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FIL DE SUTURE EN POLYESTER
ETHIBOND* EXCEL

FIL DE SUTURE CHIRURGICAL NON RESORBABLE, AUX NORME
DE LA PHARMACOPEE DES ETATS-UNIS (U.S.P)
Excepté pour les calibres de diamétre 6/0

DESCRIPTION
Le fil de suture chirurgical en polyester ETHIBOND* EXCEL est non
résorbable, tressé, stérile et composé de Poly (éthyléne térérphthalate).
Il est préparé a partir de fibres de haut poids moléculaires, a longues
chaines de polyesters linéaires possédant des anneaux aromatiques
récurrents en tant que composants a part entiere. Le fil de suture
ETHIBOND EXCEL est uniformément enduit de polybutilate ou de poly
{oxy-1, 4 butanediyloxy (1, 6-dioxo-1, 6 hexanediyl)}. Le revétement
fortement adhérent est un composé relativement non réactif et non
résorbable, qui agit en tant que lubrifiant pour améliorer mécani
les propriétés physiques du fil de suture non recouvert, en facilitant
son passage a travers les tissus, et surtout en conférant des facilités de
manipulation parrapporta la fibre tressée non recouverte.
Les fils de suture ETHIBOND EXCEL sont tressés afin d'avoir des propriétés
de manipulation optimales, et sont teints en vert pour leur donner une
bonne visibilité dans le champ chirurgical.
Les fils de sutures de calibre 6/0 ETHIBOND EXCEL sont aux normes U.S.P.,
excepté pour leur diametre.

DIAMETRE (mm) DU CALIBRE MAXIMUM ADMIS

PARL'U.S.P. POUR UN FIL DE SUTURE

DESIGNATION U.S.P. DU CALIBRE MAXIMUM
CALIBRE D'UN FIL DE SUTURE (mm)
6/0 0,024

INDICATIONS
Le fil de suture ETHIBOND EXCEL est indiqué d'une fagon générale pour

L0Y'vSL68E

L0Y'YSL68€
8007 NI 'NOJIHLIO
ylewapes]

286075200 091y 0liaNg ‘02U3107 UeS
Auedwoo umoﬁ»uma,oﬁ e

PT"NODIHLA

car le risque de déhiscence de la plaie peut varier avec le site d'utilisation
et le matériel de suture utilisé.

Ne pas restériliser. Eliminer les emballages ouverts et les fils de suture
non utilisés.

Comme pour tout corps étranger, un contact prolongé d'un fil de suture
avec des solutions salines, telles que celles trouvées dans les voies
urinaires ou biliaires, peut avoir pour conséquence la formation de
calculs. Aussi, est-il de bonne pratique chirurgicale que les interventions
soient suivies par le traitement de plaies contaminées ou infectées.

PRECAUTIONS

Comme pour tout autre matériel de suture, lors de la manipulation
du présent fil de suture, une attention particuliére doit étre apportée
pour éviter tout dommage lors de la manipulation. Il faut éviter les
dommages par écrasement ou crépage, dus a |'application d'instruments
chirurgicaux tels que les pinces oules porte-aiguilles.

Comme avec tout matériel de suture, une sécurité due a des nceuds
adéquats nécessite de recourir a la technique chirurgicale des attaches
plates et carrées, avec des surjets justifiés par les conditions chirurgicales
et'expérience de l'opérateur.

Pour éviter d'endommager les pointes d'aiguille et les embouts, saisir
l'aiguille dans sa partie tiers ou au milieu dela distance séparant I'embout
de la pointe. Le rechapement des aiguilles peut leur faire perdre leur
robustesse ; elles peuvent alors devenir moins résistantes aux courbures
et aux cassures. Lorsqu'ils manipulent des aiguilles chirurgicales, les
utilisateurs doivent faire attention a ne pas se piquer par inadvertance.
Jeterles aiguilles usagées dans un conteneur « pour objets pointus ».

REACTIONS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a |'utilisation du dispositif incluent :
la déhiscence de la plaie, la formation de calculs dans les voies urinaires
ou biliaires lorsqu'il existe un contact prolongé avec des solutions salines,
telles que celles-ci peuvent se voir dans les urines ou la bile, une infection,
une réaction inflammatoire aigué mineure des tissus et une irritation
locale transitoire de la plaie. Les cassures d‘aiguilles peuvent survenir
lors d'actes chirurgicaux prolongés ou additionnels, ou lorsqu'il existe
un corps etranger résiduel. Les pigdres intempestives par des aiguilles

le rapprochement des tissues mous et/ou pour les ligatures,
lors des interventions cardiovasculaires, ophtalmiques et neurologiques.

