ET987 (V10) — 09/2021

9/ Peters

SURGICAL

FILAPEAU®
C€0459

Francais Suture chirurgicale non résorbable, monofil de polyamide

English Non absorbable surgical suture, polyamide monofilament

Espanol Sutura quirtrgica no absorbible, monofilamento de poliamida

Italiano Sutura chirurgica non assorbibile in monofilamento di poliammide

Deutsch Nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, polyamid-Monofil

Nederlandse Niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraad, polyamide monofilament
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Polski Monofilamentowa ni¢ chirurgiczna niewchtanialna z poliamidu

Roméana Fir chirurgical de sutura neabsorbabil, din poliamida, monofilament

Ceska Monofilamentni nevstfebatelny chirurgicky Sici material z polyamidu

Magyar Nem felszivddd, poliamid alapanyagu, monofil sebészeti fonal
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FILAPEAU® (€459

SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE, MONOFIL DE POLYAMIDE

DESCRIPTION |
Les sutures chirurgicales stériles non résorbables FILAPEAU®
sont composées de monofils de polyamide.

FILAPEAU® est disponible en couleur naturelle (incolore) ou
teint en couleur bleue (Phtalocyanine de cuivre Cl 74160 et
noir de carbone Cl 77266) pour améliorer leur visibilité.

Les sutures FILAPEAU® satisfont & toutes les exigences de la
Pharmacopée Américaine (USP) et de la Pharmacopée
Européenne (EP), relatives aux fils non résorbables.

[INDICATIONS |

Les sutures FILAPEAU® sont utilisées pour la fermeture des

plans cutanés superficiels et en chirurgie plastique.

| PROPRIETES |
Les sutures FILAPEAU® provoquent au sein des tissus une

réaction inflammatoire aigué minime, suivie par I'encapsulation

graduelle de la suture par le tissu conjonctif fibreux.

Comme pour toutes sutures en polyamide, bien que non

résorbables, elles peuvent perdre une partie de leur solidité

sur une longue période in vivo.

| CONTRE INDICATIONS |
En aucun cas, ce dispositif ne doit étre utilisé, méme

temporairement, au contact du systéme circulatoire central

et/ou du systéme nerveux central.

| PRECAUTIONS D’EMPLOI |

Afin de respecter lintégrité 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.

Les sutures FILAPEAU® sont thermofusibles, faire attention
lors de I'utilisation de bistouri électrique ou de laser.

Une attention toute particuliere doit étre portée a la
manipulation de l'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 laiguille au niveau du chas.
Changer la courbure de l'aiguille peut entrainer une perte de
résistance a la torsion et en faciliter la rupture.

Comme pour tout matériel de suture, la sécurité des nceuds
doit étre assurée selon les circonstances chirurgicales et
I'expérience du chirurgien. L’'emploi de nceuds additionnels
peut étre particulierement approprié avec les monofils.

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 FILAPEAU®. 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 piqglres 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 dans un incinérateur
approprié en respectant les réglementations locales ou
nationales concernant I'élimination des déchets hospitaliers.

- la formation de calculs dans le tractus urinaire ou biliaire en
cas de contact prolongé avec les solutions salines telles que
I'urine ou la bile,

- le risque gu’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.

| PRESENTATION

Les sutures stériles non résorbables FILAPEAU sont
disponibles en plusieurs longueurs, diametres (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 'numidité.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

|SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETTE

EFFETS INDESIRABLES

E

= Dispositif Médical

c
=

= 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

O LLH@® [

= Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

\,

= Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

N
> )

= Craint I'humidité

= Limite supérieure de température

e
<
(e}

STERILE m = Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne

O = Systéme de barriére stérile unique
& = Attention

E[i] = Consulter les instructions d'utilisation

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

C€ o450

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce matériel
comprennent :
- la déhiscence de la plaie,
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Tous les événements indésirables graves ou menagant la vie,
ou entrainant la mort, liés a l'utilisation de ce dispositif, doivent

étre signalés au fabricant
Marquage CE initial : 1997
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FILAPEAU® C€oss9

SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE, MONOFILAMENTO DE POLIAMIDA

DESCRIPCION

Las suturas quirdrgicas sintéticas no absorbibles FILAPEAU®
estan compuestas por un monofilamento de poliamida.

Las suturas quirdrgicas sintéticas no absorbibles FILAPEAU®
son tefnidas de color azul (Ftalocianina de cobre Cl174160 y
negro carbdén Cl 77266) o sin tenir.

Las suturas quirdrgicas sintéticas no absorbibles FILAPEAU®
cumplen con los requerimientos de la Farmacopea de los
Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (EP) para
suturas quirdrgicas no absorbibles.

[INDICACIONES |

Las suturas quirdrgicas sintéticas no absorbibles FILAPEAU®
tienen como finalidad de uso suturar la piel cutanea superficial
y usos generales en cirugia plastica.

| REACCIONES

Las suturas quirdrgicas sintéticas no absorbibles FILAPEAU®
provocan una reaccion inflamatoria aguda minima en los
tejidos, la cual es seguida por una encapsulacion gradual de la
sutura por tejido fibroso conectivo.

Como con cualquier sutura poliamida, pero no absorbible,
puede ocurrir pérdida gradual de la fuerza de tension, luego de
un tiempo prolongado de uso in vivo.

| CONTRAINDICACIONES

Bajo ninguna circunstancia estas suturas deben entrar en
contacto, ni siquiera por un periodo temporaneo, con el
sistema circulatorio o el sistema nervioso central.

| PRECAUCIONES |

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

Tener cuidado cuando se aplica laser o electro-cauterizacion
ya que las suturas pueden ser termo fundidas.

Las suturas deben ser manejadas preferiblemente con un
soporte de agujas a una distancia media entre la conexion 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 perdida de resistencia a la
torsion y pude causar la ruptura de la misma.

El nudo de seguridad requiere técnicas quirurgicas estandar y
ataduras dobles de acuerdo a las circunstancias quirlrgicas y
a la experiencia del cirujano. El uso de ajustes adicionales es
particularmente apropiado cuando se anudan monofilamentos.
El diseno 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
quirdrgicos y técnicas con el uso de suturas no absorbibles
como FILAPEAU®, pues el riesgo de drenaje 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
0 contaminadas.

Los usuarios deben tener especial cuidado al manipular
agujas quirurgicas 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 de residuos hospitalarios.
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| EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos asociados con el uso del dispositivo
medico incluyen:

- dehiscencia de herida,

- formacion de calculos en el tracto urinario o biliar cuando
ocurre contacto prolongado con soluciones salinas como la
orina o la bilis,

- de existir infeccion microbiolégica, la sutura, como cualquier
otra sustancia extrana, acentuta la infeccién,

- reacciéon inflamatoria aguda minima tipica de respuesta
inflamatoria moderada sobre un cuerpo extrano,

- irritacion local transitoria.

| PRESENTACION

Las suturas quirdrgicas sintéticas no absorbibles FILAPEAU®
estan disponibles en diferentes longitudes, diametros (USP,
EP) y cantidades.

[VIDA UTIL / CONSERVACION

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

|SiMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

Dispositivo Médico
Identificador Unico de dispositivo

Referencia del producto

Un solo uso

No resterilizar

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

STERILE m de etileno

Sistema de barrera estéril Ginico

Cuidado

Consultar las instrucciones de empleo

E&OI@E LR EE [

Sensible a la humedad

/I
.
\

o
71

Mantener protegido de la luz solar
40°C

Limite superior de temperatura

—

Marcado CE. El producto se ajusta a los
C €0459 requisitos esenciales de la Directiva Europea
93/42/EEC relativa a los dispositivos médicos.

