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Suture chirurgicale non résorbable, monofil de PVDF

Non absorbable surgical suture, PVDF monofilament

Sutura quirdrgica no absorbible, monofilamento de fluoruro de polivilideno
Sutura chirurgica non assorbibile in monofilamento di PVDF

Nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, PVDF Monofil
Niet-absorbeerbare chirurgische hechtdraad, PVDF monofilament
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Monofilamentowa ni¢ chirurgiczna niewchtanialna z PVDF

Fir chirurgical de sutura neabsorbabil, PVDF monofilament

Monofilamentni nevstifebatelny chirurgicky Sici material z PVDF
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PREMIO® (&ouso

SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE, MONOFIL DE PVDF

[ DESCRIPTION

Les sutures chirurgicales stériles non résorbables PREMIO® sont
composées d’'un monofil de PVDF (polyfluorure de vinylidene), inerte ;
montées ou non avec des PLEDGETS de différentes dimensions.
PREMIO® est teint en couleur bleu-violet (CI solvant bleu 104) pour
améliorer sa visibilité.

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

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

Les sutures stériles non résorbables PREMIO® sont disponibles en

plusieurs longueurs, diametres (USP/EP) et quantités, avec aiguille
chirurgicale.

INDICATIONS

Les sutures PREMIO® sont utilisées d'une maniére générale pour le
rapprochement et/ou la ligature des tissus mous, y compris en chirurgie
cardiaque, vasculaire et en neurochirurgie.

| CONTRE INDICATIONS

Aucune contre indication connue.

| PRECAUTIONS D’EMPLOI

Afin de respecter I'intégrité du matériel de suture (fil et PLEDGET le cas
échéant), il est recommandé d’étre vigilant lors de sa manipulation.
Eviter les blessures, les pincements du matériel de suture dus aux
instruments chirurgicaux tels que pinces ou porte-aiguilles, notamment
en coeliochirurgie.

Les sutures PREMIO® 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
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 I'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.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et/ou conduire & une défaillance du dispositif, pouvant
entrainer une lésion, une maladie ou le déces du patient.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risquent également
de générer une contamination du dispositif et/ou de causer une infection
ou une infection croisée chez le patient, y compris notamment, la
transmission de maladies infectieuses d'un patient a l'autre. La
contamination du dispositif peut entrainer une Iésion, une maladie ou le
décés du patient.

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

Pour un usage unique —Contenu fourni stérile

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

UTILISATION

Vérifier I'intégrité de I'emballage garantissant la stérilité du dispositif
médical

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.

Les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les techniques
chirurgicales utilisant des sutures non résorbables avant d’utiliser
PREMIO®. 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.

Ce produit ne pourra étre utilisé que par ou sous les ordres d’'un
médecin.
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Les produits utilisés ou partiellement utilisés doivent étre détruits dans
un incinérateur approprié en respectant les réglementations locales ou
nationales concernant I'élimination des déchets hospitaliers.

| EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a [utilisation de ce matériel

comprennent :

- la déhiscence de la plaie,

- 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,

- la formation de sinus,

- 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.

Certaines complications peuvent résulter de la technique chirurgicale
elle-méme.

|VALIDITE / CONDITIONS DE STOCKAGE

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Ce dispositif doit étre conservé dans son emballage d’origine, a une
température inférieure a 40°C, dans un endroit sec et a I'abri de la
lumiére.

| SYMBOLES UTILISES SUR L’EMBALLAGE

=(~)= = PLEDGET

= Dispositif Médical

= Identifiant unique de dispositif

= Ne pas rédutiliser

= Ne pas restériliser

= Date limite d’utilisation (AAAA-MM-JJ)
= Date de fabrication (AAAA-MM-J3J)

= Fabricant

BEE 2@y

= Code de lot

= Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

1,
(S
\

\!
Z

= Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

A

= Craint 'humidité

= Limite supérieure de température

STERILE [EO| = Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne

= Systeme de barriere stérile unique

= Systeme de barriere stérile unique avec
emballage de protection intérieur

= Référence catalogue

= Attention

= Consulter les instructions d'utilisation

=>B00g

= Marquage CE, produit conforme aux exigences

C E essentielles de la directive européenne
0459 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux

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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PREMIO® C€osso

NON ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, PVDF MONOFILAMENT

DESCRIPTION

The synthetic non-absorbable surgical sutures PREMIO® are composed
of a PVDF (polyvinylidene fluoride) monofilament, with or without
PLEDGET of different sizes.

PREMIO®sutures are blue-violet dyed (Cl Solvent blue 104).
PREMIO® 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.

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

The synthetic non-absorbable surgical sutures PREMIO® are available
in various lengths, diameters (USP/EP) and quantities with surgical
needles.

INDICATIONS

PREMIO® sutures are intended for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular, vascular
and neurological surgery.

| CONTRAINDICATIONS

None known.

| PRECAUTIONS

In order to respect the integrity of the suture material (thread and
PLEDGET if need be), care should be taken to avoid damage from
handling. Avoid thread crushing or crimping damage due to application
of surgical instruments such as forceps or needle holders (especially
with laparoscopic surgery).

This device is thermo fused. Pay particular attention while using laser or
electro-cautering.

During the surgery, grasp the needle 2/3 of the body from the point. If
the needle is hold too close to the needle point, penetration qualities
should be affected, if it is hold too close to the hole the needle can be
twisted and broken at this point. Changing the bending of the needle
leads to its breakage.

Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reusing, reprocessing or
resterilizing may compromise the structural integrity of the device and or
lead to device failure, which in turn may result in patient injury, iliness or
death.

Reusing, reprocessing or resterilizing may also create a risk of
contamination of the device and or cause patient infection or cross
infection including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, iliness or death of the patient.

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

For single patient use only - Contents supplied sterile

Do not use if the product or the pouch appears to be damaged.

USE

Inspect the packaging to confirm its integrity before opening.
Open the peelable pouch and take the device.

As any suture material, the technique (knots safety), methods and
associated products must be adapted by the surgeon according to the
clinical context and his experience to ensure patient’s safety.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques
involving synthetic non-absorbable sutures, as risk of wound
dehiscence may vary with the site of application and the suture material
used.

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

This product can be used only by or on the order of a physician.

Any device which has been used or partially used must be destroyed in
proper incinerator in accordance with the local or national regulations
concerning the disposal of hospital waste.
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|ADVERSE EVENTS

Side 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,

— Sinus formation

— Risk, if existing microbiological infection, that suture, as any foreign
substance, accentuate infection,

— Minimal acute inflammatory reaction typical of a moderate inflam-
matory response to a foreign body,

— Transitory local irritation.

Some complications may result from the surgical technical itself

| VALIDITY / STORAGE CONDITIONS

Do not use after the expiry date.

Recommended storage conditions: must be stored in the original
packaging, below 40°C, in a dry place, away from light.

|SYMBOLS USED ON LABELLING

= PLEDGET
= Medical device

¢

= Unique Device Identifier

= Do not reuse

= Do not resterilize

= Use by date (YYYY-MM-DD)

= Date of manufacture (YYYY-MM-DD)

Manufacturer

Batch code

Do not use if package is damaged

®EE &'XJ@@EEE]
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= Keep away from sunlight

.

= Keep dry

)

= Upper temperature limit

e
<
(s}

STERILE|EO| = Sterilized using ethylene oxide

= Single sterile barrier system

= Single sterile barrier system with protective
packaging inside

Catalogue number

= Caution

= Consult instructions for use

@>EQQI

= CE Mark. Product conforms to the essential
C 60459 requirements of the European Medical
Devices Directive 93/42/EEC
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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PREMIO® C€oaso

SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE, MONOFILAMENTO DE FLUORURO DE POLIVILIDENO

[ DESCRIPCION

Las suturas quirtrgicas no absorbibles PREMIO® se componen de un
monifilamento de PVDF (polifluoruro de vinilideno), inerte ; montadas o
no con PLEDGETS de distintas dimensiones.

