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SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE, MONOFIL D’ACIER INOXYDABLE

DESCRIPTION

Les sutures chirurgicales stériles non résorbables ACIER sont
composées d’'un monofil en acier inoxydable implantable.

Les sutures ACIER satisfont a toutes les exigences de la
Pharmacopée Américaine (USP) et de la Pharmacopée Européenne
(EP), relatives aux fils non résorbables, excepté pour certains
diameétres.

[INDICATIONS

Les sutures ACIER sont utilisées en chirurgie cardio-thoracique et
thoracique (la fermeture sternale), et en chirurgie orthopédique.

| PROPRIETES

Les sutures ACIER provogquent au sein des tissus une réaction
inflammatoire aigué minime, suivie par I'encapsulation graduelle de la
suture par le tissu conjonctif fibreux.

Les sutures ACIER ne sont ni résorbées ni dégradées et ne perdent
pas leur résistance a la traction.

CONTRE INDICATIONS

Bien que ACIER réponde aux normes sur les aciers implantables, il
convient de rappeler que celui-ci contient du nickel. Il est donc
préférable d'éviter son emploi sur des sujets particulierement
sensibles.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Afin de respecter l'intégrité du matériel de suture, il est recommandé
d’étre vigilant lors de la manipulation des sutures. Eviter les blessures,
les pincements du fil dus aux instruments chirurgicaux tels que pinces
ou porte-aiguilles.

Une attention toute particuliére doit étre portée a la manipulation de
I'aiguille, en la saisissant entre le tiers et la moitié de la distance entre
le sertissage et la pointe afin de ne pas, d'une part, géner la
pénétration et d’autre part, d’éviter toute rupture ou flexion de l'aiguille
au niveau du chas. Changer la courbure de l'aiguille peut entrainer
une perte de résistance a la torsion et en faciliter la rupture.

La conception de ce dispositif n’autorise pas sa réutilisation.

Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si I'’emballage est endommagé
ou ouvert. Détruire aprés usage.

Les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les techniques
chirurgicales utilisant des sutures non résorbables avant d’utiliser la
suture ACIER. En effet, le risque de déhiscence de la plaie peut étre
variable selon le site d’application et le matériel de suture utilisé.

Une pratique chirurgicale convenable doit étre respectée en ce qui
concerne le drainage et la fermeture des plaies contaminées ou
infectées.

Des piqlres par inadvertance avec des aiguilles contaminées peuvent
étre facteur de transmission de maladies infectieuses.

Ce produit ne pourra étre utilisé que par ou sous les ordres d’un
médecin.

Les produits doivent étre détruits en respectant les réglementations
locales ou nationales concernant I'élimination des déchets hospitaliers.

EFFETS INDESIRABLES

L’exploration par IRM de sujets porteurs de sutures ACIER impose
une parfaite connaissance des contre-indications de I'examen et des
artefacts d'image liés a la présence d’éléments métalliques.

Les effets indésirables associés a [lutilisation de ce matériel
comprennent :

- la déhiscence de la plaie,

- le risque qu'en présence d'une contamination bactérienne, les
sutures, comme tout corps étranger, potentialisent I'infection,

- une réponse inflammatoire tissulaire modérée caractéristique de la
réponse inflammatoire tissulaire modérée a corps étranger,

- des irritations locales transitoires.
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| PRESENTATION

Les sutures stériles non résorbables ACIER sont disponibles en
plusieurs longueurs, diamétres (USP/EP) et quantités, avec ou sans
aiguille chirurgicale.

| DUREE DE VALIDITE / CONSERVATION

Conditions de conservation recommandées : température inférieure a
40°C, a I'abri de la chaleur directe et de 'humidité.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

| SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETTE

= Dispositif Médical

= Identifiant unique de dispositif

= Référence catalogue

= Ne pas réutiliser

= Ne pas restériliser

= Date limite d'utilisation (AAAA-MM-JJ)

= Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)

= Fabricant

= Code de lot

= Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé
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= Conserver a I'abri de la lumiere du soleil

A
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= Craint I'humidité

)

= Limite supérieure de température

e
<
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[STERILE [EO]

= Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne
= Systéme de barriere stérile unique

= Attention

= Consulter les instructions d'utilisation

= Marquage CE, produit conforme aux
exigences essentielles de la directive
européenne  93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux

R 850

Tous les événements indésirables graves ou menagant la vie, ou
entrainant la mort, liés a I'utilisation de ce dispositif, doivent étre
signalés au fabricant

Marquage CE initial : 1997
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SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE, ACERO INOXIDABLE

DESCRIPCION | - dehiscencia de herida,

- de existir infeccién microbioldgica, la sutura, como cualquier otra
sustancia extrana, acentta la infeccion,

- reaccién inflamatoria aguda minima tipica de respuesta
inflamatoria moderada sobre un cuerpo extrafo,

- irritacion local transitoria.

Las suturas quirdrgicas no absorbibles ACIER estan compuestas
por un alambre de acero inoxidable implantable.

Las suturas quirdrgicas no absorbibles ACIER cumplen con los
requerimientos de la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) y
la farmacopea Europea (EP) para suturas quirdrgicas no
absorbibles a excepcidn de algunos diametros.

| PRESENTACION |
|INDICACIONES | Las suturas quirtrgicas sintéticas no absorbibles ACIER estan
. - - disponibles en varias longitudes, diametros (USP, EP) vy

Las suturas quirdrgicas no absorbibles ACIER tienen como cantidades.

finalidad de uso cierre de esternén en cirugia toracica y
cardiotoracica (cierre esterndn), y uso en cirugia ortopédica.

| VIDA UTIL / CONSERVACION |

REACCIONES | Condiciones de almacenamiento recomendadas: por debajo de
40°C, alejado de humedad y calor directo.
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Las suturas quirlrgicas sintéticas no absorbibles ACIER provocan
una reaccién inflamatoria aguda minima en los tejidos, la cual es
seguida por una encapsulacién gradual de la sutura por tejido
fibroso conectivo.

Las suturas ACIER no son absorbibles por lo cual no hay
degradacion ni pérdida de fuerza de unién.

|SiMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

Dispositivo Médico

Identificador Unico de dispositivo

CONTRAINDICACIONES |

A pesar que el acero inoxidable cumple con los requerimientos de
acero implantable, el mismo contiene niquel y no se recomienda
Su Uso en personas sensibles al niquel.

Referencia del producto

Un solo uso

No resterilizar

PRECAUCIONES

Como con cualquier sutura, se deben tener las precauciones
necesarias en su manejo para evitar dafos. Se deben evitar
posibles rasgaduras o dobleces forzados debido a la aplicacion de
instrumental quirdrgico como soportes de agujas o férceps.

Las suturas deben ser manejadas preferiblemente con un soporte
de agujas a una distancia media entre la conexiéon del hilo y el
punto de sutura para evitar dificultades en la penetracion, ruptura
o doblado de la aguja. Cambios en la forma de la aguja conlleva a
una pérdida de resistencia a la torsiéon y pude causar la ruptura de
la misma. STERILE
El disefio de este dispositivo no permite su reutilizacion.

No volver a esterilizar. No utilizar envase dafado o abierto.
Destruir luego de su uso.

Los usuarios deben estar familiarizados con procedimientos
quirtrgicos y técnicas con el uso de suturas no absorbibles como
ACIER, pues el riesgo de drenado de herida puede variar con el
sitio de implante y el material de sutura utilizado.

En una practica quirdrgica aceptable se debe hacer el seguimiento
respecto al drenaje y cierre de heridas infectadas o contaminadas.
Los usuarios deben tener especial cuidado al manipular agujas
quirtrgicas para evitar herida con pinchazo de aguja inadvertido y
contraer enfermedades infecciosas.

Los productos deben ser destruidos en incinerador apropiado de
acuerdo a regulaciones locales y nacionales sobre el tratamiento

Utilizar hasta (AAAA-MM-DD)
Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)
Fabricante

NUmero de lote

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Producto estéril. Método de esterilizacion: 6xido de
etileno

Sistema de barrera estéril Ginico

Cuidado

Consultar las instrucciones de empleo

@9()'@ B LLY@OE BE

Sensible a la humedad

',
CY

Mantener protegido de la luz solar

ANV
R

Limite superior de temperatura

N
o
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Marcado CE. El producto se ajusta a los requisitos

de residuos hospitalarios. C €0459 esenciales de la Directiva Europea 93/42/EEC relativa
a los dispositivos médicos.
EFECTOS ADVERSOS - . .
| | Se deben notificar al fabricante todas los las reacciones adversas
Para realizar estudios de resonancia magnética nuclear en graves o que amenacen la vida o provoquen la muerte, asociadas
personas que llevan suturas de acero inoxidable, es necesario a la utilizacién de este producto.

tener un perfecto conocimiento de las contraindicaciones de la
técnica y de los artefactos asociados con la presencia de
componentes metalicos.