Se deben notificar al fabricante todas los las reacciones
adversas graves 0 que amenacen la vida o provoquen la
muerte, asociadas a la utilizacion de este producto
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FILAPEAU® (€059

NICHT RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, POLYAMID-MONOFIL

| BESCHREIBUNG

Das  synthetische, nicht resorbierbare  chirurgische
Nahtmaterial FILAPEAU® ist aus monofilem Polyamidgarn
hergestellt.

FILAPEAU®-Nahtmaterial ist in blauer Farbe (Phtalocyanin-
Kupfer C174160 und Karbonschwarz Cl 77266) oder ungefarbt
erhéltlich.

FILAPEAU® erfiillt die Auflagen der US Pharmacopoeia (USP)

und der Europaischen Pharmacopoeia (EP) fir nicht
resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.
| INDIKATIONEN |

FILAPEAU®-Nahtmaterial wird in der plastischen Chirurgie fir
oberflachliche Hautn&hte eingesetzt.

| WIRKUNG

FILAPEAU®-Nahtmaterial ruft eine geringfugige
Entziindungsreaktion im Gewebe hervor, gefolgt von einer

allmahlichen  Einkapselung der Naht durch fibréses
Bindegewebe.
Wie bei jedem Polyamid-Nahtmaterial, auch nicht

resorbierbarem, ist nach einer langeren Zeit in vivo ein
allmahlicher Verlust der Rei3festigkeit mdglich.

| GEGENINDIKATIONEN |
Keinesfalls darf dieses Nahtmaterial, sei es auch nur
vorlbergehend, mit dem Kreislauf- oder dem zentralen
Nervensystem in Beriihrung kommen.

| 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.

Vorsicht bei der Verwendung von Laser- oder
Elektrokauterisation, weil eine Warmeverschmelzung des
Nahtmaterials stattfinden kann.

Beim Manipulieren der Nadel halt man diese mit einem
geeigneten Nadelhalter am besten ungeféhr in einem Drittel
oder der Hélfte 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 fuhrt zum Verlust des Torsionswiderstands und
eventuell zum Fadenriss.

Fir sicheres Knoten sind die chirurgischen Standardtechniken
der Verknotung je nach den chirurgischen Bedingungen und
der Erfahrung des Chirurgen zu beachten. Die Verwendung
zusatzlicher Schlingen kann besonders beim Knoten von
monofilen Garnen vorteilhaft sein.

Die  Ausfilhrung des  Produkts
Wiederverwendung.

Nicht erneut sterilisieren. Steril in einer ungedffneten,
unbeschédigten Verpackung. Nach Gebrauch vernichten.
Vertrautheit mit chirurgischen Verfahren und Techniken unter
Verwendung von nicht resorbierbarem Nahtmaterial wie
FILAPEAU® wird vorausgesetzt, weil je nach Implantatort und
verwendetem Nahtmaterial die Gefahr einer Dehiszenz der
Wunde besteht.

Einschlagige chirurgische Praktiken in Bezug auf Dranage 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 &rztliche Vorschrift verwendet
werden.

Die Produkte missen in geeigneten Verbrennungséfen nach
den lokalen und nationalen Vorschriften far
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erlaubt keine

Krankenhausabfalle vernichtet werden.

| NEBENWIRKUNGEN

Mdgliche  Nebenwirkungen  bei dieses
Medizinprodukts sind unter anderem:

- Wund-Dehiszenz,

- Bildung von Blasen- oder Gallensteinen bei Iangerem Kontakt
mit Salzlésungen, wie sie im Urin oder in der Galle
vorkommen.

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

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

- vorlbergehende lokale Irritation.

Verwendung

| LIEFERZUSTAND

Das synthetische, nicht resorbierbare Nahtmaterial FILAPEAU®
ist in verschiedenen Léangen, Durchmessern (USP/EP) und
Mengen mit oder ohne chirurgische Nadeln erhéltlich.

| HALTBARKEIT / VORBEUGUNG

Empfohlene Lagerbedingungen: unter
Feuchtigkeit und direkter Warmeeinwirkung.
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr benutzen.

40°C, frei von

|SYMBOLE AUF DEM ETIKETT

Medizinprodukt
Eindeutige Produktkennzeichnung

Produktreferenz

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Haltbar bis (JJJJ-MM-TT)
Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)
Hersteller

Losnummer

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

STERILE [EO|  Steriles Produkt. Sterilisiermethode — Ethylenoxid

Einfaches steriles Barrieresystem

Vorsicht

EbOI@E LR E [EF

Die Bedienungsanleitung lesen

Vertragt keine Feuchtigkeit

A
o
\

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

N
s /]

Obere Temperaturgrenze

o
Q
o

CE-Gltezeichen. Das Produkt erflllt die
C€0459 wesentlichen Anforderungen der Européischen
Richtlinie 93/42/EWG (ber Medizinprodukte.

Alle schwerwiegenden, lebensbedrohlichen oder tddlichen
Nebenwirkungen, die in Verbindung mit dem Einsatz dieses Produkts
auftreten, missen dem Hersteller mitgeteilt werden.
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FILAPEAU® (€459

NON ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, POLYAMIDE MONOFILAMENT

DESCRIPTION

The synthetic non-absorbable surgical sutures FILAPEAU® are
composed of a polyamide monofilament.

FILAPEAU® sutures are available in blue color (Phtalocyanine copper
Cl74160 and carbon black Cl 77266) or undyed.

FILAPEAU® sutures comply with the requirements of the United States
Pharmacopoeia (USP) and the European Pharmacopoeia (EP) for

non-absorbable surgical sutures.

[ INDICATIONS

FILAPEAU® sutures are intended for use to suture superficial
cutaneous skin and in plastic surgery.

[ACTIONS

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

As with any polyamide sutures, though non absorbable, gradual loss of
tensile strength can occur over a long time in vivo.

| CONTRAINDICATIONS

Under no circumstances must these sutures be in contact, even
temporary, with the circulatory system or the central nervous system.

| 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.

Beware when laser or electro-cautering is used as the sutures can be
thermo fused.

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.

Knot security requires the standard surgical techniques of square ties
according to surgical circumstances and the surgeon’s experience.
Use of additional throws may be particularly appropriate when knotting
monofilaments.

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 FILAPEAU®, 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 contracting infectious illness.

This product can be used only by or on the order of a physician.
Products should be destroyed in appropriate incinerator in respect to
local and national hospital wastes regulation.

ADVERSE EVENTS

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

- calculi formation in urinary or biliary tractus when prolonged contact
with salt solutions occurs,

- 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 FILAPEAU® are
available in various lengths, diameters (USP/EP) and quantities with or
without surgical needles.
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| 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

@ Ervw@Re B[F[F

L
o

AN
7

= Keep away from sunlight

s
.
.

Keep dry

)

= Upper temperature limit

N
S
o

STERILE m = 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

pEpOg

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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FILAPEAU® C€o459

SUTURA CHIRURGICA NON ASSORBIBILE IN MONOFILAMENTO DI POLIAMMIDE

DESCRIZIONE

Le suture chirurgiche sintetiche non assorbibili FILAPEAU®
sono composte da monofili di poliammide.