PREMIO® esta tefiido de color azul-violeta (Cl disolvente azul 104) para
mejorar su visibilidad.

Las suturas PREMIO® satisfacen todas las exigencias de la farmacopea
americana (USP) y de la farmacopea europea (EP), relativas a los hilos
no absorbibles, excepto para algunos diametros.

Las suturas PREMIO®provocan en los tejidos una reaccion inflamatoria
aguda minima, seguida de la encapsulacién gradual de la sutura por el
tejido conjuntivo fibroso.

Las suturas estériles no absorbibles PREMIO® estan disponibles en
varias larguras, didmetros (USP/EP) y cantidades, con o sin aguja
quirdrgica.

| INDICACIONES

Las suturas PREMIO® se utilizan generalmente para aproximar y/o ligar
los tejidos blandos, incluso en cirugia cardiaca, vascular, vy
neurocirugia.

[ CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones.

| PRECAUCIONES

Con el fin de respetar la integridad del material de sutura (hilo y
PLEDGET cuando proceda), se recomienda prestar mucha atencién
durante su manipulacion. Evitar las heridas, asi como pellizcar el hilo
con los instrumentos quirdrgicos, tales como pinzas o porta-agujas, en
particular, en celiocirugia.

Las suturas PREMIO® son termofusibles, tener cuidado durante la
utilizacion del bisturi eléctrico o del laser.

Debe prestarse especial atencién durante la manipulacién de la aguja,
cogerla entre el tercio y la mitad de la distancia entre el engaste y la
punta para no obstaculizar, por una parte, la penetracién y, por otra
parte, evitar toda ruptura o flexiéon de la aguja a nivel del ojo. Si se
cambia la curvatura de la aguja se puede producir una pérdida de
resistencia en la torsion y facilitar su ruptura.

No reutilizarlas, ni volverlas a tratar ni esterilizarlas de nuevo. Si se
vuelven a utilizar, tratar o esterilizar de nuevo, puede verse
comprometida la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un
fallo del dispositivo, se puede producir una lesién, enfermedad o
fallecimiento del paciente.

Si se vuelven a utilizar, tratar o esterilizar de nuevo, se corre igualmente
el riesgo de generar una contaminacion del dispositivo y/o provocar una
infeccién o una infeccion cruzada en el paciente, incluso, en particular,
la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede ocasionar una lesion, una
enfermedad o el fallecimiento del paciente.

Si se pincha por descuido con agujas contaminadas, esto puede ser un
factor de transmision de enfermedades infecciosas.

Para un uso unico - Contenido proporcionado estéril
No utilizarla si el embalaje estuviese estropeado o abierto. Destruir
después de su uso.

UTILIZACION

Verificar que el embalaje esté integro, puesto que esto garantiza la
esterilidad del dispositivo médico

Al igual que para cualquier material de sutura, la seguridad de los nudos
debe garantizarse segun las circunstancias quirdrgicas y la experiencia
del cirujano. El empleo de nudos adicionales puede resultar
particularmente apropiado con los monohilos.

Los usuarios deben familiarizarse con las técnicas quirdrgicas que
utilizan suturas no absorbibles antes de utilizar PREMIO®. En efecto, el
riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segun la zona de
aplicacion y el material de sutura utilizado.

Debe respetarse una practica quirdrgica apropiada en lo que se refiere
al drenaje y cierre de las heridas contaminadas o infectadas.

Este producto s6lo podra utilizarse por o bajo las érdenes de un médico.
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Los productos deben ser destruidos en el incinerador apropiado de
acuerdo con las reglamentaciones locales y nacionales sobre el
tratamiento de residuos hospitalarios.

| EFECTOS INDESEABLES

Los efectos indeseables asociados con el uso del dispositivo medico

incluyen:

- dehiscencia de herida,

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

- formacion de senos,

- el riesgo que en presencia de una contaminacién bacteriana, las
suturas, al igual que como todo cuerpo extrafio, potencializan la
infeccion,

- reaccion inflamatoria tisular moderada caracteristica de la respuesta
inflamatoria tisular moderada a un cuerpo extrafio,

- irritacion local transitoria.

Algunas complicaciones pueden resultar de la propia técnica quirdrgica.

|VALIDEZ / CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Este dispositivo debe conservarse en su embalaje de origen, a una
temperatura inferior a 40°C, en un lugar seco y al abrigo de la luz.

| SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

=(~)= = PLEDGET
= Dispositivo Médico
= Identificador Unico de dispositivo

= Un solo uso

= No resterilizar

= Utilizar hasta (AAAA-MM-DD)

= Fecha de fabricacién (AAAA-MM-DD)
= Fabricante

= Cédigo de lote

= No utilizar si el embalaje estuviese dafiado

® [k EEG@@EEL:]
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= Conservar protegido de la luz directa del sol
= Conservar protegido de la humedad

= Temperatura maxima

k.
Q
o

= Esterilizado con éxido de etileno

[STERILE |EO]

= Sistema de barrera estéril Unico

= Sistema de barrera estéril inico con embalaje
protector interior

= Referencia catalogo
= Cuidado

Consultar las instrucciones de empleo

= BEGO

= Marca CE. El producto se ajusta a los requisitos
CE0459 esenciales de la Directiva Europea 93/42/EEC
relativa a los dispositivos médicos
Se deben notificar al fabricante todas las reacciones adversas graves o
gue amenacen a la vida o provoquen la muerte, asociadas a la
utilizacion de este producto.
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PREMIO® (€oaso

SUTURA CHIRURGICA NON ASSORBIBILE IN MONOFILAMENTO DI PVDF

| DESCRIZIONE |

Le suture chirurgiche sterili non assorbibili PREMIO® sono composte da
un monofilamento di PVDF (polivinilidenfluoruro) inerte, montate o
meno con PLEDGET di diverse dimensioni.

PREMIO® & di colore blu-violetto (CI solvente blu 104) per migliorare la
sua visibilita.

Le suture PREMIO® soddisfano tutti i requisiti della Farmacopea
Americana (USP) e della Farmacopea Europea (EP) relativi ai fili non
assorbibili, a eccezione di certi diametri.

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

Le suture sterili non assorbibili PREMIO® sono disponibili in pil
lunghezze, diametri (USP/EP) e quantita, e con ago chirurgico.

[ INDICAZIONI |

Le suture PREMIO® sono generalmente utilizzate per 'approssimazione
e/o la legatura dei tessuti molli, anche in chirurgia cardiaca e vascolare
€ in neurochirurgia.

[ CONTROINDICAZIONI |
Nessuna controindicazione conosciuta.

| PRECAUZIONI |

Per mantenere l'integrita del materiale di sutura (filo e PLEDGET, se
applicabile), € necessario prestare attenzione durante I'utilizzo. Evitare
di schiacciare o piegare il materiale di sutura con I'impiego di strumenti
chirurgici, come ad esempio porta aghi o pinze, soprattutto nella
celiochirurgia.

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

E necessario prestare una particolare attenzione alla manipolazione
dell’ago, che deve essere tenuto tra 1/3 e meta della distanza tra la zona
di attacco e la punta per evitare da una parte di ostacolare la
penetrazione e dall’altra la rottura o il piegamento dell’ago a livello della
cruna. [l cambiamento della curvatura dell’'ago pud comportare la perdita
di resistenza alla torsione e la rottura.

Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere [lintegrita strutturale del
dispositivo e/o causare un danno al dispositivo, provocando una
lesione, una malattia o il decesso del paziente.

Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione rischiano anche di
generare una contaminazione del dispositivo e/o causare un’infezione o
un’infezione crociata nel paziente inclusa, in particolare, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente a un altro. La contaminazione del
dispositivo pud causare una lesione, una malattia o il decesso del
paziente.

Le punture accidentali con aghi contaminati possono causare la
trasmissione di malattie infettive.

