
kinfekcinebo k pienosu krvi piendsenyich patogenli na pacienty a uzivatele.

COMPORTAMIENTO

La sutura ETHIBOND EXCEL™ produce una reaccién inflamatoria inicial
minima de los tejidos, seguida por un encapsulamiento gradual de la
sutura por tejido conectivo fibroso. Estudios de implantacion en animales
demuestran que no hay disminucion 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 quirtirgicos
aplicables a las suturas no absorbibles, ya que el riesgo de dehiscencia
de la herida puede variar segun el sitio de aplicacion y del material de
sutura empleado.

Tal como sucede con cualquier cuerpo extraio, el contacto prolongado de
cualquier sutura con soluciones salinas, como las que se encuentran en las
vias urinarias o biliares, puede dar como resultado la formacion de calculos.
Debe seguirse la practica quirdrgica adecuada para el tratamiento de
heridas infectadas o contaminadas.

Debe evitarse estropear este o cualquier otro material de sutura durante
la manipulacion. Evitar en especial los pliegues y aplastamientos debidos
alaaplicacion deinstrumentos quirdirgicos, tales como pinzas o portaagujas.
La adecuada sequridad de los nudos requiere la aplicacion de la técnica
quirdrgica estandar de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales
de acuerdo con lo que indiquen las circunstancias quirtrgicas y la
experiencia del cirujano.

Debe tenerse cuidado de no estropear las agujas quirdrgicas durante su
manipulacion. 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 penetracién y producir la
rotura de la aguja. Asirla por el extremo o la cabeza puede producir una
torsion o rotura. El enderezar las agujas puede disminuir su resistencia
a la flexion y roturas. Los usuarios deben manipular con precaucion las
agujas quirdrgicas con el fin de evitar lesiones por pinchazos accidentales.
Desechar las agujas usadas en recipientes para elementos cortopunzantes.
No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacién de este dispositivo (o partes del
mismo) puede crear un riesgo de degradacion del producto, lo que puede
provocar el fallo del dispositivo y/o contaminacion cruzada, que a su vez
pueden llevar a infecciones o t ision de patdgenos i
apacientes y usuarios.
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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 techniquesinvolving 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 th
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NEZADOUCI REAKCE

Nezadouci tcinky, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouzitim
tohoto prostredku, zahruji minimalni pocatecni zanétlivou reakci tkédné
a prechodné lokdlni podrazdéni v misté rany. Jako viechna cizi télesa
miize ETHIBOND EXCEL™ zesilit jiz existujici infekci.

STERILITA

Sici materil ETHIBOND EXCEL™ je sterilizovén ethylenoxidem nebo
ozdfenim. Metoda sterilizace je uvedena na obalu. Neresterilizujte.
Nepoutzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Otevieny
nepouzity materidl zlikvidujte.

USKLADNEN{
Nevyzaduje Zddné zvlastni skladovaci podminky. NepouZivejte po
uplynuti data exspirace.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

Nepouzivejte opakované
Pocet kusii
Poutijte do — rok a mésic

Sterilni, pokud neni obal poskozen nebo otevien.
Metoda sterilizace: ethylenoxid

STERILE

Sterilni, pokud neni obal poskozen nebo otevien.

SYERILE P e
Metoda sterilizace: radiaci

[ f-te

Oznaceni CE a identifikacni cislo notifikované
osoby. Vyrobek odpovida zakladnim pozadavkiim
smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky
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Cislo sarze
Upozornéni: Viz névod k pouziti

Vyrobce

EH 3=

Katalogové cislo

m
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REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de esta sutura incluyen una
respuesta inflamatoria inicial minima del tejido e irritacion localizada
transitoria en el sitio de la lesion. Como sucede con todos los cuerpos
extraiios, ETHIBOND EXCEL™ puede potenciar una infeccidn existente.