Le suture FILAPEAU® sono disponibili sia incolore sia colorate
con blu (ftalocianina di rame CI74160 e nero di carbonio
Cl 77266).

Le suture FILAPEAU® sono conformi ai requisiti della
Farmacopea degli Stati Uniti (USP) e a quelli della
Farmacopea Europea per suture non assorbibili per uso
chirurgico.

[INDICAZIONI

FILAPEAU® viene utilizzato per la sutura di strati cutanei
superficiali e in chirurgia plastica.

| PROPRIETA

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

Come con tutte le suture di poliammide, anche non assorbibili,
pud presentarsi nel lungo termine la progressiva perdita di
resistenza tensile in vivo.

| CONTROINDICAZIONI

In nessun caso queste suture devono entrare in contatto,
neppure temporaneamente, con il sistema circolatorio o |l
sistema nervoso centrale.

| PRECAUZIONI

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

Le suture sono termofusibili, quindi prestare attenzione usando
il laser o il bisturi elettrico.

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 dell’ago pud comportare la perdita di resistenza alla
torsione e la rottura.

Per assicurare una buona tenuta dei nodi sono richieste le
tecniche chirurgiche usuali dei nodi piatti in funzione delle
circostanze e dell’esperienza del chirurgo. L'uso di nodi
addizionali pud essere particolarmente appropriato con i
monofili.

Il design di
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 FILAPEAU®, poiché il rischio di deiscenza della
ferita puo variare con il sito di applicazione e con il 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 medici o su
prescrizione medica.

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

questo dispositivo non ne consente il
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| EFFETTI INDESIDERATI

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

- la deiscenza della ferita,

- la formazione di calcoli nel tratto urinario o biliare in caso di
contatto prolungato con soluzioni saline,

- il rischio che le suture, come tutti i corpi estranei, possano
intensificare un'infezione batterica in corso,

- una minima reazione infiammatoria acuta caratteristica della
risposta infiammatoria moderata a un corpo estraneo,

- irritazioni locali transitorie.

[ TIPO DI FORNITURA |
Le suture sintetiche non assorbibili FILAPEAU® 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 dallumidita e da fonti di calore
diretto.
Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.

|SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA
Dispositivo Medico

=
o

c
=4

Identificativo unico del dispositivo

Riferimento del prodotto

Monouso

Non risterilizzare

Da usarsi entro (AAAA-MM-GG)
Data di fabbricazione (AAAA-MM-GQG)

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

=50 E@gt&m@@ﬁ
3]

Consultare le istruzioni di utilizzo

Conservare in un luogo asciutto

/I
.
\

Conservare al riparo dalla luce del sole

o
s /]

Limite superiore di temperatura

N
o
o

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

c 60459

Tutti gli eventi avversi gravi o potenzialmente letali e i decessi
associati alluso di questo dispositivo devono essere segnalati
al produttore.
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NIET-ABSORBEERBARE CHIRURGISCHE HECHTDRAAD, POLYAMIDE MONOFILAMENT

| BESCHRIJVING

De synthetische niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraden
FILAPEAU® zijn samengesteld uit een polyamide
monofilament.

FILAPEAU® hechtdraden zijn verkrijgbaar in blauw
(koperftalocyanine Cl74160 en koolstof Cl 77266) of
ongekleurd.

FILAPEAU® hechtdraden voldoen aan de vereisten van de
United States Pharmacopoeia (USP) en de European
Pharmacopoeia (EP) voor niet-absorbeerbare chirurgische
hechtdraden.

|INDICATIES |

FILAPEAU® hechtdraden zijn bestemd voor het hechten van
oppervlakkig huid en plastische chirurgie.

| WERKING |

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

Net als bij alle polyamide hechtdraden, die echter niet
absorbeerbaar zijn, kan over een lange tijd in vivo geleidelijk
verlies in treksterkte optreden.

| CONTRA-INDICATIES |

Onder geen enkele omstandigheid mogen deze hechtdraden,
zelfs tijdelijk, in contact komen met de bloedsomloop of het
centrale zenuwstelsel.

| 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.

Gelieve er rekening mee te houden dat bij laser- of elektro-
cauterisatie de hechtdraden thermisch kunnen versmelten.

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.

De stevigheid van de knoop vereist standaard chirurgische
technieken van platte knopen volgens de chirurgische
omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Gebruik van
additionele slagen kan zeer aangewezen zijn bij het knopen
van monofilamenten.

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 technicken met niet-absorbeerbare
hechtdraden waarbij FILAPEAU® 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
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verbrandingsapparaten die voldoen aan de lokale en nationale
regelgeving met betrekking tot ziekenhuisafval.

| BIUWERKINGEN

Bijwerkingen die samengaan met het gebruik van dit medisch
instrument omvatten:

- opensplijten van de wonde,

- steenvorming in de urine- of galwegen bij langdurig contact
met zoutoplossingen zoals urine of gal,

- 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
FILAPEAU® 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

Partijinummer

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Steriel product. Sterilisatiemethode —

STERILE m Ethyleenoxide

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Voorzichtigheid

@9()' ® g EEw@R® E FF

Raadpleeg de handleiding

4

Verdraagt geen vocht

'
~

7.1“\‘" Uit de buurt van zonlicht houden
L]
40°C
/ﬂ/ Bovenste temperatuurgrens
CE-markering. Het product voldoet aan de
c € essentiéle vereisten van de Europese
0459 richtlijn voor medische apparatuur
93/42/EEC.

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 ANMOPPO®HZIMO XEIPOYPI'KO PAMMA, A0 MONOKAQNO NMOAYAMIAIO

NEPIrPA®H

Ta OUuvBETIKGE PN OTTOPPOPACIMG  XEIPOUPYIKA  PAUUOTO
FILAPEAU® karaokeuadovTal atmd JOVOKAWVO VAUA TToAuapIdiou.
Ta pdauupata FILAPEAU® civai di08é0iya 0c  PTTAE  XPWHO
(@Bahokuavivn xoAkoU Cl74160 kai paupo avBpaka Cl 77266) n
Axpwpa.

Ta pdappara FILAPEAU® cuppop@wvovTal pe Toug 6poug Tng
®dappokotroliag  Twv  Hvwpévwy  Mohireiwwv  (USP)  kair v
Eupwtraikp  ®appakotrolia  (EP)yia 100 un  amoppoenoiya
XEIPOUPYIKA paupara.

[ENAEIZEIZ

Ta paupota FILAPEAU® evdeikvUovTe yia Xprion Tpog ouppagn
TOU EMQAVEIAKOU SEPPUATOG KA GTNV TTAOCTIKA XEIPOUPYIKT).

| ENEPrEIEZ

H xprion Twv OUVBETIKWV PN OTTOPPOPACINWY  XEIPOUPYIKWV
paupatwy FILAPEAU® dnuioupyolv eAaxIoTn ofeia @Asyuovwdn
avtidpaon oToug 10ToUg, N oTroia akoAouBeital atmd Tn oTadlakn
€eVOUAGKWON TOU PAPUATOG OTTO IVWBN OUVOETIKO I0TO.