Monouso — Contenuto fornito sterile
Non utilizzare se la confezione € danneggiata o aperta. Smaltire dopo
l'uso.

| EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati associati con l'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 come l'urina o la bile,

- la formazione del seno,

- 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.

Certe complicanze possono essere causate dalla tecnica chirurgica
stessa.

| VALIDITA / CONSERVAZIONE

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.

Questo dispositivo deve essere conservato nella sua confezione
originale a una temperatura inferiore a 40 °C in un luogo asciutto e al
riparo dalla luce.

|SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA

UTILIZZO

Verificare lintegrita della confezione che garantisce la sterilita del
dispositivo medico

Come per tutti i materiali di sutura, la sicurezza dei nodi € garantita in
funzione delle circostanze e dell’esperienza del chirurgo. L'uso di nodi
addizionali puo essere particolarmente appropriato con i monofilamenti.

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

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

Questo prodotto puo 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.
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= PLEDGET

¢

= Dispositivo Medico
= ldentificativo unico del dispositivo

= 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

@ EE L DG@@EEE]

\,

= Conservare al riparo dalla luce diretta del sole

N
¥

= Conservare al riparo dall'umidita

)

= Limite superiore di temperatura

e
<
(s}

STERILE|EO| = Sterilizzato con ossido di etilene

= Sistema di barriera sterile unica

= Sistema di barriera sterile unica con
imballaggio di protezione interno

= Riferimento del prodotto
= Attenzione

= Consultare le istruzioni di utilizzo

@>EOQI

= Marchio CE. Il prodotto & conforme ai requisiti
(€ 0459 essenziali della Direttiva Europea 93/42/EEC
sui dispositivi medici

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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PREMIO® C€oaso

NICHT RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, PVDF MONOFIL

| BESCHREIBUNG

Das synthetische, nicht resorbierbare chirurgische Nahtmaterial
PREMIO® besteht aus einem monofilen PVDF (Polyvinylidenfluorid)-
Garn mit oder ohne PLEDGET in verschiedener GroRe.
PREMIO®-Nahtmaterial ist fiir eine bessere Sichtbarkeit blau-violett
gefarbt (Cl Solvent blue 104).

PREMIO® erfiillt die Auflagen der US Pharmacopoeia (USP) und der
Europédischen Pharmacopoeia (EP) fur nicht resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial, ausgenommen fir einige Durchmesser.

PREMIO®-Nahtmaterial ruft eine geringfiigige Entziindungsreaktion im
Gewebe hervor, gefolgt von einer allmahlichen Einkapselung der Naht
durch fibroses Bindegewebe.

Das nicht resorbierbare sterile Nahtmaterial PREMIO® ist in mehreren

Langen, Durchmessern (USP/EP) und Mengen mit chirurgischer Nadel
erhéltlich.

INDIKATIONEN

Das Nahtmaterial PREMIO® wird allgemein zur Adaption und/oder
Ligation von Weichgewebe in Bereichen wie der Herz- und
GeféaRchirurgie und der Neurochirurgie verwendet.

|GEGENINDIKATIONEN

Keine bekannt.

| VORSICHTSMASSNAHMEN

Wie bei jedem Umgang mit Nahtmaterial (Faden und PLEDGET, falls
zutreffend) ist vorsichtig vorzugehen, um es nicht zu beschadigen.
Achten Sie darauf, bei Verwendung von chirurgischen Instrumenten wie
Nadelhaltern oder Zangen den Faden nicht einzuguetschen oder zu
verformen, insbesondere in der Endoskopchirurgie.

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

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 fiihrt zum Verlust des
Torsionswiderstands und eventuell zum Fadenriss.

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann eine
Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit des Materials
und/oder ein Versagen desselben zur Folge haben, was wiederum zu
Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fuhren kann.
Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation des
Materials kdnnte auBerdem zur Kontamination des Materials und/oder
einer Infektion bzw. Kreuzinfektion beim Patienten sowie zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten fiihren. Die Kontamination des
Materials kann Verletzungen, Krankheit oder den Tod des Patienten zur
Folge haben.

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

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt - steriler Inhalt

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschéadigt ist.
Nach Gebrauch vernichten.

BENUTZUNG

Sich vergewissern, dass die Verpackung unversehrt und somit die
Sterilitat des Medizinprodukts gewahrleistet ist.

Fir sicheres Knoten sind die chirurgischen Standardtechniken der
Verknotung je nach den chirurgischen Bedingungen und der Erfahrung
des Chirurgen zu beachten. Die Verwendung zusétzlicher Schlingen
kann besonders beim Knoten von monofilen Garnen vorteilhaft sein.
Vertrautheit mit chirurgischen Verfahren und Techniken unter
Verwendung von nicht resorbierbarem Nahtmaterial wie PREMIO® wird
vorausgesetzt, weil je nach Implantatort und verwendetem Nahtmaterial
die Gefahr einer Dehiszenz der Wunde besteht.

Einschlagige chirurgische Praktiken in Bezug auf Drénage und
SchlieBung infizierter oder kontaminierter Wunden sind zu befolgen.

Y/ Peters

RGICAL

Dieses Produkt darf nur auf arztliche Vorschrift verwendet werden.

Die Produkte mussen in geeigneten Verbrennungséfen nach den
lokalen und nationalen Vorschriften fir Krankenhausabfélle vernichtet
werden.

|NEBENWIRKUNGEN

Mdogliche Nebenwirkungen bei Verwendung dieses Medizinprodukts

sind unter anderem:

- Wund-Dehiszenz,

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

- Sinusbildung,

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

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

- voribergehende lokale Irritation.

Bestimmte Komplikationen kénnen auf die chirurgische Technik an sich
zuriick zu fuhren sein.

| HALTBARKEIT / VORBEUGUNG

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr benutzen.
Das Material ist in seiner Originalverpackung bei einer Temperatur unter
40°C trocken und lichtgeschutzt zu lagern.

| SYMBOLE AUF DEM ETIKETT

=(~)= = PLEDGET

= Medizinprodukt

= Eindeutige Produktkennzeichnung

= Nicht wiederverwenden

= Nicht erneut sterilisieren

= Haltbar bis (JJJJ-MM-TT)

= Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)

= Hersteller

= Losnummer

AL @R}

= Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

- ®

/
v

N = Vor direkter Sonnenstrahlung geschitzt
".“-\ aufbewahren
? = Vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren

= Maximale temperatur

r'e
=1
o

[STERILE [EO]

= Mit Ethylenoxid sterilisiert

= Einfaches steriles Barrieresystem

= Einfaches steriles Barrieresystem mit innerer
schiitzender Verpackung

= Produktreferenz
= Vorsicht

= Die Bedienungsanleitung lesen

= CE-Gutezeichen. Das Produkt erfillt die wesentlichen

£ 85800

Anforderungen  der  Europaischen  Richtlinie
93/42/EWG uber Medizinprodukte.
Alle  schwerwiegenden, lebensbedrohlichen  oder  tddlichen

Nebenwirkungen, die in Verbindung mit dem Einsatz dieses Produkts
auftreten, mussen dem Hersteller mitgeteilt werden
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PREMIO® C€ouso

NIET-ABSORBEERBARE CHIRURGISCHE HECHTDRAAD, PVDF MONOFILAMENT

| BESCHRIJVING

De synthetische niet-absorbeerbare chirurgische CARDIONYL®-
hechtdraden zijn samengesteld uit een polyamide monofilament, met of
zonder PLEDGETS van verschillende afmetingen.
PREMIO®-hechtdraden zijn blauw-paars gekleurd (Cl Solvant blauw
104) om beter zichtbaar te zijn.

PREMIO®-hechtdraden voldoen aan de eisen van de United States
Pharmacopoeia (USP) en de European Pharmacopoeia (EP) voor niet-
absorbeerbare chirurgische hechtdraden, met uitzondering van enkele
diameters.