Los efectos adversos asociados con el uso del dispositivo medico
incluyen:
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NICHT RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, EDELSTAHL

BESCHREIBUNG

Das synthetische, nicht resorbierbare chirurgische Nahtmaterial
ACIER besteht aus implantierbarem Edelstahldraht.

ACIER erfiillt die Auflagen der US Pharmacopoeia (USP) und der
Europdischen Pharmacopoeia (EP) fir nicht resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial, ausgenommen  flr  einige
Durchmesser.

[ INDIKATIONEN

ACIER-Nahtmaterial wird in der Thorax- und Kardiochirurgie
(Brustbeinverschluss) und in der orthopadischen Chirurgie
eingesetzt.

| WIRKUNG

ACIER-Nahtmaterial ruft eine geringfligige Entziindungsreaktion
im Gewebe hervor, gefolgt von einer allmahlichen Einkapselung
der Naht durch fibréses Bindegewebe.

ACIER-Nahtmaterial wird nicht resorbiert, und die Festigkeit der
Naht wird weder beeintrachtigt noch geht sie verloren.

GEGENINDIKATIONEN

Auch wenn Edelstahl die Normen fiir Standardimplantatmaterialien
erflllt, so enthalt es doch Nickel und ist daher ungeeignet fir
Patienten mit einer bekannten Nickelallergie.

| VORSICHTSMASSNAHMEN

Wie bei jedem Umgang mit Nahtmaterial ist vorsichtig vorzugehen,
um es nicht zu beschadigen. Achten Sie darauf, bei Verwendung
von chirurgischen Instrumenten wie Nadelhaltern oder Zangen den
Faden nicht einzuquetschen oder zu verformen.

Beim Manipulieren der Nadel hélt man diese mit einem geeigneten
Nadelhalter am besten ungeféahr in einem Drittel oder der Halfte
der Entfernung zwischen der Verbindung von Nadel und Faden,
um Probleme bei der Penetration, Fadenriss oder Verbiegen der
Nadel zu vermeiden. Eine Anderung der Nadelbiegung flhrt zum
Verlust des Torsionswiderstands und eventuell zum Fadenriss.

Die Ausfiihrung des Produkts erlaubt keine
Wiederverwendung.
Nicht erneut sterilisieren. Steril in einer ungedéffneten,

unbeschéadigten Verpackung. Nach Gebrauch vernichten.
Vertrautheit mit chirurgischen Verfahren und Techniken unter
Verwendung von nicht resorbierbarem Nahtmaterial wie ACIER
wird vorausgesetzt, weil je nach Implantatort und verwendetem
Nahtmaterial die Gefahr einer Dehiszenz der Wunde besteht.
Einschl&gige chirurgische Praktiken in Bezug auf Drénage und
SchlieBung infizierter oder kontaminierter Wunden sind zu
befolgen.

Vorsicht beim Umgang mit chirurgischen Nadeln ist geboten, um
versehentliche Verletzungen durch Nadelstiche und Ubertragung
von Infektionskrankheiten zu vermeiden.

Dieses Produkt darf nur auf arztliche Vorschrift verwendet werden.
Die Produkte mlssen in geeigneten Verbrennungséfen nach den
lokalen und nationalen Vorschriften fir Krankenhausabfalle
vernichtet werden.

| NEBENWIRKUNGEN

FiOr MRI-Untersuchungen an Patienten mit Implantaten aus ACIER
muss das Personal mit den Gegenindikationen und Artefakten im
Zusammenhang mit der Anwesenheit von Metallkomponenten
bestens vertraut sein.
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Mégliche Nebenwirkungen bei dieses
Medizinprodukts sind unter anderem:

- Wund-Dehiszenz,

- Gefahr, dass das Nahtmaterial, wie jeder Fremdkdrper, eine
bereits vorhandene mikrobielle Infektion verschlimmert,

- minimale akute Entziindungsreaktion, typisch fir den Kontakt mit
einem Fremdkérper,

- voribergehende lokale Irritation.

Verwendung

| LIEFERZUSTAND

Das synthetische, nicht resorbierbare Nahtmaterial ACIER ist in
verschiedenen Langen, Durchmessern (USP/EP) und Mengen mit
oder ohne chirurgische Nadeln erhaltlich.

| HALTBARKEIT / VORBEUGUNG

Empfohlene Lagerbedingungen: unter 40°C, frei von Feuchtigkeit
und direkter Warmeeinwirkung.
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr benutzen.

|SYMBOLE AUF DEM ETIKETT

Medizinprodukt
Eindeutige Produktkennzeichnung

Produktreferenz

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Haltbar bis (JJJJ-MM-TT)

Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)

LR EF

Hersteller

=
(o]
3

Losnummer
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

STERILE [EO|  Steriles Produkt. Sterilisiermethode — Ethylenoxid
Einfaches steriles Barrieresystem

Vorsicht

Die Bedienungsanleitung lesen

:@>ol@

Vertragt keine Feuchtigkeit

.

.
o=

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

AN

R

Obere Temperaturgrenze

N
S
o

CE-Gitezeichen. Das Produkt erfiillt die wesentlichen
C 60459 Anforderungen der Europaischen Richtlinie 93/42/EWG
Uber Medizinprodukte.

Alle schwerwiegenden, lebensbedrohlichen oder tédlichen
Nebenwirkungen, die in Verbindung mit dem Einsatz dieses
Produkts auftreten, missen dem Hersteller mitgeteilt werden
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NON ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, STAINLESS STEEL

DESCRIPTION

The synthetic non-absorbable surgical sutures ACIER are composed
of implantable stainless steel wire

ACIER sutures comply with the requirements of the United States
Pharmacopoeia (USP) and the European Pharmacopoeia (EP) for
non-absorbable surgical sutures, except for some diameters.

[ INDICATIONS

ACIER sutures are intended for use in thoracic and cardiothoracic
surgery (sternum closure) and in orthopaedic surgery.

| ACTIONS

ACIER sutures elicit a minimal acute inflammatory reaction in tissues,
which is followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous
connective tissue.

ACIER sutures are not absorbed and there is no degradation or loss of
strength.

CONTRAINDICATIONS

Even if stainless steel complies with implantable steel standard it
contains nickel and it's not recommended for use on nickel sensitive
subjects.

PRECAUTIONS

As with any suture, care should be taken in handling to avoid damage.
Avoid thread crushing or crimping damage due to application of
surgical instrument, such as needle holders or forceps.

Sutures should be handled preferably with a needle holder at a third or
half of the distance between the connection to the braid and the point
to avoid penetration difficulties, rupture or needle bending. Changing
the bending of the needle leads to a torsion resistance loss and can
cause the breakage.

The design of this device doesn’t allow its reuse.

Do not resterilize. Sterile unless packaging has been opened or
damaged. Destroy after use.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques
using non-absorbable sutures employing ACIER, as the risk of wound
dehiscence may vary with the site of implantation and the suture
material used.

Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage
and closure of infected or contaminated wounds.

Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid
inadvertent needle stick injury and getting infectious illness.

CAUTION: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Products should be destroyed in respect to local and national hospital
wastes regulation.

ADVERSE EVENTS

To perform MRI in subjects carrying ACIER it is necessary to have a
perfect knowledge of the technique’s contraindications and artefacts
associated with the presence of metallic components.

Adverse effects associated with the use of this medical device include:
- wound dehiscence,

- risk, if existing microbiological infection, that suture, as any foreign
substance, accentuate infection,

- minimal acute inflammatory reaction
inflammatory response to a foreign body,

- transitory local irritation.

typical of a moderate

HOW SUPPLIED

The synthetic non-absorbable surgical sutures ACIER are available in
various lengths, diameters (USP/EP) and quantities with or without
surgical needles.