O1wg oupPaivel e KABE pAPPA KOTOOKEUNG aTTO PETAEI, JOAOVOTI
Oev gival aTroppoPACIYG, PE TNV TTAPOd0O TOU XPOVOU WTTOPEI va
uttdpgel oTadiakn MEIWON TNG avioxng OTnv TAon Kata Tnv
OIAPKEIA AKPOXPOVAG TTAPAUOVIG EVTO G TOU OPYaVIOUOU , in Vivo.

| ANTENAEIZEIZ

Ta Ouykekpiyéva pAPPATA O€ KOdia TTEPITTTWON Oev TTPETTEl va
€NBouv o€ €TaQr, £0Tw KAl TTAPOOIKA, PIE TO KUKAOPOPIKO aUCTNUO
1] TO KEVTPIKO VEUPIKO GUCTNUA.

|NPO®YAAZEIE

Omwg pe 6Aa Ta pappaTa, TTPETTEl VO €i0TE TTPOOEKTIKOI KATA TO
XEIpIoNé  Toug yia TNV amouyn TPOkAnong BAARns. Na
amo@elyeTe va OUVOANIBETE 1 va TITUXWVETE TO VAPPATA TWwV
POUUATWY AOYW TNG E€QAPUOYNG TWV XEIPOUPYIKWV EPYOAEiwv,
OTTwG BeAovokdroxol ) AaRideg.

JuvioTOTOl TTPOCOXN OTaV  XPNOIYOTIOINTE  A€ICEP 1 NAEKTPO-
kautnpioon O&16TI  TO  PAUPOTO  PTTOpoUvV  va  UTTOOTOUV
BeppoouykdAnaon.

MNa va amo@uyete duokoAieg oTn di&Tpnon, TEPITITWOEIS PAENG N
TO AUyIopa TNG BEAOVAG, O XEIPIOPOG TWV PAPPATWY TTPETTEI, KATA
TTPOTIMNON, va yiveTal ge BeAovokdtoxo TmidvovTtag Tnv BeAdva aTto
éva Tpito (¥5) A TO MGG (Y2) TG ammdéaTaong YeTagy Tou deCipaTog
TOU paupatog oTn BeAdva kai Tnv dkpn Tng BeAdvag. H petaBoAn
NG KaPTTIUAGTNTAG TNG PeAdvag odnyei 0 amwAeia TNG avioxng
OTn CUCTPOPNA KAl UTTOPEi VO TTPOKAAETEI TO OTTACIYO TNG BEAGVAG.
H ao@dAcia Tou KOUTTOU aTTQITEI CUMBATIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG
TWV TETPAYWVWY KOUTTWV OUPQWVA PE TIG XEIPOUPYIKEG OUVOAKEG
KOl TNV EUTTEIPIA TOU XEIPOUpPYOU.

O oxedlaopog autoU TOU TIPOIOVTOG Bev EMITPETEI TNV
E£TTAVAXPNOCIMOTTOINCT] TOU.

Na pnv €mavatTooTEIPWVETE. ATTOOTEIPWOETE UOVO AV £XEI
avolx0ei | urooTei {nuId n ouokeuacia. Na TO KATOOTPEPETE
peTd TN Xprion.

O1 XpNoTeg TIPETTEI va €ival €EOIKEIWPEVOL UE TIG XEIPOUPYIKEG
O1adIKaaieg Kal TIG TEXVIKEG KATA TN XPron TwV KN ammoppopACIUwY
pappdrwyv FILAPEAU® dedouévou 0TI 0 Kivduvog Sidppnéng tou
TpaUpaTOG PTTOPES va dla@Epel avaAoya PE TO Onpeio epUTEUONG
Kl TO UAIKO TTOU XPNGIYOTTOIATAl.

H a1modekTA XEIPOUPYIKN TTPAKTIKI TTPETTEI VA TNPEITOI O€ OXEON ME
TNV TTOPOXETEUTN KAI TN OUPPAPr HOAUCHEVWY 1 ETTIHOAUCUEVWY
TPAUUATWY.

O1 xproTeg TIPETTEI va €ival TTPOOEKTIKOI KOTA TO XEIPIOKO TwV
XEIPOUPYIKWV BEAGVWY WOTE va ATTOPEUYOVTAl TPAUUOTIOMOI aTTO
akoUoIa TPUTTAHATA Kal TTPOGROAR atré Aoipgoydveg aoBéveieg.

To ouykekpipyévo TTPOidv UTTOopEi va XpnoiuoTroinBei pévo armod
yI0TPOUG i} KATOTTIV EVTOARG yiaTpou.

Ta TpoidvTa TTPETTEl KATAOTPEPOVTAlI OE KATAAANAoug KAiBavoug
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oUu@Wva PE TNV TOTTIKA Kal €BVIKF VOUOBETia yia Ta VOGOKOUEIOKA
ammépAnTa.

| ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

I1Ig avemBUUNTEG €VEPYEIEG TTOU OXETICOVTal PE Tn Xpron Tng
OUYKEKPIPEVOU €idoug, TrepIAapBAvovTal:

- d1dvoign Tou TPaUuaATOG,

- OXNMATIoPOG AiBwv aTo oupoTroINTIKG A XOAN@SOpo auaTnua dTav
UTTAPXEl TTapaTteTapévn emma@r Pe ahatouxa OloAlpata olpa A
EKKPIOEIG XOANG,

- Kivduvog emideivwang Aoipwéng, o€ TTePITITWoN ABN UTTAPXOUCAG
pIKpoBIoAoyIKAG Aoipwéng, 6TTwe cuppaivel pe KGO EEvo owpa.

- eAAYIOTN @GAgypovwdn avTidpaon, XOPakTnPIoTIKO TNG TUTTIKAG
PAEYyPOVWOBOUG avTaTToKPIoNG O€ EEVO oA,

- TTApOdIKO TOTTIKO £PEBIOUO.

| TPONOZ NMNAPOXHZ

Ta OuvBeTIKGE PN OTTOPPOPACIMG  XEIPOUPYIKA  PAUUOTO
FILAPEAU® &iatiBovral os didgopa prikn, diapétpoug (USP/EP)
KOl TTOOOTNTEG, JE N XWPIG XEIPOUPYIKEG BEAOVEG.

|AIAPKEIA ZOHX / MPOAHWH

Mpoteivépeveg ouvbnikeg @UAagNG: oe Bepuokpacia KATW Twv
40°C, pakpid a1md uypacia kal Tnv atreudeiag BepudTnTa.
ATtTayopeveTal N Xprion Tépav TG nUeEpounviag Anéng.

| ZYMBOAA MOY XPHZIMOIMOIOYNTAI 2TIZ ETIKETEZ

MD

larpoTexvoAoyikd TTpoidv

c
=

Movadikd avayvwpIoTIKO CUOKEURG

Kwdikdg trpoidvTog
Mnv eTTavaxpnoIPOTIOIEITE

Mnv aTTOOTEIPUWVETE

Xpnon éwg (EEEE-MM-HH)

ApiBuég raptidag (EEEE-MM-HH)
KaraokeuaoTig

ApiBuég TTapTidag

Na unv xpnoiyoTroigital €dv n cUCKEUATia
£xel uttoaTei Bopd

ATrooTelpwpévo TTpoidv. MEBodog

STERILE
m amrooTeipwong — O&eidio Tou AiBuAeviou

Eviaio atmooTeipwuévo oUoTnua @payuou

Mpoooxn

=0 I@azgm@@ B

>upPouleurteite TIg 0dnyieg Xprong

AlaTnpAROTE TO OTEYVO

/I
LS
\

o
71

Na @uAdooeTal JOoKpPIG aTTO ThV €KBECN OTO
nAIaKS pwg
40°C

Avwtepo 6pio Bepuokpaciog

—

>rAuavon CE, Tpoidv TTou CUPHOPPWVETAI

c € ME TIG BACIKEG ATTAITATEIG TNG EUPWTTAIKAG
0459 odnyiag 93/42/EOK Trepi

I0TPOPAPHUOKEUTIKWY TTPOIOVTWV.