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

De steriele, niet-absorbeerbare PREMIO®-hechtdraden zijn verkrijgbaar
in diverse lengtes, diameters (USP/EP) en hoeveelheden, met
chirurgische naalden.

Er dient een aanvaardbare chirurgische praktijk te worden toegepast
met betrekking tot drainage en sluiting van geinfecteerde of
gecontamineerde wonden.

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

INDICATIES

PREMIO®-hechtdraden zijn bestemd voor gebruik bij algemene
approximatie en/of ligatie van zacht weefsel, waaronder cardiologische,
vasculaire en neurologische chirurgie.

[ CONTRA-INDICATIES

Onbekend.

[ VOORZORGEN

Om de integriteit van het hechtmateriaal (draad en eventueel
PLEDGET) te respecteren, dient voorzichtigheid in acht genomen te
worden bij het hanteren. Vermijd het beschadigen of afknijpen van het
hechtmateriaal door het gebruik van chirurgische instrumenten, zoals
naaldhouders of forceps, in het bijzonder bij laparoscopische chirurgie.

De PREMIO®-hechtdraden zijn hittegevoelig, houd er dus rekening mee
dat ze kunnen smelten bij laser- of elektrocauterisatie.

Er moet speciale aandacht worden besteed aan het hanteren van de
naald. Hanteer de naald 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. De buiging van de naald veranderen, kan
leiden tot verlies van torsieweerstand en ertoe leiden dat de draad
breekt.

Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit
van het instrument aantasten en/of ertoe leiden dat het instrument niet
werkt zoals het hoort, wat kan resulteren in letsel, ziekte of het overlijden
van de patiént.

Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan er ook toe leiden dat het
instrument wordt gecontamineerd en/of een infectie of kruisbesmetting
veroorzaakt bij de patiént, zoals de overdracht van infectieziekten van
de ene patiént op de andere. Contaminatie van het instrument kan
letsel, ziekte of de dood van de patiént tot gevolg hebben.

Onbedoelde naaldprikken met gecontamineerde naalden kunnen
infectieziekten overdragen.

Voor eenmalig gebruik - De inhoud is steriel bij levering
Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. Vernietigen na
gebruik.

GEBRUIK

Controleer of de verpakking intact is en de steriliteit van het medische
instrument is gevrijwaard

Zoals bij alle hechtdraden moet de knoop worden vastgemaakt volgens
de chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg. Extra
knopen kunnen in het bijzonder aangewezen zijn bij het knopen van
monofilamenten.

Gebruikers moeten vertrouwd zijn met chirurgische technieken voor
niet-absorbeerbare  hechtdradenvoor zij PREMIO®-hechtdraden
gebruiken. Het risico dat de wond weer open gaat, kan inderdaad
variéren naargelang de Dbetrokken plaats en het gebruikte
hechtmateriaal.

Y/ Peters

RGICAL

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,

- vorming van fistels,

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

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

- tijdelijke plaatselijke irritatie.

Er kunnen zich bepaalde complicaties voordoen die veroorzaakt worden
door de chirurgische techniek zelf.

| HOUDBAARHEID / BEWARING

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Dit instrument moet in de originele verpakking worden bewaard, bij een
temperatuur lager dan 40 °C op een droge en donkere plaats.

| SYMBOLEN GEBRUIKT BIJ ETIKETTERING

| & Jm =()= = PLEDGET
MD = Medisch apparaat
uDI = Uniek apparaat-ID

= 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

/,
o
\

4%

= Bewaren in een ruimte beschermd tegen direct
zonlicht

= Bewaren in een vochtvrije ruimte

= Bovengrens van de temperatuur

=
=]
2]

[EO] = Gesteriliseerd met ethyleenoxide

= Enkelvoudig steriel barriéresysteem

= Enkelvoudig steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking binnenin

= Productreferentie

= Voorzichtigheid

@9EOOE

= Raadpleeg de handleiding

= CE-markering. Het product voldoet aan de

( 60459 essentiéle vereisten van de Europese 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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PREMIO® C€oaso

MH AMOPPO®HZIMO XEIPOYPI'KO PAMMA MONOKAQNO ®OOPIOYXO NMOAYBINYAIAIO

[NEPIrPAQH

Ta OTOOTEIPWHEVA  WUN  ATTOPPOPACIKA  XEIPOUPYIKA  PAMMOTO
PREMIO®armoTteAoUvTal a1 HOVOKAWVO VIijua atro adpaveg @Boplolxo
TTOAUBIVUAISIO Kai ToTToBeToUVTal /i OxI ue PLEDGETS S10QOpETIKWY
MEYEBwWV.

To PREMIO® tival Bapuévo o XpwHa PTTAE-ISES (Cl SIGAUTIKO UTTAE
104) yia Tn BeATiwon TNG opaTdTNTAG.

Ta pauuara PREMIO® avrarmokpivovTal o€ OAEG TIG AmaITACEIG TNG
QUEPIKAVIKAG pappakoTroliag (USP) kal NG avTioToixNg EUpwTTdikng
(EP), OXeTiIKG PE Ta pn ATTOPPOPACIMA VAUATA €KTOG ATTO KATTOIEG
SIOPETPOUG.

Ta pduuara PREMIO® trpokaAoUv pia eAaxioTn ofgia @Asypovdn
avTidpaon OToug 10ToUG, TIOU OKOAOUBEITal OTTO  TTPOOBEUTIKA
€VOUAGKWOTN TOU PAPPATOG OTTO IVWBN GUVOETIKO 10TO.

Ta ammooTeipwpéva pn atroppo@rioiya pdupata PREMIO® SiatiBevial og
diapopa pnkn, diapétpoug (USP/EP) Kal TTOOOTNTEG PE XEIPOUPYIKA
BeAdva.

| ENAEIZEIE

Ta paupara PREMIO® xpnoidoTroloUvTal YEVIKA yia TNV aUykAIon Kai/fy
aTToAivWwon TwV POAGKWY 10TWYV, OTTWG GTNV KAPJIOXEIPOUPYIKN Kal
QYYEIOXEIPOUPYIKI KOI OTNV VEUPOXEIPOUPYIKH.

| ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoTn.

[MPO®YAAZEIZ

Mpokeiyévou va dlarnpnBei n akepaidTNTA TOU UAIKOU TOU PAPMOTOG
(vApa kai PLEDGET av 1oxU€1), CUVIOTATAI VO €I0TE TIPOTEKTIKOI KATA TO
XEIPIOUO TOu. ATTOQEUYETE TOUG TPAUUOTIOMOUG, Ta TOIUTTAPATA TOU
UAIKOU pa@ng atréd xeipoupyika epyaAcia 6Trwg Tolumddkia ) Baaon yia
BeAdveg, €181k OTNV KOIANIOXEIPOUPYIKT).

Ta paupara PREMIO® TrikovTal atd T BgppoTNTA, VA Ei0TE TTPOCEKTIKOI
&Tav XPNOIMOTTOIEITE NAEKTPIKG poaxaipidlo 1 AEICep.

Mpétrel va doBei 1d1aiTeEPn TTPOCOXN OTN XPNoN TNG BEAGvag, TTIdvovTag
TNV METAEU evOG TPITOU KAl TOU PICOU TNG ATTOOTACNG YETAEU TOU anuEiou
auo@IENG Kal TNG HUTNG YIa va pnv, agevog, va eutrodideTtal n digioduaon
Kal atré TNV GAAN TTAEUPAE, yIa va atmo@UyEeTe TUXOV Pr&N 1 KAUwn Tng
BeAdvag oTo emimedo Tng OmMAG TNG PeAdvag. H aAhayry Tng
KOUTTUAGTNTOG TNG BeAdvag ptropei va odnynoel Ot OTTWAEIA TNG
avTioTaong oTNV KAUWnN Kai va dIEUKOAUVEL TN PAgN.