¥/ Peters

SURGICAL

| SHELF LIFE / PREVENTION

Recommended storage conditions: below 40°C, away from moisture
and direct heat.
Do not use after expiration date.

|SYMBOLS USED ON LABELLING

= Medical device
= Unique Device Identifier
= catalogue number

= Do not reuse

= Do not resterilize

= Use by date (YYYY-MM-DD)

= Date of manufacture (YYYY-MM-DD)

= Manufacturer

= Batch number

= Do not use if package is opened or damaged

© g EEL W @ROEEE
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Keep away from sunlight

s
.
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Keep dry

i

= Upper temperature limit

= (for USA): CAUTION: US Federal Law restricts this
device to prescription only.

)
=R
<

|STERILE [EO]

= Sterilized using ethylene oxide

= Single sterile barrier system

= Caution

= Consult instructions for use

= CE Mark. Product conforms to the essential

requirements of the European Medical Devices
Directive 93/42/EEC

§E>OI

All serious or life-threatening adverse events or deaths associated
with use of this device should be reported to the manufacturer.
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SUTURA CHIRURGICA NON ASSORBIBILE IN ACCIAIO INOSSIDABILE

DESCRIZIONE

Le suture non assorbibili ACIER per uso chirurgico sono composte
da filo d’acciaio inossidabile impiantabile.

Le suture ACIER sono conformi ai requisiti della Farmacopea degli
Stati Uniti (USP) e a quelli della Farmacopea Europea per suture
non assorbibili per uso chirurgico, eccetto alcuni diametri.

[ INDICAZIONI

Le suture ACIER sono indicate per I'impiego in chirurgia toracica e
cardiotoracica (chiusura dello sterno) e in chirurgia ortopedica.

| PROPRIETA

Le suture ACIER causano una minima reazione infiammatoria
acuta dei tessuti, seguita da un graduale assorbimento nel tessuto
connettivo fibroso.

Le suture ACIER non vengono assorbite e non sono soggette a
degradazione o a perdita di resistenza alla trazione.

CONTROINDICAZIONI

Anche se I'acciaio inossidabile & conforme ai requisiti per I'acciaio
impiantabile, contiene nickel e non va impiegato in soggetti con
sensibilita accertata al nickel.

| PRECAUZIONI

Nel maneggiare questo o altro materiale da sutura, bisogna fare
attenzione a non danneggiarlo. Evitare di schiacciare o piegare i
fili con strumenti chirurgici quali pinze o portaghi per non
danneggiarli.

Per le suture va usato un portaghi che deve essere a 1/3 0 a meta
della distanza fra la cruna e la punta per evitare difficolta di
penetrazione, la rottura o la piegatura. Il cambiamento della
curvatura dellago pud comportare la perdita di resistenza alla
torsione e la rottura.

Il design di questo dispositivo non ne consente il riutilizzo.
Non risterilizzare. Le suture sono sterili salvo in caso di
confezione aperta o danneggiata. Eliminare dopo l'uso.

Gli utilizzatori devono aver gia familiarizzato con le procedure
chirurgiche e le tecniche che implicano l'uso di suture non
assorbibili ACIER, poiché il rischio di deiscenza della ferita pud
variare a seconda del sito di applicazione e del materiale di sutura
utilizzato.

Per quanto riguarda il drenaggio e la chiusura di ferite infette o
contaminate occorre applicare appropriate pratiche chirurgiche.

Gli aghi vanno maneggiati con cura per evitare di pungersi
inavvertitamente e di contrarre malattie infettive.
Questo prodotto pud essere usato solo dai
prescrizione medica.

| prodotti vanno smaltiti in un inceneritore idoneo in conformita ai
regolamenti locali e nazionali per lo smaltimento dei rifiuti
ospedalieri.

medici 0 su

| EFFETTI INDESIDERATI

Per eseguire la RM in soggetti con suture ACIER & necessario
conoscere perfettamente le controindicazioni della tecnica e gli
artefatti associati alla presenza di componenti metallici.

Gli effetti indesiderati associati con l'uso di questo dispositivo
medico includono:

- la deiscenza della ferita,

- il rischio che le suture, come tutti i corpi estranei, possano
intensificare un'infezione batterica in corso,- una minima reazione
infammatoria acuta caratteristica della risposta infiammatoria
moderata a un corpo estraneo,

- irritazioni locali transitorie.
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|TIPO DI FORNITURA

Le suture sintetiche non assorbibili ACIER per uso chirurgico sono
disponibili in vari diametri (USP/EP), lunghezze e quantita, con o
senza aghi chirurgici.

[VALIDITA / CONSERVAZIONE

Condizioni di conservazione raccomandate: temperatura inferiore
a 40°C, al riparo dall'umidita e da fonti di calore diretto.
Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.

| SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA

MD

Dispositivo Medico

c
=

Identificativo unico del dispositivo

Riferimento del prodotto

Monouso

Non risterilizzare
Da usarsi entro (AAAA-MM-GG)

Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG)

Produttore

Numero di lotto

Non utilizzare in caso di confezione danneggiata

Prodotto sterile. Metodo di sterilizzazione: ossido di
etilene

Sistema di barriera sterile unica
Attenzione

Consultare le istruzioni di utilizzo

EbQE@EL&m®@E

Conservare in un luogo asciutto

',

Conservare al riparo dalla luce del sole

. \‘\./
R

Limite superiore di temperatura

N
o
[a}

Marchio CE. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
della Direttiva Europea 93/42/EEC sui dispositivi medici.

c €0459

Tutti gli eventi avversi gravi o potenzialmente letali e i decessi
associati all’'uso di questo dispositivo devono essere segnalati al
produttore.
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NIET-ABSORBEERBARE CHIRURGISCHE HECHTDRAAD, ROESTVAST STAAL

BESCHRIJVING |

De synthetische niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraden
ACIER zijn vervaardigd uit implanteerbare roestvaste staaldraad.
ACIER hechtdraden voldoen aan de vereisten van de United
States Pharmacopoeia (USP) en de European Pharmacopoeia
(EP) voor niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraden, met
uitzondering van sommige diameters.

[INDICATIES |

ACIER hechtdraden zijn bestemd voor gebruik bij thoracale en
cardiothoracale chirurgie (sternumsluiting) en orthopedische
chirurgie.

| WERKING |

ACIER hechtdraden  ontlokken een  minimale acute
ontstekingsreactie in weefsels, die wordt gevolgd door geleidelijke
inkapseling van de hechtdraad door vezelig bindweefsel.

ACIER hechtdraden worden niet geabsorbeerd en er is geen
vermindering of verlies van treksterkte.

[ CONTRA-INDICATIES |

Zelfs al voldoet roestvast staal aan de standaards voor
implanteerbaar staal, toch bevat het nikkel en is dus niet
aanbevolen voor gebruik bij nikkelgevoelige personen.

[ VOORZORGEN |

Net als bij elke hechtdraad dient voorzichtigheid in acht genomen
te worden bij het hanteren om beschadiging te voorkomen.
Vermijd pletten of plooien van de draad door het gebruik van
chirurgische instrumenten, zoals naaldhouders of forceps.

De hechtdraden dienen bij voorkeur te worden gehanteerd met
een naaldhouder op een derde of de helft van de afstand tussen
de vlecht en de punt om problemen bij het inbrengen, breken of
buigen van de naald te voorkomen. Veranderen van de buiging
van de naald leidt tot verlies van torsieweerstand en kan breken
veroorzaken.

Het ontwerp van dit instrument staat geen hergebruik toe.

Niet opnieuw steriliseren. Steriel tenzij de verpakking is
geopend of beschadigd. Vernietigen na gebruik.

De gebruiker dient vertrouwd te zijn met de chirurgische
procedures en technieken met niet-absorbeerbare hechtdraden
waarbij ACIER wordt gebruikt, omdat het risico op opensplijten
van de wonde kan verschillen volgens de plaats van de implantatie
en het gebruikte hechtmateriaal.

Er dient een aanvaardbare chirurgische praktijk te worden
toegepast met betrekking tot drainage en sluiting van
geinfecteerde of gecontamineerde wonden. Voorzichtigheid dient
in acht te worden genomen bij het hanteren van chirurgische
naalden teneinde onbedoelde naaldprikken en infectieziekten te
voorkomen.

Dit product mag alleen worden gebruikt door of in opdracht van
een arts.