'OAeg o1 coBapég, atreIAnTIKEG yia TNV (wh ] Bavatn@opeg
avemBUPNTEG EVEPYEIEG, Ol OTTOIEG TUVOEOVTAI PE TNV XPAON auTou
TOU TTPOIOVTOG, TTIPETTEI VA ETTICNUAIVOVTAI OTOV KATAOKEUAOTN



ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ET987 (V10) — 09/2021

FILAPEAU® (€oss59

FIR CHIRURGICAL DE SUTURA NEABSORBABIL, DIN POLIAMIDA, MONOFILAMENT

DESCRIERE

Firele chirurgicale sintetice de sutura neabsorbabile
FILAPEAU® sunt alcatuite dintr-un monofilament de poliamida.
Firele de suturd FILAPEAU® sunt disponibile in culoare
albastra (cupru ftalocianina CI74160 si negru de fum Cl 77266)
sau nevopsite.

Firele de sutura FILAPEAU® sunt in conformitate cu cerintele
Farmacopeei Statelor Unite (USP — United States
Pharmacopoeia) si cele ale Farmacopeei Europene (EP —
European Pharmacopoeia) pentru fire chirurgicale de sutura
neabsorbabile.

| INDICATII |

Firele de suturd FILAPEAU® sunt destinate utilizarii pentru
suturi cutanate superficiale si in chirurgia plastica.
| ACTIUNI |

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

Ca in cazul oricaror fire de sutura poliamidice, desi
neabsorbabile, in vivo poate aparea dupa o perioada lunga
pierderea graduala a rezistentei la tractiune.

| CONTRAINDICATII

Tn nicio circumstanta aceste fire de sutura nu trebuie sa intre in
contact, nici macar temporar, cu sistemul circulator sau cu
sistemul nervos centra.

| PRECAUTII |

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

Comportati-va cu atentie atunci cand este utilizata cauterizarea
cu laser sau electrocauterizarea, deoarece firele de sutura pot
fi topite termic.

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.

Securitatea nodului face necesare tehnicile chirurgicale
standard ale legaturilor drepte, in conformitate cu
circumstantele chirurgicale si experienta chirurgului. Utilizarea
unor curse suplimentare poate fi adecvata in mod special la
innodarea monofilamentelor.

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 familiarizafi cu procedurile si tehnicile
chirurgicale in care se utilizeazd FILAPEAU® pentru suturi
neabsorbabile, deoarece riscul de dehiscenta a ranii poate
varia in functie de locul de amplasare si de materialul de
sutura utilizat.

Trebuie respectatd o practica chirurgicala acceptabila din
punctul de vedere al drendrii 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.
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Produsele trebuie distruse 1n incineratoare adecvate in
conformitate cu reglementarile locale si nationale privitoare la
deseurile de spital.

| EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse asociate cu utilizarea acestui
echipament medical includ:

- dehiscenta ranii,

- formare de calculi Tn tractul urinar sau biliar in caz de contact
prelungit cu solutiile saline precum urina sau bila,

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

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

- iritatie locala tranzitorie.

| MOD DE FURNIZARE

Firele chirurgicale sintetice de suturd neabsorbabile
FILAPEAU® 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
Produs steril. Metoda de sterilizare: oxid de
STERILE |EO| i

Sistem unic de bariera sterila

Prudenta

=>() I@ LR A

Consultati instructiunile de utilizare

A se pastra intr-un loc uscat

/,
s
\

A se pastra la adapost de lumina soarelui

AN
/]

Limita superioara de temperatura

N
S
o

Marcaj CE, produsul este in conformitate cu
C 60459 cerintele 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, POLIAMID ALAPANYAGU, MONOFIL SEBESZETI FONAL

LEIRAS |
A FILAPEAU® szintetikus, nem felszivddd sebészeti fonal
poliamid szalbdl készilnek.

A FILAPEAU®fonal kék szinezéssel, (réz ftalociamin C174160
és karbon fekete Cl 77266) vagy szintelen valtozatban érhet6
el.

A FILAPEAU® fonal megfelel az Egyesilt Allamok
Gyogyszerkdnyvének (USP) és az Eurépai
Gyogyszerkényvnek (EP) a nem felszivodd sebészeti
fonalakra vonatkoz6 kévetelményeinek.

|JAVALLAT |

A FILAPEAU® fonalat feliileti bérsebészeti és plasztikai
sebészeti hasznalatra tervezték.

MOVELETEK |

A FILAPEAUP® fonal minimalis akut gyulladasos reakciot valt ki
a szbvetekben, majd fokozatosan beagyazdédnak a rostos
koétészdvetbe.

Annak ellenére, hogy nem felszivodd, mint minden poliamid
fonalnal, az él6 szervezetben ennél is felléphet a
szakitészilardsag fokozatos csdkkenése.

|ELLENJAVALLAT |

Ezek a fonalak semmilyen korilmények koéz6tt nem
alkalmazhatéak a keringési rendszerrel vagy a kdézponti
idegrendszerrel kapcsolatban végzett muitéteknél, még
ideiglenesen sem.

OVINTEZKEDESEK |

A megfogas soran Ugyelni kell a sérilések elkerilésére.
Kerlilje a fonal sebészeti eszk6zok, példaul tiifogé hasznalata
kovetkeztében fellépd, 6sszenyomodast vagy hullamosodast
eredményezd karosodasat.

Vigyazni kell Iézer vagy elekirokauter hasznalatakor, mivel a
fonal h6 hatasara megolvadhatnak.

A fonalat lehetbleg tlfogoval kell megfogni, a fonal
kapcsolodasa és a tlhegy kozétti tavolsag egyharmadanal
vagy felénél, igy elkerllhet6k a behatolasi problémak,
szakadasok és  tlelhajlasok. A tG0  gorblletének
megvaltoztatdsa a torzios ellendllas cs6kkenéséhez vezet, és
térést okozhat.

A csomédzasi biztonsag megkdveteli a szabvanyos sebészeti
csomok alkalmazésat a sebészeti kdrnyezetnek és a sebész
gyakorlatanak megfeleléen. Tovabbi csomék alkalmazésa
kiléndsen hasznos lehet monofil fonalak csomézésakor.

Az eszkoz kivitele nem teszi lehetévé az ujrafelhasznalast.
Nem szabad ujra sterilizalni. Steril, amig a csomagolas
bontatlan és sértetlen. Hasznalat utan megsemmisitendo.
A felhasznéalonak a FILAPEAU® alkalmazasahoz ismernie kell
a nem felszivédd fonallal torténd sebzarasra vonatkozé
sebészeti eljarasokat és technikakat, mivel a seb szétvalas
veszélye az alkalmazas helyétél és a felhasznalt fonal
anyagatdl figgéen valtozik.

Megfelelé sebészeti gyakorlatot kell kdvetni a dréncsdveket és
a szennyezett vagy fert6zo6tt sebek bezarasat illetéen.

A felhaszndléknak vigyazniuk kell a tlk megfogasa soran,
nehogy véletlenll megszurjak magukat a tlvel és fert6z6
betegséget kapjanak.