COMPORTEMENT

Le fil de suture ETHIBOND EXCEL provoque une réaction inflammatoire
tissulaire aigué minime, suivie d’une encapsulation progressive de la
suture par du tissu conjonctif fibreux. Les études d'implant chez Ianimal
nemontrent aucune disparition significative de la force du fil en polyester
au cours du temps. Aussi bien le matériel de la fibre de suture en polyester
quelep ilate recouvrant sont pharmacologi inactifs.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

Les utilisateurs doivent étre familiarisés avecles techniques et procédures
chirurgicales faisant appel aux fils de suture non résorbables avant
d'employer le fil de suture ETHIBOND EXCEL pour la fermeture de la plaie,

inées peuvent provoquer des bactériémies.

(ONDITIONNEMENT

Les fils de suture ETHIBOND EXCEL sont disponibles sous forme de fils

stériles, tressés, verts et non teintés (blancs), dans des calibres allant de

7/0a5 (calibres métriques 0,5 a 7), dans diverses longueurs, avec ou sans

aiguilles attachées de fagon permanente.

Des fils de suture ETHIBOND EXCEL, verts, tressés, de calibres allant de

4/0a1 (calibres iques 1,5 8 4) sont égall disponibles, attachés

adesaiguilles amovibles CONTROL RELEASE*.

Des fils de suture ETHIBOND EXCEL, verts et non teintés, sont
i attachés a des q illons en polymére de

TétraFluoroEthlyéne mesurant 3,0 mm x 3 0mm x 1,5 mm et 7,0 mm x

3,0mmx1,5mm.

Les fils de suture ETHIBOND EXCEL sont disponibles par une, deux ou trois

douzaines de boites.

389754.R01
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FIO DE SUTURA DE POLIESTER
ETHIBOND* EXCEL

FIO DE SUTURA CIRURGICO NAQ ABSORVIVEL, U.S.P.
Aexcepgdo do diametro do calibre 6-0
DESCRICAO
0 fio de sutura de poliéster ETHIBOND* EXCEL consiste numa sutura
cirdrgica esterilizada, entrancada e ndo absorvivel constituida por poli
(etileno tereftalato). E fabricado a partir de fibras de poliésteres lineares
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Nao reesterilizar. Rejeitar embalagens abertas e fios de sutura
nao utilizados.

Como acontece com todos os corpos estranhos, o contacto prolongado do
fio de sutura com solugdes salinas (ao nivel das vias urindrias ou biliares,
por exemplo) pode conduzir a formagao de calculos. Devem ser seguidas
praticas cirdrgicas aceitéveis para o tratamento de feridas infectadas
ou contaminadas.

PRECAUCOES

Quando se manusear este ou qualquer outro material de sutura,
deve tomar-se precaugdo para evitar danos decorrentes do

Evitar danos por ouc o devidoa
aplicagdo deinstrumentos cirdrgicos como pingas ou porta-agulhas.
A lhanca do verificado com qualquer material de sutura,

de cadeialonga e peso molecular elevado, ap jo anéis aromaticos
recorrentes como componente integral. O fio de sutura ETHIBOND EXCEL é
revestido uniformemente com polibutilato ou poli {oxi-1, 4 b diloxi
(1, 6-dioxo-1, 6 hexanediil)}. A camada altamente aderente consiste num
composto ndo absorvivel relativamente nao reactivo, que actua como
lubrificante para melhorar mecanicamente as propriedades fisicas do fio
de sutura nao revestido, ao melhorar a facilidade de passagem atraves
dos tecidos e ao conferir qualidades de
melhoradas, em contraste comafibra entrangada nao revestida.
0s fios de sutura ETHIBOND EXCEL sdo entranados para disporem de
propriedades de manuseamento ideais e sao coloridos de verde parauma
boa visibilidade no campo cirdrgico.
0s fios de sutura ETHIBOND EXCEL de calibre 6-0 estdo em conformidade
comaU.S.P, aexcepcdo do diametro.
EXCESSO DE FIO DE SUTURA MAXIMO EM
DIAMETRO (mm) RELATIVAMENTE A U.S.P.