De producten dienen te worden vernietigd in geschikte
verbrandingsapparaten die voldoen aan de lokale en nationale
regelgeving met betrekking tot ziekenhuisafval.

BIJWERKINGEN |

Om een MRI uit te voeren bij pati€énten met ACIER is het nodig dat
u volledig op de hoogte bent van de contra-indicaties van de
techniek en van de artefacten geassocieerd met de aanwezigheid
van metalen componenten.

Bijwerkingen die samengaan met het gebruik van dit medisch

¥/ Peters

SURGICAL

instrument omvatten:

- opensplijten van de wonde,

- kans dat, bij bestaande microbiologische infectie, de hechtdraad,
net als elk vreemd lichaam, de infectie versterkt,

- minimale acute ontstekingsreactie kenmerkend voor een matige
inflammatoire respons op een vreemd lichaam,

- tijdelijke plaatselijke irritatie.

| VERKRIJGBAARHEID

De synthetische niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraden
ACIER zijn verkrijgbaar in diverse lengtes, diameters (USP/EP) en
hoeveelheden, met of zonder chirurgische naalden.

| HOUDBAARHEID / BEWARING

Aanbevolen bewaaromstandigheden: onder de 40°C, uit de buurt
van vocht of rechtstreekse warmte.
Niet gebruiken na de vervaldatum.

|SYMBOLEN GEBRUIKT BIJ ETIKETTERING

Medisch apparaat

Uniek apparaat-ID

Productreferentie

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Te gebruiken tot (JJJJ-MM-DD)
Productiedatum (JJJJ-MM-DD)

Fabrikant

Partijnummer

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

STERILE

Steriel product. Sterilisatiemethode — Ethyleenoxide

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Voorzichtigheid

@9()'@@ L@ E §F

Raadpleeg de handleiding

Verdraagt geen vocht

Uit de buurt van zonlicht houden

AN

7D

Bovenste temperatuurgrens

S
S
A

CE-markering. Het product voldoet aan de essentiéle
vereisten van de Europese richtlijn voor medische
apparatuur 93/42/EEC.

C €0459

Elke ernstige of levensbedreigende bijwerking of elke bijwerking
die tot de dood leidt door het gebruik van dit hulpmiddel, moet aan
de producent worden gemeld.
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MH AMOPPO®HZIMO XEIPOYPI'IKO PAMMA, ANO ANOZEIAQTO XAAYBA

MEPIFPA®H |

Ta ouvBeTIKA pn atoppoPAcIua Xelpoupyikd pdupata ACIER
KATaoKeUAlovTal aTTd EuPUTEUTINO oUppa avogeidwTtou XaAupa.
Ta pdupata ACIER ocuppop@uwvovTal HE TOug Opoug NG
®appakotroliag  Twv  Hvwpévwv  TMohireiwov  (USP) ko v
Eupwtraikp ®appakotrolia (EP) yia 100 un amoppoenoiya
XEIPOUPYIKA paupara.

|ENAEIZEIE |

Ta pduyuata ACIER evdekviovrar  yia  xpon | omv
BwPAKOXEIPOUPYIKA Kal KApdIOBWPAKOXEIPOUPYIKY (Cuppa®r Tou
OTEPVOU) Kal TNV 0pOOTTEDIKNA XEIPOUPYIKN.

| ENEPFEIEZ |

Ta paupatra ACIER Ttpokaholv eAdxioTn ofeia @Aeypovwdn
avtidpaon oToug 10ToUg, N oTroia akoAoubBeitTal atmd Tn oTadlakn
€VOUAGKWON TOU PAPUATOG OTTO IVWBN OUVOETIKO I0TO.

Ta pdupata ACIER dev atmmoppo@oulvTal Kai dgv TTapaTnpeital
Kaia aAAoiwon A heiwaon TNG avToxng Toug

| ANTENAEIZEIZ

Akopa kai €dv 0 avoleidwTog XGAUBOG CUPPOPQPWVETAI MPE TA
TPOTUTIA TOU EP@UTEUOIUOU XAGAUBaQ, TrepIEXel VIKEAIO Kal O€
OUCTAvETAl yIa XpAon o€ aoBeveig pe euaiobnaia aT1o VIKEAIO.

[MPO®YAAZEIE

O1wg pe 6Aa 10 PAPPATO, TTPETTEI VO EIOTE TIPOCEKTIKOI KATA TO
XEIpPIoONG  Toug yia TNV amouyn TPOkAnong BAARns. Na
ammo@eUyeTe va OUVOAIBETE 1 va TITUXWVETE TO VAPPATA TWV
POUUATWY AOYW TNG E€QAPUOYNG TWV XEIPOUPYIKWV EPYOAEiwv,
O1TWG BeAovokaToxol i AaBideg.

MNa va amo@uyete duokoAieg oTn di&Tpnon, TEPITITWOEIS PAENG N
10 AUyIopa TNG BEAOVAG, O XEIPIOPOG TWV PAPUATWY TTPETTEL, KOTA
TTPOTIMNON, va yiveTal ge BeAovokdtoxo TmidvovTtag Tnv BeAdva aTo
éva Tpito (¥3) A TO MIOG (V2) TNG aTTéOTAONG HETAEU TOU SECTNATOG
TOU paupatog oTn BeAdva kai Tnv dkpn Tng BeAdvag. H petaBoAn
NG KaPTIUAGTNTAG TNG PeAdvag odnyei o€ amwAeia NG avioxng
OTn CUCTPOPNA KAl UTTOPEi va TTPOKAAETEI TO OTTACIUO TNG BEAGVAG.

H ao@dAcia Tou KOUTTOU aTTQITEI CUMPBATIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG
TWV TETPAYWVWY KOUTTWV OUPPWVA WPE TIG XEIPOUPYIKEG OUVONKEG
KOl TNV EUTTEIPIA TOU XEIPOUPYOU.

O oxedlaopdg autoU TOU TIPOIOVTOG OEV EMITPETTEI TRV
E£TTAVAXPNOCIMOTToINCT) TOU.

Na pnv emavatTooTEIPWVETE. ATTOOTEIPWOETE HOVO €AV EXEl
avolx0ei | urooTei {nuId n ouokeuacia. Na TO KATOOTPEPETE
META TN XpAON.

O1 XpoTeg TIPETTEI va €ival €EOIKEIWPEVOI UE TIG XEIPOUPYIKEG
O1adIKaaieg Kal TIG TEXVIKEG KATA TN XPron TwV KN ammoppopACIUwY
pappdtwyv ACIER, dedopévou 611 o Kivduvog didppnéng Tou
TPpaUPATOG PTTOPED va dla@Epel avaAoya PE TO ONpEio EPPUTEUONG
Kl TO UAIKO TTOU XPNGIKOTIOIATA.

H a1modekTA XEIPOUPYIKN) TTPAKTIKF) TTPETTEI VA TNPEITOI O€ OXEON ME
TNV TTOPOXETEUCN KAI TN OUPPAPr) HOAUCUEVWY 1 ETTIMOAUCUEVWY
TPAUUATWY.

O1 xpnoTeg TPETTEl va gival TTPOCEKTIKOI KOTA TO XEIPIOPO Twv
XEIPOUPYIKWV BEAGVWY WOTE VO ATTOPEUYOVTAl TPAUUOTIONOI aTTO
akoUola TPUTTAUATA Kal TTPOGROAN atrd AoIuoyoveG aoBEveles.

To ouyKkekpipyévo TTPOIGV UTTOpEi va XpnoiuoTToindei poévo armod
y1I0TPOUG i} KATOTTIV EVTOARG yiaTpou.

Ta TTpoidvTa TTPETTEI KOTOOTPEPOVTAI O KOTAAANAOUG KAiBavoug
oUP@WVa PE TNV TOTTIKA Kal €BVIKF VOUOBETia yia TO VOGOKOUEIOKG
amméBAnTa

9/ Peters
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| .ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MNa va pmopéoere va mpaypatomoioete MRI oe dtoua TToU
@épouv pduuata ACIER cival avaykaio va yvwpilete dpioTa Twv
TEXVIKWYV QVTEVOEICEWVY KAI JEIOVEKTNUATWY TTOU OXETICOVTAI PE TNV
TTapousia PETAANIKWY EAPTNUATWV.