A terméket megfeleld veszélyes hulladék megsemmisitd
géppel kell megsemmisiteni, a kérhazi hulladékra vonatkozo,
helyi és nemzeti eléirasok figyelembe vételével.
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| KAROS KOVETKEZMENYEK

Az orvosi eszkéz alkalmazdsdhoz kapcsolodd karos
kdvetkezmények a kdvetkezok:

- seb szétvalas,

- a higy-utakban illetve az epe-utakban, sétartalmu oldatokkal,
példaul vizelettel vagy epével valé hosszabb érintkezés esetén
kéképzddés lehetdsége all fenn,

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

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

- valamint ideiglenes helyi irritacié.

| KISZERELES MODJA

A FILAPEAU® szintetikus, nem felszivodd sebészeti fonal
kilonb6z6  hosszlsagban, atmérében  (USP/EP) és
mennyiségben érheték el, tlvel vagy tl nélkil.

| MEGENGEDETT TAROLASI IDO / TAROLAS

Ajanlott tarolasi koérilmények: 40°C alatt, nedvességtdl és
kdzvetlen hétél tavol.
Lejarat utdn nem szabad felhasznalni.

| A CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

Orvosi Készlilék
A késziilék egyedi azonositéja

A termék hivatkozasa

Ne haszndlja djra

Ne sterilizalja Gjra
Felhasznalhaté: (EEEE-HH-NN)
Gyartasi datum (EEEE-HH-NN)
Gyart6

Tételszam

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas
megseérult

STERILE m Steril termék. Sterilizalasi méd: etilén-oxid
Egy elembdl allo steril gatlé rendszer
Vigyazat

Olvassa el a hasznalati utasitast

E>O|@§=&m®@EEE

Nedvességre érzékeny

',

Fénytol és napsiitéstél védve kell tarolni

. \‘\./
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Felsé hémérséklethatar

N
o
(e}

CE-jel6lés. A termék megfelel az
c € orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé,
0459 93/42/EGK eurdpai iranyelv alapvetd
kbvetelményeinek.

A protézis hasznalataval 6sszefliggé minden nem kivant,
sulyos, életveszélyes, vagy halalt okozé eseményrdl
tajékoztatni kell a termék gyartéjat.
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MONOFILAMENTOWA NIC CHIRURGICZNA NIEWCHLANIALNA Z POLIAMIDU

|oPIS

Syntetyczne niewchtanialne nici  chirurgiczne FILAPEAU® sg
monofilamentowym materiatem szewnym wykonanym z poliamidu.

Nici chirurgiczne FILAPEAU® produkowane sg w kolorze niebieskim
(ftalocyjanina miedziana CI74160 i sadza lampowa CI 77266) lub w
postaci bezbarwne;j.

Nici chirurgiczne FILAPEAU® spetniajg wymogi farmakopei
amerykanskiej (USP) i europejskiej (EP), okreslone dla
niewchtanialnych materiatéw szewnych, stosowanych w chirurgii.

[ WSKAZANIA |

Nici chirurgiczne FILAPEAU® sg przeznaczone do tgczenia
powierzchownych warstw skéry oraz w chirurgii plastycznej.

[ DZIALANIE |
Nici chirurgiczne FILAPEAU® wywotujg minimalny odczyn zapalny
tkanki, po ktérym dochodzi do stopniowego zamknigcia sie rany z
udziatem szwu oraz witdknistej tkanki taczne;.

Podobnie jak w przypadku pozostatych nici poliamidowych, w
warunkach in vivo moze z uptywem czasu doj$¢ do stopniowej utraty
napiecia (pomimo niewchtanialnosci szwow)

| PRZECIWWSKAZANIA |
W Zadnym wypadku nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu, nawet
tymczasowego, nici z tkankami uktadu krgzenia lub osrodkowego
uktadu nerwowego.

[ SRODKI OSTROZNOSCI |
Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu szewnego, nalezy
wykaza¢ ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z niniejszym
produktem. Nalezy wunikaé zgniatania Ilub zginania igty,
powodowanego uzyciem instrumentéw chirurgicznych, takich jak
imadtfa do igiet czy kleszczyki.

Postepowaé ostroznie w przypadku Kkorzystania z lasera Ilub
przyrzadéw do elektrokoagulacji, poniewaz moze dojs¢ do zgrzewania
sie materiatow szewnych.

Igte nalezy trzymaé najlepiej za pomocg imadta w odlegtosci jednej
trzeciej lub jednej drugiej od punktu stycznego igty z nicig, co pozwoli
unikngé probleméw z penetracjg tkanek, peknigcia lub zgiecia igty.
Zmiana wygiecia igly prowadzi do utraty odpornosci na wyginanie i
moze spowodowac pekniecie igly.

Zachowanie pewnosci wezta chirurgicznego wymaga zastosowania
standardowych technik chirurgicznych wigzania weztéw ptaskich,
zgodnie z biezacg sytuacjg na polu operacyjnym i doswiadczeniem
chirurga. W przypadku monofilamentéw zastosowanie dodatkowych
weztow moze by¢ szczegblne wskazane podczas wigzania weztdw.
Produkt ten jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowa¢ powtornie. Produkt zachowuje sterylnos¢ do
momentu otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Zniszczy¢ po
uzyciu.

Ze wzgledu na ryzyko rozejscia sie brzegbéw rany, ktére rézni sie w
zaleznosci od miejsca zalozenia szwéw oraz uzytego materiatu
szewnego, operator stosujgcy niewchtanialne nici chirurgiczne
FILAPEAU® winien zna¢ procedury i techniki chirurgiczne,
uwzgledniajgce stosowanie niewchtanialnych materiatéw szewnych do
zamykania ran.

W przypadku drenazu i zamykania ran zainfekowanych Ilub
zanieczyszczonych nalezy stosowac przyjete praktyki chirurgiczne.
Podczas obchodzenia sie z igtami chirurgicznymi nalezy zachowac
ostroznos¢, aby unikng¢ nieumyslnego uklucia lub przeniesienia
choroby zakazne;j.

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

Niszczenie produktu powinno odbywac¢ sie w piecu, z zachowaniem
miejscowych i krajowych przepiséw dotyczgcych odpadéw szpitalnych.
DZIALANIA NIEPOZADANE

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

- rozejscie sie brzegéw rany,

- tworzenie sie kamieni w drogach moczowych lub zéiciowych w
przypadku wydtuzonego kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz
czy z6f¢,

- ryzyko (w przypadku infekcji mikrobiologicznej), ze szew, jak kazde
inne ciato obce, wywota ostrzejszg infekcje,
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- minimalng ostrg reakcje zapalna, typowa dla umiarkowanej reakcji
zapalnej na obecnos¢ ciata obcego,
- przejsciowe podraznienie miejscowe.

| SPOSOBY DOSTARCZANIA PRODUKTU

Syntetyczne wchtanialne nici chirurgiczne FILAPEAU® sg dostepne w
ré6znych 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 zrddet ciepta.
Nie stosowaé po uptywie terminu przydatnosci do uzytku

| SYMBOLE NA ETYKIETACH

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Numer referencyjny produktu

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wykorzysta¢ do (RRRR-MM-DD)

Data produkcji (RRRR-MM-DD)

Producent

Numer partii

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania

Produkt sterylny. Metoda sterylizaciji: tlenek

STERILE |EO] etylen

System pojedynczej bariery sterylnej

Ostroznosé

@9@|@Et&w®@ﬁag

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Chroni¢ przed wilgocig

',

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

. \‘\./
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Gorna granica temperatury

N
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Oznaczenie CE Produkt zgodny z
c E wymogami dyrektywy Unii Europejskiej
0459 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw
medycznych.