DESIGNACAQ DO CALIBRE DO EXCESSO MAXIMO
FIO DESUTURADAUSP. (mm)
6-0 0,024
INDICAGOES

0 fio de sutura ETHIBOND EXCEL estd indicado para ser utilizado na
coaptagdo e/ou laqueagdo dostecidos moles em geral, mclumdounhzagao

em procedi cardiovasculares, oftalmoldgicos e gicos.

ACTUACAO

0 fio de sutura ETHIBOND EXCEL provoca uma reacgao inflamatdria
aguda minima dos tecidos, que é sequida de um encapsulamento
gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso. Estudos de implantacao
efectuados nos animais ndo mostram qualquer declinio significativo
da forca da sutura de poliéster no decurso do tempo. 0 material do fio
de sutura em fibra de poliéster e o revestimento de polibutilato sao
farmacologicamente inactivos.

CONTRA-INDICACOES

Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS

0 utilizador deve dominar as técnicas cirdrgicas que envolvem o uso de
suturas nao absorviveis antes de utilizar o fio de sutura ETHIBOND EXCEL,
pois o risco de deiscéncia varia consoante o local de aplicagdo e o tipo de
material de sutura utilizado.

aseguranca adequada dos nds exige técnicas habituais de sutura e de nds
cirtrgicos com nds de reforco, de acordo com a circunsténcia cirdrgica e a
experiéncia do cirurgido.

Para evitar danos na ponta da agulha e dreas de fixagdo do fio, agarrar
na agulha numa drea de entre um terco (1/3) e metade (1/2) da
distancia entre a extremidade de fixacao e a ponta. Moldar as agulhas
pode fazer com que estas percam forga e figuem menos resistentes
a flexao e fractura. Os utilizadores devem tomar precaugao quando
manusearem agulhas cirtrgicas, para evitarem lesdes por picadas
acidentais. Eliminar as agulhas usadas em recipientes préprios para
“objectos cortantes”.

REACCOES ADVERSAS

Entre os efeitos adversos associados a utilizagdo deste dispositivo
inclui-se deiscéncia da ferida, formagéo de calculos no aparelho urindrio
e vias biliares quando ocorre um contacto prolongado com solugdes
salinas, tais como a urina e bilis, infeccao, reacgdo tecidular inflamatéria
aguda minima e irritacdo local transitdria no local da ferida. Agulhas
partidas podem originar o prolongamento do tempo operatdrio ou
obrigar a cirurgia adicional ou associar-se a corpos estranhos residuais.
Picadas acidentais com agulhas cirtirgicas contaminadas podem originar
atransmissao de agentes patogénicos por via sanguinea.
APRESENTACAO

As suturas ETHIBOND EXCEL estdo disponiveis sob a forma de fios
esterilizados, entrancados, verdes e incolores (brancos) em calibres de
7-0a5 (métricos de 0,5a 7), numa ampla variedade de comprimentos,
armados com agulhas permanentes ou sem agulhas.

0s fios de sutura ETHIBOND EXCEL, verdes, entrancados, nos calibres de
4-0a 1 (métricos de 1,5 a 4), também estdo disponiveis armados com
agulhas amoviveis CONTROL RELEASE*.

0s fios de sutura ETHIBOND EXCEL, verdes e incolores, também
estdo disponiveis armados com compressas de polimero TFE de
3,0mmx 3,0mmx1,5mm; 7,0 mmx3,0mmx1,5mm.

0s fios de sutura ETHIBOND EXCEL estdo disponiveis em caixas de uma,
duas e trés duzias.

389754.R01
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SUTURA DE POLIESTER
ETHIBOND* EXCEL

SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE, U.S.P.
Excepto por el didmetro de la sutura calibre 6-0

DESCRIPCION
La sutura de poliéster ETHIBOND* EXCEL es una sutura quirdrgica
trenzada estéril noabsorbible compuesta de poli (etileno tereftalato).
Esté elaborada con fibras de poliésteres lineales de cadenas largas
y alto peso molecular con anillos aromaticos recurrentes como
componente integral. La sutura ETHIBOND EXCEL esta recubierta
de manera uniforme con polibutilato o poli {oxi-1, 4 butanodiiloxi
(1, 6-dioxo-1, 6 hexanediil)}. El revestimiento altamente adherente
es un compuesto no absorbible relativamente no reactivo que actia
como lubricante para mejorar mecénicamente las propiedades fisicas
de la sutura no recubierta facilitando su pasaje a través de tejidos y
proporcionando una calidad de manipulacién general superior en
comparacién con la fibra trenzada no recubierta.
Las suturas ETHIBOND EXCEL estan trenzadas para proporcionar
propiedades de manipulacion dptimas y tefidas de color verde para
facilitar la visibilidad en el campo quirdrgico.
Las suturas ETHIBOND EXCEL de calibre 6-0 cumplen con los requisitos
dela U.S.P., excepto por su didmetro.