I1Ig avemBUUNTEG €VEPYEIEG TTOU OXETICOVTAl PE Tn XprAon Tng
OUYKEKPIPEVOU €idoug, TTEpIAauBavovTal:

- d1Gvoign Tou TPaluaTOG,

- Kivduvog emdeivwong Aoipwéng, o€ Trepimtwon Rdn utrdpyouoag
MIKpoBIoAoyIKAG Aoipwéng, OTTwg cupPaivel ye kGBe EEvo cwpua,

- eAdxioTn @Aeypovwdn avtidpaon, XAPAKTNPEIOTIKO TNG TUTTIKAG
PAEYHOVWBOUG aVTATIOKPIONG O §Evo owpa,

- TAPOdIKO TOTTIKO £PEBIOUO.

[TPONOZ NAPOXHE

Ta OuvBeTIKGd pn ammoppo@AaIua xeipoupyikd pduuata ACIER
diariBovTtal o€ didgopa prkn, diapéTpoug (USP/EP) kal TToodTnTeg,

ME 1 XWPIG XEIPOUPYIKES BEAOVEG.

|AIAPKEIA ZOHZ / MPOAHWH

Mpotevopeveg ouvBnkeg @UAaENG: o€ Bepuokpacdia KATW Twv
40°C, pakpid a1mod uypacia kal Tnv atreudeiag BepudTnTa.
ATayopeueTal n xpAon Tépav Tng nUepounviag Angng.

| ZYMBOAA MNMOY XPHZIMOIMOIOYNTAI ZTIX ETIKETEZ

=
o

laTpoTteXvoAoyIKS TTpoidV

c
=4

Movadiké avayvwpIoTIKG CUGKEURG

Kwdik6g 1Tpoidvrog
Mnv eTTavaypnoiPoTIoIEiTE

Mnv aTTooTEIPWVETE
XpAon éwg (EEEE-MM-HH)
Ap1Budg apTidag (EEEE-MM-HH)

KaraokeuaoTig

Ap1Bu6g TTapTidag

Na pnv xpnoIPOTIOIEITAI EGV N CUOKEUOTTA EXEI UTTOOTET
@Bopd

ATmooTelpwuévo TTpoidv. MéBodog atrooTeipwong —

STERILE |EO| O&¢idIo Tou AIBUAsviou

Eviaio ammooTeipwuévo guoTnua gpayuou

Mpoooxn

YupBouleurteite TIG 0dnyieg xpriong

@9@|@§L&m@@ g

Al0TNPACTE TO OTEYVO

)

/I
LS
\

o
71

Na @uAdooeTtal pakpid atd Tnv €kBeon aTo NAIAKS Gwg
40°C

Avwtepo 6pio Beppokpaaiog

—

Zpavon CE, Trpoidv TTou CUPHOPPWVETAI HE TIG
C €0459 Baoikég aTTAITATEIG TNG EUPWTTATKAG 0dnyiag 93/42/EOK
TTEPT IATPOPAPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWV.

OAeg o1 coBapég, atrelAnTIKEG yia TNV {wn 1) Bavatneopeg
avemBUPNTEG EVEPYEIEG, Ol OTTOIEG TUVOEOVTAI PE TNV XPAON auToU
TOU TTPOIOVTOG, TTIPETTEI VA ETTICNMAIVOVTAI OTOV KATOOKEUQOTH.
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FIR CHIRURGICAL DE SUTURA NEABSORBABIL, DIN OTEL INOXIDABIL

DESCRIERE

Firele chirurgicale sintetice de sutura neabsorbabile din ACIER
sunt alcatuite dintr-un fir implantabil din otel inoxidabil.

Firele de sutura din ACIER sunt in conformitate cu cerintele
Farmacopeei Statelor Unite (USP — United States Pharmacopoeia)
si cele ale Farmacopeei Europene (EP — European
Pharmacopoeia) pentru fire chirurgicale de suturd neabsorbabile,
exceptand unele diametre.

[INDICATHI

Firele de sutura din ACIER sunt destinate utilizarii in chirurgia
toracica si cardio-toracica (inchiderea sternului) si in chirurgia
ortopedica.

[ ACTIUNI

Firele de sutura ACIER exercita o reactie inflamatorie minima la
nivelul tesuturilor, care este urmata de incapsularea graduala a
suturii de catre tesut conjuctiv fibros.

Firele de sutura ACIER nu sunt absorbite si nu exista degradare
sau pierdere a rezistentei.

CONTRAINDICATII

Chiar daca otelul inoxidabil este in conformitate cu standardul
pentru otel implantabil, acesta contine nichel si nu este
recomandat a se utiliza la subiecti cu sensibilitate la nichel.

PRECAUTII

Ca in cazul oricaror fire de sutura, este necesara atentie la
manevrare pentru evitarea deteriorarii. Evitati deteriorarea prin
strangere sau pliere ca urmare a aplicarii instrumentelor
chirurgicale, cum ar fi portace sau pense.

Este preferabil ca firele de sutura sa fie manevrate cu un portac cu
prindere la o treime sau la jumatatea distantei dintre capul si varful
acului, pentru a se evita dificultatile de penetrare, ruperea sau
indoirea acului. Modificarea curbei acului conduce la pierdere a

rezistentei la torsiune si poate avea drept rezultat ruperea acestuia.

Caracterul acestui dispozitiv nu permite reutilizarea.

A nu se resteriliza. Material steril exceptand situatiile in care
ambalajul a fost deschis sau deteriorat. A se distruge dupa
utilizare.

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile
chirurgicale in care se utilizeaza ACIER pentru suturi
neabsorbabile, deoarece riscul de dehiscenta a ranii poate varia in
functie de locul de amplasare si de materialul de sutura utilizat.
Trebuie respectata o practica chirurgicala acceptabila din punctul
de vedere al drenarii si inchiderii ranilor infectate sau contaminate.
Utilizatorii trebuie sa se comporte cu atentie la manevrarea acelor
chirurgicale pentru a evita ranirea accidentala cu acul si
contactarea unei boli infectioase.

Acest produs poate fi utilizat numai de catre sau la comanda unui
medic.

Produsele trebuie distruse 1in incineratoare adecvate fin
conformitate cu reglementarile locale si nationale privitoare la
deseurile de spital.

EVENIMENTE ADVERSE

Pentru efectuarea de examene RMN la subiectii purtatori de
ACIER, este necesara cunoasterea perfecta a contraindicatiilor si
artefactelor tehnicii asociate cu prezenta de componente metalice.

9/ Peters

SURGICAL

Evenimentele adverse asociate cu utilizarea acestui echipament
medical includ:

- dehiscenta ranii,

- riscul ca sutura, in conditiile existentei unei infectii microbiene, ca
in cazul oricarei substante straine, sa accentueze infectia,

- reactie inflamatorie acutd minima tipica pentru un raspuns
inflamator moderat la un corp strain,

- iritatie locala tranzitorie.

| MOD DE FURNIZARE

Firele chirurgicale sintetice de sutura neabsorbabile ACIER sunt
disponibile in diferite lungimi, diametre (USP/EP) si cantitati, cu
sau fara ace chirurgicale.

| DURATA DE DEPOZITARE / PASTRARE

Conditii de depozitare recomandate: sub 40°C, intr-un loc ferit de
umiditate si caldura directa.
A nu se utiliza dupa data de expirare.

|SIMBOLURI UTILIZATE LA ETICHETARE

=
o

Dispozitiv medical

c
=

Identificator unic al dispozitivului

Referinta produsului

A nu se reutiliza

Nu sterilizati din nou
A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)
Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ)

Fabricant

Numarul lotului

A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat

STERILE |EO| Produs steril. Metoda de sterilizare: oxid de etilena
Sistem unic de bariera sterila

Prudenta

Consultati instructiunile de utilizare

@bOI@E%m@@ il

A se pastra ntr-un loc uscat

.
o=

A se pastra la adapost de lumina soarelui

AN

N

Limita superioara de temperatura

N
S
o

Marcaj CE, produsul este in conformitate cu cerintele
C 60459 esentiale ale Directivei Europene pentru Echipamente
Medicale 93/42/CEE.

Orice eveniment nedorit grav, legat de utilizarea acestui dispozitiv,
care ameninta viata pacientului sau cauzeaza moartea acestuia,
trebuie semnalat producatorului.
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NEM FELSZiVODO, MONOFIL, ROZSDAMENTES ACEL VARROANYAG

| LEIRAS |

A ACIER szintetikus, nem felszivodd sebészeti fonal belltethetd
rozsdamentes acélhuzalbél készlinek.