ESTERILIDAD

Las suturas ETHIBOND EXCEL™ estén esterilizadas por irradiacion u dxido
de etileno, seguin se indica en el envase. No reesterilizar. No usar si el
envase estd abierto o dafiado. Desecharlas suturas abiertas no utilizadas.

ALMACENAMIENTO
Norequiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después
de lafecha de caducidad.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LA ETIQUETA

®

v/

No reutilizar

Nimero de unidades

2 Usar antes de — afio y mes
m Estéril a menos que el paquete esté dafiado

0 abierto. Método de esterilizacién: 6xido de etileno

Fremln] Esté(il amenos que el paquete g§té _daﬁa_do_ )
0 abierto. Método de esterilizacién: irradiacién
Marca CE + nimero de identificacin del
c organismo notificado. Este producto cumple los
97 requisitos esenciales de la directiva de productos

sanitarios 93/42/CEE

Nimero de lote
Atencion: Constiltense las instrucciones de uso

Fabricante

[LoT]
- Nimero de catélogo

Ec [REP]  Rep izado enla C
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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

®
)

E Use by — year and month

STERILE|EO]

Do not reuse

Number of units

Sterile unless package is damaged or opened

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.

(are 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-
bome pathogens to patients and users.

ADVERSE REACTIONS

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

PROPRIETA

L'ETHIBOND EXCEL™ provoca solo una minima reazione infiammatoria
iniziale nei tessuti, sequita da un graduale incapsulamento della sutura nel
tessuto connettivo fibroso. Studi suimpianti 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, & necessario
che l'operatore abbia gia una conoscenza ed esperienza approfondita con
le procedure e le tecniche chirurgiche coinvolgenti I'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,
puo dar luogo a formazione di calcoli.

E necessario attenersi a un'adeguata pratica chirurgica per la gestione delle
ferite infette o contaminate.

Nell'uso di questo materiale da sutura, cosi come di ogni altro materiale da
sutura, & necessario prestare attenzione a non danneggiare le suture stesse.
Evitare di stringere e/o schiacciare i fili durante I'applicazione di strumenti
chirurgici quali pinze e porta aghi.

Un'adeguata sicurezza del nodo richiede I'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, & necessario prestare attenzione
anon danneggiarli. Lago deve essere afferrato in un punto situato tra circa
un terzo e la meta della distanza tra |'attacco ago-filo e la punta.

Se I'ago viene afferrato troppo vicino alla punta, si potrebbe peggiorarne
la capacita di penetrazione e/o causamne la rottura. Se viene afferrato
vicino all'attacco ago-filo, si potrebbe piegare o spezzare. Leventuale
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
anon ferirsi pungendosi. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli appositi
contenitori per taglienti.

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

Method of Ethylene Oxide

Sterile unless package is damaged or opened
[srerie[m]  Method of sterilization: Irradiation

CE-mark and Identification number of Notified
c € Body. The product meets the essential require-

ments of Medical Device Directive 93/42/EEC
2797

Batch number

Caution: See instructions for use
Manufacturer

Catalogue Number

| EE>E

Authorised Representative in the
European Community
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REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associate all'uso di questo dispositivo comprendono:
una iniziale reazione infiammatoria tissutale di minima entita e una
irritazione transitoria locale nel sito della ferita. Come tuttii corpi estranei,
la sutura ETHIBOND EXCEL™ puo aggravare una preesistente infezione.

STERILITA

ETHIBONDEXCEL™sterili i i
comeindicatosulla confezione. Non isterilizzare. Non usarese la confezione
& 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 SULLETICHETTA

®

0 diatil

Non riutilizzare

lax//] Numero di unita
8 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

fsremue] o] 0 danneggiata. Sterilizzato con radiazioni ionizzanti

c € Marchio CE e numero di identificazione dell organismo
notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali

2797  delladirettiva 93/42/CEE sui dispositivi medici

Numero di lotto

ot
VAN
ul
[REF]

EC [REP)

Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso
Fabbricante

Numero di catalogo
pp izzato nella Comunita europea
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PPE Specification
Labeling Specification

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