EXCESO MAXIMO DE DIAMETRO DELA

SUTURA (mm) RESPECTO DE U.S.P.

DESIGNACION DE CALIBRE EXCESO MAXIMO
DELASUTURAU.S.P. (mm)
6-0 0,024
INDICACIONES

La sutura ETHIBOND EXCEL esta indicada para ser utilizada en
la aproximacion y/o ligadura de tejidos blandos en general,
incluidos procedimientos cardiovasculares, oftalmicos y neuroldgicos.
ACCIONES

La sutura ETHIBOND EXCEL genera una reaccion inflamatoria minima
en el tejido, seguida de una encapsulacion gradual de la sutura por el
tejido conectivo fibroso. Los estudios de implantacion en animales
no han demostrado ninguna reduccion significativa en la resistencia
de la sutura de poliéster a lo largo del tiempo. Tanto el material de
sutura de fibra de poliéster y el revestimiento de polibutilato son
farmacoldgicamente inactivos.

CONTRAINDICACIONES

Nosse conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y
técnicas quirdrgicos con suturas no absorbibles antes de utilizar la sutura
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ETHIBOND EXCEL para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia
de la herida puede variar segun el sitio de aplicacion y el material de
sutura utilizado.

No reesterilizar. Deseche los envases abiertos y las suturas no utilizadas.
Al'igual que con cualquier cuerpo extraiio, el contacto prolongado de
cualquier sutura con soluciones salinas, como las que se encuentran en
el tracto urinario o biliar, puede dar lugar a la formacion de calculos. Debe
sequirse la practica quirdrgica aceptable para el tratamiento de heridas
infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES

Al manipular éste o cualquier otro material de sutura, deben tomarse las
precauciones necesarias para evitar dafiarlo. Evite aplastar o doblar las
suturas al aplicar instrumental quirtirgico como pinzas o portaagujas.
Al'igual que con cualquier material de sutura, la sequridad adecuada
de los nudos requiere la técnica quirtirgica aceptada de nudos planos y
cuadrados con lazadas adicionales seguin lo determinen las circunstancias
quirtirgicas y la experiencia del cirujano.

Para evitar dafiar las puntas de la aguja y las zonas de acoplamiento,
sujete la aguja a una distancia de entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2)
desde el extremo de acoplamiento hasta la punta. Si modifica la forma de
las agujas puede hacer que pierdan resistenciay se vuelvan més sensibles
al doblado y a la rotura. Los usuarios deben proceder con precaucion
al manipular agujas quirdrgicas para evitar pinchazos accidentales.
Deseche las agujas usadas en un recipiente para elementos “cortantes”.
REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dispositivo incluyen,
entre otras, dehiscencia de la herida, formacion de calculos en el tracto
urinario y el tracto biliar en casos de contacto prolongado con soluciones
salinas como la orina y la bilis, infeccion, reaccion inflamatoria aguda
minima del tejido eirritacion localizada transitoria enla herida. Las agujas
rotas pueden requerir cirugias prolongadas o adicionales o crear la
presencia de cuerpos extrafios residuales. Los pinchazos accidentales
con agujas quirtirgicas contaminadas pueden producir la transmision de
agentes patdgenos sanguineos.

PRESENTACION

Las suturas ETHIBOND EXCEL se ofrecen como hilos estériles trenzados
de color verde y sin tefiir (blancos) en calibres 7-0 a 5 (métricos 0,5-7) en
varias longitudes, con o sin agujas fijadas de forma permanente.

Las suturas ETHIBOND EXCEL trenzadas de color verde de calibres 4-0a 1
(métricos 1,5-4) también se ofrecen fijadas a agujas desmontables
CONTROL RELEASE®.

Las suturas ETHIBOND EXCEL de color verde y sin tefiir también se ofrecen
fijadas a tapones de polimero TFE de 3,0 mm x 3,0 mm x 1,5 mm; 7,0 mm
x3,0mmx1,5mm.

Las suturas ETHIBOND EXCEL se ofrecen en cajas de una, dos y
tres docenas.
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