A ACIER fonal megfeleinek az Egyesilt  Allamok
Gyogyszerkényvének (USP) és az Eurdpai Gydgyszerkdnyvnek
(EP) a nem felszivodé sebészeti fonalakra vonatkozé
kovetelményeinek, néhany atmérét kivéve.

[JAVALLAT

A ACIER fonalat mellkasi és szivsebészeti (sternum zaras) és
ortopéd sebészeti hasznalatra tervezték.

MOVELETEK |

A ACIER fonal minimdlis szbveti reakciot valtanak ki a
szbvetekben, majd fokozatosan bedgyazédnak a rostos
koétészovetbe.

A ACIER fonal nem szivédik fel és szakité szilardsaga véglegesen
megtartott.

ELLENJAVALLAT |

A rozsdamentes acél teljesiti a belltethet6 acélra vonatkoz6
szabvanyt, nikkel tartalma miatt nem javasolt hasznalata nikkelre
érzékeny betegeknél.

OVINTEZKEDESEK |

A megfogdas soran Ugyelni kell a sérlilések elkeriilésére. Kerllje a
fonal sebészeti eszkdzok, példaul tifogd  hasznélata
kovetkeztében fellépé, O6sszenyomddast eredményez6
karosodasat.

A fonalat lehet6leg tifogdéval kell megfogni, a fonal kapcsolédasa
és a tlhegy kozétti tavolsdg egyharmadanal vagy felénél, igy
elkeriilhet6k a penetralasi problémék, szakadasok és tielhajlasok.
A tl gorblletének megvaltoztatdsa a torzidés ellenallas
csOkkenéséhez vezet és térést okozhat.

Az eszkoz kivitele nem teszi lehetévé az Ujrafelhasznalast.
Nem szabad ujra sterilizalni. Steril, amig a csomagolas
bontatlan és sértetlen. Hasznalat utan megsemmisitendo.

A ACIER alkalmazédsahoz ismernie kell a nem felszivodd fonallal
térténd sebzardsra vonatkozé sebészeti eljardsokat és
technikdkat, mivel a seb szétvalasdnak veszélye az alkalmazas
helyétél valtozik.

A felhasznaloknak vigyazniuk kell a tik megfogasa soran, nehogy
megszurjak magukat a tlvel és fert6z8 betegséget kapjanak.

Ez a termék csak orvos altal vagy orvos utasitasara hasznalhaté.
A terméket megfelel6 veszélyes hulladék megsemmisitd géppel
kell megsemmisiteni, a kérhazi hulladékra vonatkozd, helyi és
nemzeti el6irasok figyelembe vételével.

KAROS KOVETKEZMENYEK

A ACIER hordoz6 betegek MRI vizsgalatahoz nem sziikséges az
eljarasra vonatkoz6 ellenjavallatok és a fémrészek jelenlétével
kapcsolatos mesterségesen el6idézett valtozasok telijes korl
ismerete.

Az orvosi eszk6z alkalmazasahoz
kovetkezmények a kdvetkezok:

- seb szétvalas,

- mikrobiolégiai fert6zés esetén a fonal, mint barmilyen idegen
test, fokozza a fert6zést,

- minimalis akut gyulladasos reakcio, idegen testre adott mérsékelt
gyulladasos reakciéra jellemzéen,

- valamint ideiglenes helyi irrit4cio.

kapcsolodé  karos

¥/ Peters
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| KISZERELES MODJA

A ACIER szintetikus, nem felszivédé sebészeti fonal, kiillénb6z6
hosszlsagban, atmérében (USP/EP) és mennyiségben érheté el,
tlvel vagy ti nélkal.

| MEGENGEDETT TAROLASI ID6 / TAROLAS

Ajanlott tarolasi korllmények: 40°C alatt, nedvességtél és
kdzvetlen hétél tavol.
Lejarat utan nem szabad felhasznalni.

| A CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

Orvosi Készllék

A készillék egyedi azonositéja

A termék hivatkozasa

Ne hasznalja Gjra

Ne sterilizélja djra

Felhasznalhato: (EEEE-HH-NN)

Gyartasi datum (EEEE-HH-NN)

Gyarté

Tételszam

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megsérilt
STERILE Steril termék. Sterilizalasi mod: etilén-oxid
Egy elembdl all6 steril gatlé rendszer
Vigyazat

Olvassa el a hasznalati utasitast

@bol@a LLo@o B EE
H

Nedvességre érzékeny

',

Fénytdl és napsiitéstdl védve kell tarolni

. \‘\./
52

Felsé hémérséklethatar

N
o
(e}

CE-jeldlés. A termék megfelel az orvostechnikai
C€ouso eszkoz0kre vonatkoz6, 93/42/EGK eurdpai iranyelv
alapveté kdvetelményeinek.

A protézis hasznalataval 6sszefliggé minden nem kivant, sulyos,
életveszélyes, vagy halalt okozé eseményrél tajékoztatni kell a
termék gyartéjat.
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NIC CHIRURGICZNA NIEWCHLANIALNA ZE STALI NIERDZEWNEJ

OPIS |

Syntetyczne niewchtanialne nici chirurgiczne ACIER s3
materiatem szewnym wykonanym z drutu ze stali nierdzewnej,
przeznaczonego do wszepiania.

Nici  chirurgiczne ACIER spetniajg wymogi farmakopei
amerykanskiej (USP) (z wyjatkiem nici o wybranych $rednicach) i
europejskiej (EP), okreslone dla niewchtanialnych materiatéw
szewnych, stosowanych w chirurgii.

| WSKAZANIA |

Nici chirurgiczne ACIER przeznaczone sg do stosowania w
chirurgii klatki piersiowej oraz kardiochirurgii (zamykanie mostka),
jak réwniez w chirurgii ortopedyczne;j.

| DZIALANIE |

Nici chirurgiczne ACIER wywotujg minimalny odczyn zapalny
tkanki, po ktérym dochodzi do stopniowego zamkniecia sie rany z
udziatem szwu oraz widknistej tkanki taczne;j.

Nici chirurgiczne ACIER nie sg wchtanialne, dzigki czemu nie
dochodzi do ostabienia lub utraty wytrzymatos$ci szwow.

| PRZECIWWSKAZANIA |

Nawet w przypadku, gdy stal nierdzewna spetnia standardy stali
do wszczepiania, zawiera ona nikiel i z tego powodu nie jest
zalecana u pacjentéw uczulonych na ten metal.

| SRODKI OSTROZNOSCI |

Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu szewnego, nalezy
wykazaé ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z niniejszym
produktem. Nalezy unika¢ zgniatania Ilub zginania igty
powodowanego uzyciem instrumentéw chirurgicznych, takich jak
imadta do igiet czy kleszczyki.

Igte nalezy trzymac najlepiej za pomocga imadta w odlegtosci jedne;j
trzeciej lub jednej drugiej od punktu stycznego igty z nicig, co
pozwoli unikngé probleméw z penetracjg tkanek, pekniecia lub
zgiecia igly. Zmiana wygiecia iglty prowadzi do utraty odpornosci
na wyginanie i moze spowodowac pekniecie igty.

Produkt ten jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowa¢ powtornie. Produkt zachowuje sterylnos¢ do
momentu otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Zniszczyé¢
po uzyciu.

Ze wzgledu na ryzyko rozejscia sie brzegéw rany, ktére r6zni sie w
zaleznosci od miejsca zatozenia szwéw oraz uzytego materiatu
szewnego, operator stosujacy niewchtanialne nici chirurgiczne
ACIER winien zna¢ procedury i techniki chirurgiczne,
uwzgledniajgce  stosowanie niewchtanialnych materiatow
szewnych do zamykania ran.

W przypadku drenazu i zamykania ran zainfekowanych lub
zanieczyszczonych nalezy  stosowa¢ przyjete  praktyki
chirurgiczne.

Podczas obchodzenia sie z igtami chirurgicznymi nalezy zachowaé
ostroznosé, aby unikngé nieumysinego uktucia lub przeniesienia
choroby zakaznej.

Niniejszy produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

Niszczenie produktu powinno odbywaé sie w piecu, z
zachowaniem miejscowych i krajowych przepiséw dotyczgcych
odpadéw szpitalnych.