Mnv emavaxpnoipotroieite, uTTOBAAETE o€ véa emeCepyacia 1
amooTelpwoTe. H  emavaypnoiyotroinon 1 emavemegepyacia 1 n
ETTAVATTOOTEIPWON PTTOPOUV va BAdwouv Tn doUIKA aKEPAIOTNTA TOU
TPOIGVTOG f/Kal va odnyricouv o€ BAAGRN, n otroia pTropei va odnynoel
age TpaupaTiopd, agbéveia rj Bavaro Tou aoBevoug.

H emavayxpnoiyotroinon 1 €maverreéepyacia A n €MAvVATIOOTEIPWON
KIvOUVEUOUV TTIONG TTPOKAAEGOUV HOAUVON 1 va TTPOKaAETEl JOAuvon N
TOAMaTIA)  poAuvon  oTtov  acBevr), oupTeplAapBavopévng TG
METAd0ONG UOAUCHATIKWY acBevelwv ammd évav acBevy otov dAAo. H
MOAuUvVON TOU TTPOIGVTOG PTTOPEI va 0dnyroel O TPAUNATIONO, aoBéveia
r) BGvaro Tou aagBevoug.

O1 katd@ AdBog evéoelg pe POAuopéveg BeAdveg pTTOpEl va gival
TTAPAYOVTAG YIO TNV JETABOON HOAUCUATIKWY AOBEVEIWV.

MNa pia poévo xpAon - To TrepPIEXOUEVO TTOU  TTOPEXETAl  Eival
QATTOOTEIPWUEVO

Mnv xpnoigoTtroigite €dv n cuokeuaoia €xel UTTOOTEl @BOPES i eival
avoIKTH. KaTooTpéwaTe PETA TN XPAON.

[ XPHEH

EAéyETe TNV akepaidTNTa TNG OUCKEUOGIAG yia va OIOCQOAICTEI N
ATTOOTEIPWON TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

O1rwg Kal ge KGBe UAIKO yia paupaTa, n ac@aAEia Twv KOUTTWYV TTPETTEI
va e€§ac@aAieTal oUPQwva MPE TIG OUVOAKEG TTOU €TIKpaAToUV OTO
XEIpoOUpPyEio Kal TNV guTTEIpia Tou xelpoupyoU. H xprion mpdoBetwv
KOUTTWV pTTopEi va givar 1d1aitepa KATAAANAN Je Ta JOVOKAWVA pAUKaTA.
O1 xpnoTeg TIPETTEN va €ival EEOIKEIWMPEVOI PE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG
TTOU XPNOIMOTTIOIOUV [N ATTOPPOPUWHEVA OTTOOTEIPWHEVA PAPMUATA TTPIV
xpnaoiyotroioouy 10 PREMIO®. Mpdyuarti, o Kivduvog diavoiEng Tou
TPAUPATOG PTTOPEI VA gival HETABANTOG avaAoya PE TO ONUEIo EQapUoyAg
KQI TO UAIKO TOU PAPPATOG TTOU XPNOIYOTIOIEITAl.

H kaTdAANAN XEIPOUPYIKA TTPAKTIKF TTPETTEI VA TNPEITAI 600V aPopd TNV
TTOPOXETEUAT Kal TO KAEIOIO Twv TTANyWv TToU €Xouv POAuvOEi R
TTPOooPBANBEi.

Y/ Peters

51 CAL

AuTb TO TIpOIGV PTTOPEi Va XpnoidoTroinBei pévo até yiatpd A Ut TIg
€VTOAEG TOU yIOTPOU.

Ta TpoidvTa TTPETTEI va KATaoTpEéPovTal g€ KaTAAANAO KAiBavo cuupwva
ME TOTTIKEG R €BvIKEG dlaTAeIg yia TN OIABECN TWV VOOOKOMEIOKWY
atoBAATWV.

|ANEI'IIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

31 avemOUUNTEG €VvEPYEIEG TIOU OXETiCovTal PE T XpAon Tng

OUYKEKPIPEVOU €idoug, TrepIAauBavovTai:

- diGvoign Tou TpaduaTog,

- OXNMaTIONOG AiBwv oTo oupoTroINTIKG A XOAn@oépo cloTnua otav
UTTAPXEl TTapATETAPEVN €TTA@N Ye ahaTouxa SioAUpaTa 6TTWwG oUpa N
€KKPIOEIG XOANG,

- Onuioupyia KOATTWHATWY,

- kivduvog emdeivwong Aoiywéng, o€ TePITTWON AdN UTIGPXOUCOG
pikpoBioAoyikAg Aoipwéng, 6TTwg oupPaivel ye KGBe Eévo owpa,

- eAaxiotn @Aeypovwdng avtidpacn, XOPAKTNPIOTIKO TnG TUTTIKAG
PAeypOvVWOOUG avTaTioKpIoNG O€ £EVO OWHa,

- TTAPOBIKO TOTTIKO £PEBICUO.

Opiopéveg €TMITTAOKEG UTTOPEl va TTPOKUWOUV aTid Tn XEIPOUPYIKN

TEXVIKN.

| AIAPKEIA ZQHZ /| ZYNOHKEZ AMTOOHKEYZHZ

Mnv xpnOIMOTTOIEITE HETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

AuTté 10 TTpOIdV TTPETTEN Va dlaTNPEITaI OTNV GPXIKA TOU CUOKEUAOIia, O€
Beppokpacia xaunAdtepn Twv 40°C, ot Enpd xwpo pokpid atméd To
NAIOKO QWG.

| ZYMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ

m & =)= = PLEDGET
= laTtpoTeEXVOAOYIKO TTPOIOV

= Movadiké avayvwpIoTIKO GUOKEURG

® = Mnv TO €TTAVAXPNOCIUOTIOIEITE

@ = MnV QTTOOTEIPWVETE

g = Xpiion éw¢ (EEEE-MM-HH)

dl = Ap1Buég Traptidag (EEEE-MM-HH)

u = KataokeuaoTng

LoT = ApiBuog TTapTidag

@ = Na pnv xpnolyoTrolgital é4v N CUCKEUATIa €XEl

utrooTei BAGRN.

Sez = ATToBnKeUETal HOKPIG ATTO TO APETO NAIOKS
//_-J.\ (ngﬂ Hakp M n

T = AtroBnkeveTal pokpId aTTd TNV Uypaaia

= Avwtepo 6plo Beppokpaaiag
STERILE [EO|

= AtTooTelpwpévo Pe o&eidlo Tou alBuAeviou

= Eviaio atrooTeipwpévo cUaTnUa @payuou

= Eviaio atrooTeipwpévo oUoTnUa @payuou PE
TIPOCTATEUTIK) CUOKEUATIO OTO ECWTEPIKO

= KwdIKOG TTpoidvTog
= lNpoooxn

= YupBouAeureite TIG 0dNYiEg XpRoNg

= >E O

= ZApa CE. To Trpoidv CUPPOPPWVETAI PE TIG BACIKEG
c E 0459 QATTAITACEIG TNG EUPWTTAIKAG 0dnyiag 93/42/EOK trepi
1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.
‘OAeg o1 goBapég, atrelAnTIKEG yia TNV {wh 1) BavaTn@Opeg aveTTiBUUNTEG
EVEPYEIEG, Ol OTToiEG GUVOELOVTAI ME TNV XPrON auToU TOU TTPOIGVTOG,
TIPETTEI VA ETTIONMAiVOVTAI OTOV KOTOOKEUAOTH
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PREMIO® (€oaso

MONOFILAMENTOWA NIC CHIRURGICZNA NIEWCHLANIALNA Z PVDF

[oPIs

Sterylne niewchfanialne nici chirurgiczne PREMIO® majg posta¢
monofilamentowego materialu szewnego wykonanego z PVDF
(polifluorek winylidenu), obojetne, zaktadane za pomocg PLEDGET w
réznych rozmiarach.

PREMIO® jest w kolorze niebiesko-fioletowym (CI Solvent blue 104),
aby poprawi¢ widocznos$c¢.