Wszystkie niepozgdane zdarzenia, powazne lub grozne dla
zycia lub powodujgce $mieré, zwigzane z uzywaniem tego
produktu muszg by¢ zgtoszone producentowi.
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MONOFILAMENTNi NEVSTREBATELNY CHIRURGICKY SICi MATERIAL Z POLYAMIDU

POPIS

Synteticky nevstfebatelny chirurgicky Sici material FILAPEAU® je
vyroben z monofilamentniho polyamidového vlakna.

Sici material FILAPEAU® je k dispozici v modré barvé (ftalocyanin
médi C174160 a uhelna Cerii Cl 77266) nebo nebarveny.

Sici material FILAPEAU® vyhovuje pozadavkim norem USP (United
States Pharmacopoeia) a EP (European Pharmacopoeia) pro
nevstiebatelné chirurgické Sici materialy.

| INDIKACE

Sici material FILAPEAU® je uréen k pouziti pfi iti povrchové vrstvy
klze a pfi plastické chirurgii.

[ PUSOBENI

Sici material FILAPEAU® vyvolava minimalni kratkodobou zanétlivou
reakci tkané, ktera je nasledovana postupnou enkapsulaci stehl
fibrézni pojivovou tkani.

Stejné jako u jinych polyamidovych Sicich materiald maze in vivo dojit
po dlouhé dobé i pfes nevstfebatelnost materidlu k postupné ztraté
pevnosti v tahu.

| KONTRAINDIKACE

Tento Sici material nesmi za zadnych okolnosti pfijit ani kratkodobé do
kontaktu s obé&hovym systémem nebo centrdlnim nervovym
systémem.

[ BEZPEENOSTNi OPATRENI

Stejné jako u jinych Sicich materialG je pfi pouzivani produktu nutné
postupovat opatrné, aby nedoSlo kjeho poskozeni. Zabrante
poskozeni vlakna mackanim nebo ohybanim pfi pouziti chirurgickych
nastroju, napfiklad jehelcd nebo pinzet.

V pfipadé pouziti laseru nebo elektrokauterizace je nutna opatrnost,
protoze Sici material Ize tepelnou energii roztavit.

Vlakno je doporuc¢eno 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 ztratu odporu ve zkrutu a maze zpusobit zlomeni.
Pro zabezpeceni uzlu je nutné pouzit standardni chirurgické techniky
Etvercovych stehl podle okolnosti chirurgického zakroku a zkuSenosti
chirurga. PFi pouzivani monofilamentnich vldken mdéze byt vhodné
pridani dalSich uzld.

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
FILAPEAU®, protozZe riziko dehiscence rany se muaze lisit podle mista
implantace a pouzitého Siciho materialu.

Je nutné postupovat podle pfislusnych chirurgickych postupu
s ohledem na drenaz a uzavreni infikovanych nebo kontaminovanych
ran.

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

Tento produkt mohou pouzit pouze lékafi nebo jiné osoby na pokyn
lékare.

Produkty by mély byt zlikvidovany v odpovidajicim spalovacim zafizeni
v souladu s mistnimi nebo narodnimi predpisy pro nemocniéni odpad.

NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci UCinky spojené s pouzitim tohoto zdravotnického
produktu patfi:

- dehiscence rany,

- vznik kaminkG v mocovodu nebo ZzluGovodu, pokud dojde ke
dlouhodobému kontaktu se solnym roztokem jako mo¢ &i zIug,

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

- minimalni akutni zanétliva reakce obvykla pfi mirné zanétlivé odezvé
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na cizi latku,
- prechodné mistni podrazdéni.

| ZPUSOB DODANI

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

| ZIVOTNOST/OCHRANA PRODUKTU

Doporuéené 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

@F ELru® ® [F[EE

= Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno.

\.e
v

e
<

= Uchovavejte na misté chranéném pred
pfimym sluneénim zafenim

-
N

.

.

= Uchovavejte na misté chranéném pred
vlhkosti

= Nejvy§S§i pfipustna teplota

STERILE

= Sterilizovano ethylenoxidem

= Systém jednoduché sterilni bariéry

Opatrnost

= Prectéte si navod k pouziti

@bOI‘*ﬁ

= Znacka CE. Produkt odpovida zakladnim
C EO 459 pozadavkim  evropské smérnice  pro
zdravotnické prostfedky 93/42/EEC.

Jakékoliv nezadouci Ucinky spojené s pouzitim tohoto vyrobku,
které by byly vazného charakteru, ohrozovaly Zivot ¢i zpusobily
smrt, je nutné oznamit vyrobci.




MHCTPYKUMNA NO NPUMEHEHUIO

ET987 (V10) — 09/2021

FILAPEAU® C€p459

HEPACCACbIBAIOLNACA NONMUAMUOHbLIA MOHO®UNAMEHTHbIA XUPYPIMYECKUN LLIOBHBLIW MATEPUATN

ONMUCAHUE

CVHTETMYECKUA  HepaccacbiBaOLWMINCA  XMPYPTMYECKUA  LLOBHbIN
matepuan FILAPEAU® coctouT 13 nonvammaHoi MoHO(UNaMeHTHOM
HUTW.

lloeHbin  maTepuan FILAPEAU® okpaweH B CuUHWIA  uBET
(dbranoumnannH meamn C174160 n yepHbI kpacuTens Cl 77266) unn He
OKpalLLEeH.

LoeHbIn matepuan FILAPEAU® otsevaeT TpebosaHuam dapmakonen
CoepauvHeHHbIx LTaTtoB (USP) n EBponetickont ®apmakonen (EP) ans
HepaccacbIBaKLLMXCS XUPYPrMYECKUX LLIOBHBLIX MaTepuarnos.

| NOKA3AHMS |

LWoeHbIn maTepuan FILAPEAU® npeaHasHayeH [ns HaroXeHWs LBOB
Ha KOXY M UCNOMb30BaHWUs B MACTUHECKOW XUPYPruW.

| RENCTBME |

WosHbin MaTepuan FILAPEAU® Bbi3blBaeT MUHUMArbHYO OCTPYHO
BOCNanuUTENbHY peakumMio B TKaHSIX C MOcreayoLleid nocTeneHHon
MHKancynsumnen LWOBHOrO maTtepuana ¢ubposHon coeanHUTENbHON
TKaHbIO.

Kak n B cnyyae c nobbiM ApyrMM LIOBHBIM MaTepuarnioM Ha OCHOBE
Lernka, ero AnurensHoe npebbiBaHne B OpraHW3me YeroBeka MOXeT
NPUBECTM K MOTEpe MPOYHOCTU, HECMOTPS Ha HepaccacblBaLUMECS
CBOWCTBa MaTtepvana.

| NPPOTUBOMNOKA3AHUSA |

He ponyckaeTca [fOaXe BPEMEHHbIA KOHTaKT [aHHOro  LIOBHOMO
matepuana C CUCTEMOW KpOBOOOpAaLLUeHUs UNM C  LEeHTparnbHOW
HEPBHOW CUCTEMOW.

[ MEPbI NPEOCTOPOXHOCTU |

Kak n ¢ nwobbiMu Apyrumy  LUOBHBIMKM MaTepuanamu cregyet
cobnopatb  OCTOPOXHOCTb BO  M3bexaHue ero noBpexaeHus.
W3berainte pasgaBnvMBaHus HUTM UNKW nepexaTuss B pesynbrarte
MCMONb30BaHNSA XUPYPrMyeckoro MHCTPYMEHTa, TaKoro Kak Aepxartenm
WM UMK 32KUMBbl.