DZIALANIA NIEPOZADANE |

Aby wykonaé¢ obrazowanie z uzyciem rezonansu magnetycznego
u pacjentéow ze szwami ACIER, konieczna jest ugruntowana
wiedza na temat przeciwwskazan w przypadku tej techniki
obrazowania, jak réwniez na temat konsekwencji zwigzanych z
obecnoscig elementéw metalowych.

¥/ Peters

SURGICAL

Dziatania niepozadane, zwigzane z uzyciem niniejszego produktu
medycznego, obejmuja:

- rozejscie sie brzegéw rany,

- ryzyko (w przypadku infekcji mikrobiologicznej), ze szew, jak
kazde inne ciato obce, wywota ostrzejsza infekcje,

- minimalng ostrg reakcje zapalng, typowg dla umiarkowanej
reakcji zapalnej na obecnos¢ ciata obcego,

- przejsciowe podraznienie miejscowe.

| SPOSOBY DOSTARCZANIA PRODUKTU

Syntetyczne wchtanialne nici chirurgiczne ACIER sg dostepne w
réznych dtugosciach, $rednicach (USP/EP) i ilosciach, z igtami
chirurgicznymi lub bez.

OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU | SPOSOB
PRZECHOWYWANIA

Zalecane warunki przechowywania: temperatura ponizej 40°C, w
suchych pomieszczeniach, z dala od bezposrednich zrédet ciepta.
Nie stosowaé po uptywie terminu przydatnosci do uzytku.

| SYMBOLE NA ETYKIETACH

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Numer referencyjny produktu

Nie uzywa¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wykorzysta¢ do (RRRR-MM-DD)

Data produkcji (RRRR-MM-DD)

Producent

Numer partii

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania
STERILE m Produkt sterylny. Metoda sterylizacii: tlenek etylenu
System pojedynczej bariery sterylnej

Ostroznos¢

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania

@>O|@E=&m®®EEE

Chroni¢ przed wilgocig

',
CY

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

ANV
52

Gorna granica temperatury

N
o
(e}

Oznaczenie CE Produkt zgodny z wymogami
C€ouso dyrektywy Unii Europejskiej 93/42/EWG dotyczace]
wyrobéw medycznych.

Wszystkie niepozadane zdarzenia, powazne lub grozne dla zycia
lub powodujgce $mier¢, zwigzane z uzywaniem tego produktu
muszg by¢ zgtoszone producentowi.
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NEVSTREBATELNY CHIRURGICKY SICi MATERIAL Z NEREZAVEJICi OCELI

POPIS

Synteticky nevstfebatelny chirurgicky Sici materidl ACIER je
vyroben z implantabilniho dratu z nerezavéjici oceli.

Sici material ACIER vyhovuje pozadavkim norem USP (United
States Pharmacopoeia) a EP (European Pharmacopoeia) pro
nevstfebatelné chirurgické Sici materidly (s vyjimkou nékterych
pramérd).

[INDIKACE

Sici material ACIER je uréen k pouZiti v torakalni a kardiotorakalni
chirurgii (uzavreni sterna) a v ortopedii.

[ PUSOBENI

Sici material ACIER vyvolava minimalni kratkodobou zanétlivou
reakci tkané, kterd je nasledovana postupnou enkapsulaci steh(
fibrézni pojivovou tkani.

Sici material ACIER se nevstfebava a nedochazi k jeho degradaci
nebo ztraté pevnosti.

| KONTRAINDIKACE

| v pfipadé, Ze tento material vyhovuje standardu pro implantabilni
ocel, obsahuje nikl a jeho pouziti neni doporu¢eno u osob citlivych
na nikl.

| BEZPEENOSTNI OPATRENI

Stejné jako u jinych Sicich materialG je pfi pouzivani produktu
nutné postupovat opatrné, aby nedo$lo k jeho poskozeni.
Zabrarite poskozeni vlakna mackanim nebo ohybanim pfi pouziti
chirurgickych nastroju, napriklad jehelct nebo pinzet.

Viakno je doporuceno drzet nejlépe pomoci jehelce ve tretiné nebo
poloviné vzdalenosti mezi spojem stehu a cilovym mistem, aby se
zabranilo obtizim pfi penetraci, prasknuti nebo ohnuti jehly.
Zména ohnuti jehly zplsobi ztrdtu odporu ve zkrutu a muaze
zpUsobit zlomeni.

Konstrukce tohoto produktu nedovoluje jeho opakované
pouziti.

Neresterilizujte. Produkt je sterilni, pokud nedoslo k otevieni
nebo poskozeni obalu. Po pouziti zlikvidujte.

UzZivatelé by méli byt seznameni s chirurgickymi postupy a
technikami pouzivani nevstfebatelnych steht pomoci Siciho
materialu ACIER, protoze riziko dehiscence rany se muze liSit
podle mista implantace a pouzitého Siciho materialu.

Je nutné postupovat podle pfisludnych chirurgickych postupl s
ohledem na drendz a uzavieni infikovanych  nebo
kontaminovanych ran.

UzZivatelé by méli pfi pouziti chirurgickych jehel postupovat
opatrné, aby nedoSlo s nedmysinému poranéni a naslednému
infekénimu onemocnéni.

Tento produkt mohou pouzit pouze l|ékafi nebo jiné osoby na
pokyn lékare.

Produkty by mély byt zlikvidovany v odpovidajicim spalovacim
zafizeni v souladu s mistnimi nebo narodnimi pFedpisy pro
nemocni¢ni odpad.

NEZADOUCI PRIHODY

V pfipadé vySetfeni MRI u pacientl s pouzitym materidlem ACIER
je nutnd dokonala znalost kontraindikaci tohoto vySetfeni a
artefaktll souvisejicich s pfitomnosti kovovych soucasti.

Mezi nezadouci Uc€inky spojené s pouzitim tohoto zdravotnického
produktu patfi:

- dehiscence rany,

- v pfipadé mikrobiologické infekce existuje riziko, ze Sici material,
stejné jako jina cizi latka, zhorsi infekci,

- minimalni akutni zanétliva reakce obvykla pfi mirné zanétlivé
odezvé na cizi latku,

- pfechodné mistni podrazdéni.

¥/ Peters
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|ZPUSOB DODANI

Synteticky nevstfebatelny chirurgicky Sici material ACIER je k
dispozici v raznych délkach, pramérech (USP/EP) a mnozstvich s
chirurgickymi jehlami nebo bez chirurgickych jehel.

[ZIVOTNOST/OCHRANA PRODUKTU

Doporu¢ené podminky pro skladovani: teplota pod 40°C,
skladovat v suchém prostfedi a nevystavovat pfimému zdroji tepla.
Nepouzivejte po datu exspirace.

[ SYMBOLY POUZITE NA OBALU

= Zdravotnicky prostfedek
= Jedine¢ny identifikator zafizeni
= Referenéni ¢islo produktu

= Nepouzivejte opakované

= Nesterelizujte opakované

= Pouzit do (RRRR-MM-DD)
= Vyroba Datum (RRRR-MM-DD)
= Vyrobce

= Cislo arze

®EEEKI @R[ EF

= Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno.

<

,:‘7'<. = Uchovavejte na misté¢ chranéném pred
~ \ pfimym slune¢nim zafenim

-
s
-

= Uchovavejte na misté chranéném pred
vlhkosti

i

= Nejvy§Si pfipustnd teplota

o
Q
o

[STERILE [EO]

= Sterilizovano ethylenoxidem
= Systém jednoduché sterilni bariéry
= Opatrnost

= Predtéte si ndvod k pouZiti

= Znacka CE. Produkt odpovida zakladnim
pozadavkim  evropské smérnice  pro
zdravotnické prostfedky 93/42/EEC.

Jakékoliv nezadouci ucinky spojené s pouzitim tohoto vyrobku,
které by byly vdZného charakteru, ohroZovaly Zivot &i zpusobily
smrt, je nutné oznamit vyrobci.

2250
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HEPACCACbLIBAIOLNNCA XUPYPTMYECKUIA LLUOBHbIA MATEPUAT U3 HEPXKABEIOLLEA CTANN

OMUCAHME |

CuHTETNYECKNIA HepaccacbiBatoLwmiicst WoBHbI maTtepuan ACIER
COCTOMT M3 WUMMNMAHTUPYEMON NPOBOSIOKM W3 HepxasetoLen
cranu.