Nici PREMIO® spetniajg wszystkie wymagania Farmakopei
Amerykanskiej (USP) oraz Farmakopei Europejskiej (EP), dotyczace
nici niewchtanialnych, z wyjatkiem niektorych $rednic.

Nici PREMIO® wywotujg minimalny odczyn zapalny wewnatrz tkanki, po
ktorym nastepuje stopniowe zamkniecie rany przy udziale szwu i
wioknistej tkanki tacznej.

Nici sterylne niewchtanialne PREMIO® dostepne sg w wielu
diugosciach, s$rednicach (USP/EP) oraz ilosciach, wraz z iglg
chirurgiczng.

[ WSKAZANIA

Nici PREMIO® sg przeznaczone ogolnie do zblizania tkanek miekkich
ilub zaktadania podwigzek, takze w kardiochirurgii, chirurgii
naczyniowej oraz neurochirurgii.

| PRZECIWWSKAZANIA

Nieznane.

| SRODKI OSTROZNOSCI

W celu zachowania integralnosci materiatu szewnego (ni¢ i w danym
przypadku PLEDGET), zaleca sie zachowa¢ szczegdlng ostroznos$é
podczas manipulacji. Unikac¢ zranienia, zaci$niecia materiatu szewnego
spowodowanego instrumentami chirurgicznymi, takimi jak szczypce lub
imadta do igiet, szczegodlnie w endoskopii operacyjne;j.

Nici PREMIO® sg termotopliwe. Dlatego nalezy uwaza¢ podczas
uzywania skalpela elektrycznego lub laserowego.

Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na manipulacje igta, chwytajac jg
miedzy jedng trzecig i potowa odlegtosci od zacisku do korcowki, aby z
jednej strony zapewni¢ swobodng penetracje, a z drugiej unikngé
pekniecia lub wygiecia igly przy uchu. Zmiana wygiecia igly moze
spowodowacé utrate wytrzymatosci na skrecenia i przyczyni¢ sie do jej
ztamania.

Nie nalezy ponownie uzywac, regenerowac ani sterylizowac. Ponowne
uzycie, regenerowanie lub sterylizacja mogg naruszy¢ integralno$¢
strukturalng materiatu i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia i w
konsekwencji spowodowac urazy, choroby lub $mierci pacjenta.

W przypadku ponownego uzycia, regeneracji lub sterylizacji istnieje
réwniez ryzyko skazenia produktu i/lub wywotania zakazenia lub
zakazenia krzyzowego u pacjenta, w tym przede wszystkim
przenoszenia choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.
Zanieczyszczenie urzgdzenia moze doprowadzi¢ do obrazen ciata,
choroby lub $mierci pacjenta.

Przypadkowe ukiucie skazong igtg moze by¢ czynnikiem przekazania
choroby zakazne;j.

Do jednokrotnego uzycia - Zawarto$¢ sterylna

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego lub otwartego opakowania.
Zniszczy€ po uzyciu.

PROCEDURA

Sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania,
narzedzia medycznego.

Jak w przypadku kazdego materialu szewnego, bezpieczenstwo
weztdw zalezy od okolicznosci chirurgicznych oraz doswiadczenia
chirurga. Uzycie dodatkowych weztéw moze by¢ szczegdlnie stosowne
dzieki niciom monofilamentowym.

Przed uzyciem PREMIO®, operatorzy muszg by¢ zaznajomieni z
technikami chirurgicznymi wykorzystujgcymi nici niewchtanialne. W
rzeczywistosci, ryzyko rozejécia sie rany moze zaleze¢ od miejsca
zastosowania oraz wykorzystanego materiatu szewnego.

W  przypadku drenazu i zamykania ran zainfekowanych Ilub
zanieczyszczonych nalezy stosowac przyjete praktyki chirurgiczne.
Niniejszy produkt moze by¢ uzyty wytgcznie przez i na zlecenie lekarza.
Produkty nalezy zniszczy¢ w specjalnej spalarni zgodnie z lokalnymi lub
krajowymi przepisami dotyczgcymi utylizacji odpaddéw szpitalnych.

gwarantujgcego sterylnosé

Y/ Peters

51 CAL

| DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane, 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 z0t¢,

- tworzenie sie zatoki,

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

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

- przejsciowe podraznienie miejscowe.

Pewne komplikacie moga by¢é spowodowane samg technikg
chirurgiczna.
OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU | SPOSOB

PRZECHOWYWANIA

Nie stosowac po uptywie terminu przydatnosci do uzytku.

Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w
temperaturze ponizej 40°C, w miejscu nienarazonym na dziatanie
Swiatta i wilgoci.

| SYMBOLE NA ETYKIETACH

=)= = PLEDGET
= Wyréb medyczny
= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
= Nie wykorzystywac powtornie.
= Nie sterylizowac ponownie

= Wykorzysta¢ do (RRRR-MM-DD)

= Data produkcji (RRRR-MM-DD)

E-E'XJ@@EEL{]

= Producent

r—
o
o}

= Nr partii

= Nie stosowac¢ produktu w przypadku
uszkodzonego opakowania.

@

- = Przechowywac¢ w miejscu zabezpieczonym
/I\ przed bezposrednim dziataniem promieni
_

[ ] stonecznych

= Przechowywa¢ w suchym miejscu

).

= Maksymalna temperatura

&
k=
a

STERILE |EQ| = Sterylizowany tlenkiem etylenu

System pojedynczej bariery sterylnej

System pojedynczej bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym wewnatrz

= Nr produktu

= Ostroznos¢

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania

E>EOO|

Oznaczenie CE Produkt zgodny z wymogami

CEO 459 dyrektywy Unii  Europejskiej —dotyczace;
urzadzen medycznych 93/42/EEC.

Wszystkie niepozgdane zdarzenia, powazne lub grozne dla zycia lub

powodujgce Smieré, zwigzane z uzywaniem tego produktu muszg by¢

zgtoszone producentowi
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FIR CHIRURGICAL DE SUTURA NEABSORBABIL, PVDF MONOFILAMENT

DESCRIERE

Firele chirurgicale sintetice de suturd neabsorbabile PREMIO® sunt
alcatuite dintr-un monofilament de PVDF (fluorura de poliviniliden), cu
sau fara PLEDGETS de diferite dimensiuni.

Firele de suturda PREMIO® sunt colorate in albastru-violet (solvent ClI
albastru 104) pentru imbunatatirea vizibilitatii.

Firele de sutura PREMIO® sunt in conformitate cu toate exigentele
Farmacopeei Statelor Unite (USP) si Farmacopeei Europene (EP)
pentru firele chirurgicale neabsorbabile, exceptand unele diametre.
Firele de sutura PREMIO® provoaca o reactie inflamatorie acutd minima
n tesuturi, urmata de incorporarea treptata a firului de sutura in {esutul
conjunctiv fibros.

Firele de sutura sterile neabsorbabile PREMIO® sunt disponibile n
diferite lungimi, diametre (USP/EP) si cantitati, cu ac chirurgical.

[ INDICATHI |
Firele de suturd PREMIO® sunt destinate utilizarii in apropierea si/sau
ligaturarea generala a tesuturilor moi, inclusiv utilizarii in chirurgia
cardiaca, vasculara si in neurochirurgie.

| CONTRAINDICATII |
Niciuna cunoscuta.

| PRECAUTII |
Pentru a evita deteriorarea materialului de sutura (fir si PLEDGET, daca
este cazul), se recomanda atentie la manevrare. Evitati deteriorarea
materialului de sutura prin strangere sau pliere ca urmare a aplicarii
instrumentelor chirurgicale, cum ar fi portace sau pense, mai ales n
celiochirurgie.

Comportati-va cu atentie atunci cand este utilizata cauterizarea cu laser
sau electrocauterizarea, deoarece firele de suturd PREMIO® sunt
termofuzibile.