Byabte OCTOPOXHbI npu UCMOSb30BaHUN nasepa unu
3MEeKTPOKayCTWKW, TaK Kak LUOBHbIA MaTepuan MOXeT NNaBuTbCA Mpu
BbICOKOW TemrnepaType.

Urny pekomeHOyeTcs AepxaTb WrNoaepxarteremM Ha pacCTOsiHUK
OfHOWM TPETU UMM OJHOW BTOPOW OT MecTa COEAVMHEHWUS HUTWU U UMbl
BO n3bexaHne BO3HWMKHOBEHWS TPYAHOCTEN NPOKONa TKaHel, NonoMKM
unu gedopmauum urnbl. MUameHeHne nsrnba uribl MOXET NPUBECTU K
noTepe YCTOWYMBOCTM K CKPYYMBAHUIO N MOXET BbI3BaTb pa3pbiB HUTWU.
Bsaska y3na ocyulecTBnseTcs C WCMNOMb30BaHMEM CTaHAapTHOMN
XUPYPrUYecKon TEXHUKM HaroXeHUst TYPHUKETOB B COOTBETCTBUM C
KOHKPeTHbIMM  obcTosTenbcTBaMM U OnbIToM  xupypra.  [lpu
BbIMOSIHEHUN Y3MIOB Ha MOHOMWUITAMEHTHOW HUTU pPEKOMeHAyeTCst
Aenatb [OMNONHUTENbHbIE CTEXKU.

KoHcTpykuuen 3Toro usgenusi He NpegyCcMOTPEHO ero NOBTOpHOe
ncnonb3oBaHue.

He crepunusynte nosTOpHO. [pyM HapylweHMU LENnOCTHOCTU
yNakoBKM LUOBHbIA MaTepuan CYMTaeTcsi HeCTepUNbHbIM.
YTunusunpymnrte octaTku nocne Ucnosib30BaHUs.

Monb3oBaTtenu [OOSMKHbI  OblTb  3HAKOMbl €  XMPYPTrUYECKMMMU
npouenypamMn “ MeETOAMKOW WCMONb30BaHWS HepaccachiBaloLLerocs
wosHoro matepuana FILAPEAU®, Tak kak pucK pacxoaeHus paHbi
MOXeT 3aBMCETb OT MEeCTa UMMNMaHTauMu U UCMONb3yeMOro LLIOBHOMO
mMaTtepvana.

Heobxoammo cobnopatb COOTBETCTBYHIOLLYHO XMPYPIUYECKYIO NMPaKTUKY
OTHOCUTENBHO [OPEHVUPOBAHUS U 3aKPbITUS MHPULUPOBAHHBLIX UK
3apakeHHbIX paH.

Monb3oBaTenu AOMKHbI NPOSIBNATL OCTOPOXHOCTb NpU ObpalleHun ¢
XUpYpruyeckuMnm — urmamum  BO  u3bexaHue  HenpegHamMepeHHOro
TPaBMMPOBAHWS ~ WUIMOW U pacrnpoCTPaHEHUs  UHPEKLMOHHbIX
3aboneBaHui.

[aHHOe u3genve MoXeT UCMOoSb30BaTbCsl TONbKO BpavyaMu Unu no ux
npeanucaHunio.

M3pgenue [OMKHO — yTMNM3MpOBATbCS B TEPMOAECTPYKTOpax B
COOTBETCTBUM C MECTHbIM MMM HaLUMOHANbHLIM 3aKOHOA4ATENbCTBOM
OTHOCUTENBHO MEAULIMHCKMX OTXO0B.
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| BO3MOXHbIE OCNNOXHEHUA

B03MOXHbl€ OCMOXHEHUSI, CBA3aHHbIE C WCMONb30BaHWEM [OaHHOro
MeaULMHCKOro N3aenusi, BKNoYatoT:

- pacxoxpeHve KpaeB paHbl,

- hopMMpOBaHME KaMHEN B MOYEBLIBOASLUMX WU KEMYEBbIBOASILLMX
nyTaX B CryyYae AnMTeNbHOro KOHTaKTa C MOYOMN UMW XENYbHo,

- ycureHue BOCManuTENbHOW peakuuMu BbI3BAaHHON WHMeEKUMen B
cryyae KOHTaKkTa C MeaVLUMHCKUM M3aenvem,

- YMEpEeHHbI BOCNanuTerNbHbI OTBET OpraHM3mMa Ha LOBHbIN
MaTepuan kak UHOPOAHOE Teno,

- YMEPEHHOE MECTHOE pasfpaxeHue.

[nocTABKA

CUWHTETMYEeCKUA  HepaccacbiBaOLWMINCA  XMPYPTMYECKUA  LLOBHbIN
matepuan FILAPEAU® nocTtaensieTcst pasnuyHoOn AnuHbI, OMaMeTpoB
(Papmakones CLUA/EBponenckas ®apmakones) M B pasfmyHbIX
KONMMYEeCTBaxX C XMPYPr1MYECKUMU urnamv unm 6e3 Hux.

| CPOK XPAHEHUA / NPEAYNPEXOEHWNE

PekomeHayeMble ycrnoBus xpaHeHusi: npu TemnepaType Huxe 40°C, B
MecTax, 3alUMLLEeHHbIX OT BO3AENCTBUA Brarv U NPsMbIX MCTOYHUKOB
Tenna.

He ncnonb3yinTe nocne ncte4eHnst Cpoka roaHoCTu.

| CUMBOIbI, NCMNOJIb3YEMbIE HA 3TUKETKAX

MegamumHckoe cpecTBo
YHUKanbHbIA nOeHTUdUKaTOp CpeacTaa
ApTUKyn usgenus

He ucnonb3oBaTtb NOBTOPHO

He cTepunu3oBaTtb NOBTOPHO

Wcnonesosate go (MT-MM-A1)
Hata npounssogctea (MMTT-MM-00)
MpoussoanTens

Homep naptum

He ucnonbayiTe, ecnu ynakoska

noBpexaeHa

CrepunbHoe usgenue. Metoq
cTepunusaLmm — 3TUNEHOKCUL

Komnnekc 0AgMHOYHOro CTEPUITbHOMO

Gapbepa

OCTOpPOXHOCTb

OB6paTuTech K MHCTPYKLMSIM Mo
UCMNONb30BaHMI0

EM)E@ELW@@EEE
B

P

XpaHuTb B CyXOM MecTe

N

P
Z "\‘" XpaHuTb BAanu oT CONTHEYHOTO cBeTa
[ ]
40°C
MakcumanbHas gonyctumas Temneparypa
MapkupoBka CE. M3genve cooTBeTcTByeT
c € OCHOBHbIM TpeboBaHuaM EBponevickom
0459 [AVPEKTMBbI N0 MEANLIVHCKMM YCTPONCTBaM
93/42/EEC.

OG0 Bcex cepbesHbix NoBOoYHbIX addeKTax, Co3AaBLUMX Yrpo3y
ANS XNU3HWM NGO NPUBEALIMX K CMEPTU B pesynbTaTe
MCMNONb30BaHUSA AaHHOTO U3Aenus, Heobxoaumo coobLuaThb
M3roTOBUTESIO M3aenus
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