LLosHbin maTepuan ACIER oTtBevaeT TpeboBaHusM Papmakoneun
CoeavnHeHHbix WTaTtoB (USP) 1 EBponeiickoin ®apmakoneun (EP)
Ons HepaccacbIBaOLLUMXCA XMPYPrMYECKMX LLOBHbBIX MaTtepuarnos,
32 UCKIOYEHNEM HEKOTOPbIX ANaMeTPOB.

[ NOKA3AHMSA |

LoeHbin matepuan ACIER npepgHasHaveH Onsi MCNonb30BaHMSA
npu NpoBeAeHUN TopakarbHbIX U KapAuoTopakanbHbIX onepauui
(3aKpbITHE TPYaMHbI), @ Takke B OPTONEANYECKON XNPYPTUN.

| BENCTBUE |

LosHbin maTepuan ACIER Bbi3biBAaeT MWHMMAsbHYHO OCTPYHO
BOCNAnUTENbHYIO  peakumMio B TKaHAX C  MocreaytoLen
NOCTENEHHOW MHKanCynaunen LWOoBHOro martepuana ubposHomn
COeAMHNTENBHOW TKaHbIO.

LWosHbin maTepman ACIER He paccacbiBaeTcs U He TepsieT
NPOYHOCTb.

NPOTUBONMOKA3AHUA |

HecmoTps Ha cooTBeTCTBUE LLIOBHOIo maTtepuana n3
Hep>|<aBe|ou.lel7| cTtanu ctaHgaptam ansa MMI'IJ'IaHTMpyeMOVI cTanu,
OH COOEPXUT HUKEITb N HEe PeKOoOMeHOyeTCA K NpUMeHeHUo cpean
nauneHToB, YyBCTBUTEJIbHbIX K HUKEIO.

[ MEPbI NPELOCTOPOXHOCTH |

Kak n c nmobbiMu Opyrumy LUOBHbIMM MaTepuanamu crnegyeT
cobniogaTe OCTOPOXHOCTb BO M3bexaHWe ero noBpexaeHus.
W3beravite pasgaBnvMBaHWs HUTU UKW NepexaTtus B pesynbrarte
MCMOMNb30BaHNA  XUPYPrMYEeCKOro  WMHCTPYMEHTa, Takoro kKak
aepxxarenu urn unu 3axumel.

Wrny pexkomenayeTcs AepxaTb UrmogepxareneM Ha paccTosiHUM
OfHOW TpeTU WNN OOHOW BTOPOW OT MeCTa COEAWHEHUS HUTU U
Urfbl BO n3bexaHne BO3HUKHOBEHMUSA TPYOAHOCTEN NPOKoNa TKaHew,
nonomMk1 nnu gecdopmauum nrmel. MiameHenne naruba nrnel MoxeT
NpuMBECTN K MOTEepe YCTOMYMBOCTM K CKPYUMBAHMIO U MOXET
Bbl3BaTb Pa3pbiB HATW.

KoHcTpyKkuMen 3Toro wusgenuss He MNpeAycMOTPEHO ero
NOBTOPHOE MCNONb30BaHMe.

He ctepunusyite nosTopHo. [py HapyweHUM LENOCTHOCTU
YNakoBKW LIOBHbIA MaTepuan CYUATaeTCs HeCTePUNbHbLIM.
YTunuanpyinrte octaTku nocrie MCNosib30BaHUs.

Monb3oBaTenu [AOMKHbI OblTb  3HAKOMbI € XMPYPrUYECKUMMU
npoueaypamu " MeToaNKoN NCMNoNb30BaHMA
HepaccacblBatoLerocsi wosHoro matepuana ACIER, Tak kak puck
pacxoxaeHus paHbl MOXeT 3aBMCeTb OT MecTa MMNMnaHTauuui u
MCMOMnb3yeMoro LLOBHOMO Matepuana.

Heobxogumo cobniogaTe COOTBETCTBYIOLLYIO  XMPYPrUYecKyto
npaKkTuKy OTHOCUTENBHO  ApPEeHVUpPOBaHUS " 3aKpbITUA
MHMULMPOBAHHBIX UMN 3apaXKEHHbIX PaH.

Monb3oBatenu  OOMKHbI  NPOSBASATL  OCTOPOXHOCTb  Mpwu
obpalleHnM € Xupypruyeckumy  urnamum  BO  usbexaHue
HenpegHaMepeHHOro TpaBMUPOBAHWUSA UMMON U pacnpoCcTpaHeHns
MH(EKLMOHHbIX 3aboneBaHuii.

[aHHOe nsgenve MoxeT MCNOMb30BaTbLCHA TOMLKO BpayaMu unum no
MX NpeannucaHuio.

M3pgenve [OMKHO yTUNM3MPOBaTbCA B TEPMOAECTPYKTOpax B
COOTBETCTBUU c MECTHbIM h HauMOHarnbHbIM
3aKOHO4ATENbCTBOM OTHOCUTENbHO MEAULIMHCKNX OTXOA0B.

BO3MOXHbIE OCNOXHEHWSA |

Mpn  npoBegeHWM  MarHWTHO-PE3OHAHCHOTO  UCCIeLoBaHMs
naumeHToB ¢ WwoBHbIM MaTepuanom ACIER Heobxogumo xopoluo
3HaTb MPOTMBOMOKA3aHWs K MPUMEHEHU  UCMOMb3yeMou

¥/ Peters
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MeToaMKn 1 apTedakTbl, CBA3aHHbIE C HAaNMMYMeM MeTannmyeckux
KOMMOHEHTOB.

Bo3MOXHble  OCMOXHEHMs, CBsi3aHHble C  WCMONb30BaHUEM
[AHHOro MeAULNHCKOrO U3AEennsl, BKIOYaoT:

- pacxoxaeHue Kpaes paHbl,

- ycuneHve BOCNanuMTENbHOW peakuun BbI3BaHHOW MHMeKunen B
crlyyae KOHTaKTa ¢ MeauLMHCKUM U3genuem,

- YMEpEHHbIN BOCMANUTENbHbLIA OTBET OpraHn3Ma Ha LUOBHbIV
MaTepuarn Kak UHOpoAHoe Tero,

- YyMepeHHoe MeCTHOe pasapaxeHue.

[nocTABKA

CWHTETNYECKMI HepaccacbIBaOWMNCA XUPYPrMYECKUA  LLOBHbIN
maTtepuan ACIER nocTtaBnsieTcs pasnvyHoOn OfUHbI, AMamMeTpoB
(Papmakoness CLUA/Esponenckada Papmakones) M B pasHbIX
KONMYeCTBaXx C XMPYPruyeckuMmn nrnamm unm 6es Hmx.

| CPOK XPAHEHWA / NPEAYNPEXOEHUE

PekomeHayeMble ycrnoBuS XpaHeHWs: Mnpu Temnepatype Hwke
40°C, B MecTax, 3allUMLLEHHbIX OT BO3LENCTBMS BriarM U nNpsimbixX
MCTOYHMKOB Tenna.

He ncnonbe3ynte nocne nctevyeHUs cpoka roqHoCTw.

|CMMBOJ1bI, NCMNMONb3YEMbIE HA 9TUKETKAX

MeavuuHckoe cpeacTso

YHUKanbHbIM naeHTUUKaTop cpeactaa
ApTUKyn nsgenus

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

He cTepunusoBaTb NOBTOPHO

Mcnonesosatb go (MT-MM-040)
Oata npoussoactea (IMTT-MM-01)
[MponssoauTens

Homep naptum

He VICI'IOJ'Ib3yl7ITe, €CIn ynakoBKa noBpexaeHa

CTepManoe usnenve. Metop crepunusaunm —
3TUNeHokcna

STERILE
Komnnekc ognHo4HOro ctepurbHoro 6apbepa

OCTOPOXHOCTb

06paTMTer K MHCTPYKUMAM NO UCNOJ1b30BaHUIO

@>O|@E L@ E [§F
H

XpaHuTb B CyXOM MecTe

)

s
A \ XpaHuTb BOanu ot COfHEYHOro ceeta
[ ]
40°C
MakcumanbHas gonyctumas Temneparypa
MapkupoBka CE. Msgenve cootBeTcTBYET
c E OCHOBHbIM TpeboBaHusiM EBponetickoi
0459 [AVPEKTMBLI N0 MEANLIVHCKMM YCTPONCTBaM
93/42/EEC.
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