Cand manevrati acul acordati o atentie deosebita, apucandu-l de
portiunea situata intre o treime si jumatatea distantei dintre locul de
fixare si varful acului, pentru a nu impiedica penetrarea, pe de o parte,
si pentru a evita ruperea sau indoirea acului la nivelul urechii acestuia,
pe de alta parte. Modificarea curburii acului poate duce la pierderea
rezistentei la torsiune si poate avea drept rezultat ruperea acestuia.

A nu se reutiliza, retrata sau resteriliza. Reutilizarea, retratarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurii dispozitivului si/sau
duce la defectarea dispozitivului, care poate avea drept rezultat ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

De asemenea, reutilizarea, retratarea sau resterilizarea risca sa
cauzeze contaminarea dispozitivului si/sau o infectie sau o infectie
incrucigata la pacient, inclusiv, in special, transmiterea de boli
infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Inteparea din greseald cu ace contaminate poate fi un factor de
transmitere de boli infectioase.

Pentru o singura utilizare — Continut furnizat steril

A nu se utiliza Tn cazul in care ambalajul este deteriorat sau deschis. A
se distruge dupa utilizare.
[UTILIZARE

Verificati integritatea ambalajului, care garanteaza sterilitatea
dispozitivului medical

Ca pentru orice material de sutura, siguranta nodurilor trebuie asigurata
in functie de circumstantele chirurgicale si de experienta chirurgului.
Utilizarea unor noduri suplimentare poate fi adecvata in mod special in
cazul monofilamentelor.

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu tehnicile chirurgicale de utilizare
a firelor de sutura neabsorbabile, inainte de a utiliza PREMIO®. Aceasta
deoarece riscul de dehiscenta a plagii 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 plagilor infectate sau contaminate.

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

Y/ Peters

RGICAL

Produsele trebuie distruse Tn incineratoare adecvate, in conformitate cu
reglementarile locale sau nationale privitoare la eliminarea deseurilor de
spital.

| EFECTE ADVERSE

Efectele adverse asociate cu utilizarea acestui echipament medical

includ:

- dehiscenta ranii,

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

- formarea de sinus,

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

- reactie inflamatorie tisulara moderata tipicad pentru un raspuns
inflamator tisular moderat la un corp strain,

- iritatie locala tranzitorie.

Unele complicatii se pot datora si tehnicii chirurgicale utilizate.

[ DURATA DE DEPOZITARE / PASTRARE

A nu se utiliza dupa data de expirare.
Acest dispozitiv trebuie pastrat in ambalajul sau original, la o
temperatura mai mica de 40°C, intr-un loc uscat si la adapost de lumina.

|SIMBOLURI UTILIZATE LA ETICHETARE

=(=)= = PLEDGET
= Dispozitiv medical

= Identificator unic al dispozitivului

= A nu se reutiliza

= Nu sterilizati din nou

= A se utiliza pana la (AAAA-LL-Z2)
= Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ)

= Producator

= Numar de lot

= A nu se utiliza Tn cazul in care ambalajul este
deteriorat

® [ E &m@@EE[‘g

<

Wz

.

= A se pastra la adapost de soare

= A se feri de umiditate

g 3

= Limita superioara de temperatura

STERILE [EO| = Sterilizat cu oxid de etilena

= Sistem unic de bariera sterila

e
<
(s}

= Sistem unic de bariera sterila cu ambalaj
interior protector

= Referinta catalog

= Prudenta

=BE00

= Consultati instructiunile de utilizare

= Marcaj CE, produsul este in conformitate cu
CEO459 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 cauzeazd moartea acestuia, trebuie
semnalat producatorului.
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MONOFILAMENTNI NEVSTREBATELNY CHIRURGICKY SICi MATERIAL Z PVDF

[ POPIS |
Nevstfebatelné chirurgické stehy PREMIO® se skladaji z monofilu PVDF
(Polyvinyliden fluorid), vyztuzené nebo nevyztuzené PLEDGETS nebo
stehy jinych rozmérd.

PREMIO® je zbarveno do modrofialova (CI modra 104) pro zlepseni
viditelnosti.

Stehy PREMIO® spliiuji véechny poZzadavky Amerického lékopisu (USP)
a Evropského lékopisu (EP), tykajici se nevstfebatelnych niti, kromé
urcitych priméra.

Stehy PREMIO® vyvolavaji uvnit viakna nepatrnou prudkou zanétlivou
reakci, nasledovanou postupnym zapouzdfenim stehu pojivovou tkani.
Nevstiebatelné sterilni stehy PREMIO® jsou k dispozici v raznych
délkach, primérech (USP/EP) a mnozstvi, s chirurgickymi jehlami.

[ INDIKACE |
Sutury PREMIO® se obecné pouzivaji na spojeni a/nebo podvazani
meékkych tkani, véetné kardiochirurgie a cévni chirurgie a
neurochirurgie.

| KONTRAINDIKACE |
Nejsou znamy.

| BEZPEENOSTNi OPATRENI |
Doporuéuje se opatrnost pfi manipulaci s Sicim materidlem (nit a
pfipadné PLEDGET), aby nedos$lo k poskozeni jeho integrity. Vyhnéte
se zranénim, svirani Siciho materialu chirurgickymi nastroji, jako jsou
pinzety nebo drzak jehly, hlavné pfi laparoskopické chirurgii.

Stehy PREMIO® maiji nizky bod tani, davejte pozor pfi pouzivani
elektrickych skalpeld nebo laseru.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana manipulaci s jehlou, jejimu
zachyceni mezi tfetinou a polovinou vzdalenosti mezi lemem a Spickou,
aby nedoslo k zabranéni pronikani na jedné strané a zabranéni zlomeni
nebo ohnuti jehly na drovni ucha jehly. Zména zakfiveni jehly mize
zpUsobit ztratu odolnosti proti zkfiveni a zvysit nachylnost ke zlomeni.

Nepouzivejte opakované, neosSetfujte opakované a znovu nesterilizujte.
Opétovné pouziti, Uprava nebo sterilizace muzou narusit strukturalni
integritu nastroje a/nebo vést k oslabeni nastroje, mohou zpUsobit
zranéni, nemoc nebo umrti pacienta.

Opétovné pouziti, Uprava nebo sterilizace mohou zpUsobit také
kontaminaci nastroje a/nebo zpusobit infekci nebo kfizovou infekci u
pacienta, v€etné prenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace nastroje muze zpusobit zranéni, nemoc nebo
umrti pacienta.

NeumysIné pichnuti kontaminovanymi jehlami muze zpusobit pfenos
infekénich nemoci.

Pouze na jedno pouziti - Steriiné dodavany obsah
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny nebo otevieny. Po pouziti
zlikvidujte.

| NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci ucCinky spojené s pouzitim tohoto zdravotnického

produktu patfi:

- dehiscence rany,

- vznik kaminkd v mocovodu nebo Zzlu€ovodu, pokud dojde ke
dlouhodobému kontaktu se solnym roztokem jako mo¢ &i Zlug,

- tvorba dutin,

- 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.

Nékteré komplikace mohou vyplyvat ze samotné chirurgické techniky.

ZIVOTNOST/OCHRANA PRODUKTU

Nepouzivejte po datu exspirace.
Tento néstroj musi byt uchovavan v puvodnim obalu, pfi teploté nizsi
nez 40 °C na suchém misté&, chranén pred sluncem.

[ SYMBOLY POUZITE NA OBALU

POUZITI

Ovéfit integritu obalu a zajistit tak sterilitu chirurgického nastroje

Stejné jako u v§ech Sicich materialt, musi byt bezpecnost uzll zajisténa
dle chirurgickych okolnosti a zkuSenosti chirurga. Pouziti pfidavnych
uzld mdze byt zvlasté vhodné u monofild.

Uzivatelé musi byt seznameni s chirurgickymi technikami pouzivani
nevstiebatelnych stehu pred pouZzitim PREMIO®. Riziko rozestupu rany
zavisi na misté rany a na pouzitém Sicim materialu.

Vhodna chirurgicka technika musi byt respektovana také pfi drenazi a
uzavieni znecisténych nebo infekénich ran.

Tento produkt maze byt pouzivan pouze Iékafem nebo dle jeho pokynu.
Produkty musi byt zlikvidovany ve vhodné spalovné, ktera respektuje

vSechna mistni nebo narodni nafizeni tykajici se likvidace
nemocni¢niho odpadu.

Y/ Peters

R GICAL

= PLEDGET

= Zdravotnicky prostfedek

= Jedinecny identifikator zafizeni

= Nepouzivejte opakované

= Nesterelizujte opakované

= Pouzit do (RRRR-MM-DD)

= Vyroba Datum (RRRR-MM-DD)

= Vyrobce

Ezgm@@EE%

= Cislo $arze

= Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

@

/,
S

= Chrarite pred pusobenim slune¢niho zafeni

= Chrarite proti vihkosti

= Horni hranice teploty

e
<
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STERILE |[EQ| = Sterilizovano ethylenoxidem

= Systém jednoduché sterilni bariéry

= Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitfnim
ochrannym obalem

= Referencni ¢islo produktu

= Opatrnost

SBE00

Prectéte si navod k pouziti

Znacka CE. Produkt odpovida zakladnim

C 60459 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 zplsobily smrt, je nutné

oznamit vyrobci
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NEM FELSZIVODO, PVDF ALAPANYAGU, MONOFIL SEBESZETI FONAL

[LEIRAS

A PREMIO® szintetikus, nem felszivodé sebészeti fonal PVDF
(polivinilidénfluorid) szalbdl készilnek PLEDGET vagy nélkile,
kiilénb6z6 méretben.

A PREMIO® fonal kék-ibolya festéssel érhets el (Cl solvant bleu 104) a
jobb lathatésag érdekében.

A PREMIO® fonal megfelel az Egyesiilt Alamok Gy6gyszerkényvének
(USP) és az Eurépai Gyoégyszerkényvnek (EP) a nem felszivodo
sebészeti fonalakra vonatkozé kovetelményeinek, néhany atméré
kivételével.

A PREMIO® fonalak minimélis heveny gyulladasos reakciét valtanak ki
a szOvetekben, majd fokozatosan beagyazddnak a rostos kotészovetbe.
A PREMIO® steril nem felszivodo sebészeti fonalak, kiilénbozd
hosszusagban, atmérében (USP/EP) és mennyiségben érheték el,
sebészeti tlvel.

[JAVALLAT

Az PREMIO® varratokat &ltalaban lagyrészek kozelitésére és/vagy
lekotésére hasznaljak, tobbek kodzott a sziv-, ér- és idegsebészetben.

| ELLENJAVALLAT

Nem ismert.

| OVINTEZKEDESEK

Mint minden sebészeti fonal esetében (ami PLEDGET is lehet adott
esetben), az eszkbzzel térténé megfogas soran tgyelni kell a sériulések
elkerlilésére. Kerilje a fonal sebészeti eszkdzok, példaul fogé vagy
tifogd hasznalata kovetkeztében felléps, Osszenyomodast vagy
hullamosodast eredményezd karosodasat, kiloéndsen laparoszkopias
mtéti beavatkozas esetén.

Vigyéazni kell Iézer vagy elektrokauter hasznalatakor, mivel a PREMIO®
fonalak hé hatédsara megolvadhatnak.

A fonalat lehetéleg tlifogéval kell megfogni, a fonal kapcsolédasa és a
tihegy kozotti tavolsag egyharmadanal vagy felénél, igy elkertlhetdk a
penetralasi problémak, szakadasok és tlelhajlasok. A ti gorbuletének
megvaltoztatasa a torzios ellendllas csokkenéséhez vezet, és torést
okozhat.

Tilos az eszkéz Ujrafelhaszndlasa, Ujrafeldolgozasa vagy
Ujrasterilizaldsa. Az Ujrafelhasznalads, Ujrafeldolgozas  vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat

és/lvagy az eszkdz meghibasodasdhoz vezethet, ami sériiléshez,
betegséghez, vagy a beteg haldlahoz vezethet.

Az (jrahasznalds, CUjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizlas az eszkoz
fert6zésével jarhat és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfert6zését
okozhatja, beleértve tébbek kozott a fertéz6 betegségek egyik betegrdl
a masikra torténd tovabbitasat. Az eszkdz szennyez6dése sériilést,
betegséget vagy a beteg halalat okozhatja.

A szennyezett tiikkel torténd véletlen szurasok fert6z6 betegségek
atvitelét idézhetik eld.

Egyszerhaszndlatos - Steril tartalom

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas megsérilt vagy nyitott. Hasznalat
utan megsemmisitendé.

HASZNALAT

Ellendrizze az orvosi eszkdz sterilitasat garantalé csomagolas épséegét
A csomozasi biztonsag megkdveteli a szabvanyos sebészeti csomék
alkalmazaséat a sebészeti kdrnyezetnek és a sebész gyakorlatanak
megfeleléen. Tovabbi csomok alkalmazasa kiilobnésen hasznos lehet
monofil fonal csomdézéasakor.

A felhasznalénak a PREMIO® alkalmazasahoz ismernie kell a nem
felszivodoé fonallal torténd sebzarasra vonatkozé sebészeti eljarasokat
és technikakat A seb szétvalasanak veszélye ugyanis az alkalmazas
helyétdl és a felhasznalt fonal anyagatdl fliggéen valtozik.

Megfelel6 sebészeti gyakorlatot kell kdvetni a dréncsdveket és a
szennyezett vagy fert6zott sebek bezarasat illetéen.

Ez a termék csak orvos ltal vagy orvos utasitasara hasznalhaté.

A terméket megfelel6 égetédmiiben kell megsemmisiteni, a korhazi
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé helyi és nemzeti el6irasok
figyelembe vételével.

Y/ Peters
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[ KAROS KOVETKEZMENYEK

Az orvosi eszkdz alkalmazasahoz kapcsol6dé karos kévetkezmények a

kovetkezék:

- seb szétvalas,

- a hugy-utakban illetve az epe-utakban, sétartalm( oldatokkal, példaul
vizelettel vagy epével valé hosszabb érintkezés esetén kéképzédés
lehetésége all fenn,

- kibblosodés,

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

- minimdlis akut gyulladasos reakci6, idegen testre adott mérsékelt
gyulladasos reakciora jellemzéen,

- valamint ideiglenes helyi irritacio.

Bizonyos szévédmények maganak a sebészeti

kovetkezményei lehetnek.

technikanak a

[ MEGENGEDETT TAROLASI IDO / TAROLAS

Lejarat utdn nem szabad felhasznalni.
Az eszkozt eredeti csomagolasban, 40 °C alatti hémérsékleten, szaraz
és fénytél mentes helyen kell tarolni.

| A CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

=(=)= = PLEDGET

Orvosi Késziilék

= A készllék egyedi azonosit6ja
= Egyszer hasznélatos

= Ne sterilizélja Gjra

= Felhasznéalhat6: (EEEE-HH-NN)
= Gyartasi datum (EEEE-HH-NN)
= Gyarté

= Gyéri szama

DEEER@OEE|

= Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megsértilt.

(A
<

7

NY

= Napfénytdl védve tarolja

= Nedvességre érzékeny

P

= Fels6 hdmérséklethatar

&
E=1
o

= Etilén-oxiddal sterilizalva

[STERILE [FO|

= Egy elembdl allo steril gatlo rendszer

= Egy elembdl all6 steril gatlé rendszer belsé
védbécsomagolassal

= Kédszam
= Vigyazat

D}J = Olvassa el a hasznélati utasitast

= CE jelolés. A termék megfelel az orvosi

C€0459 eszkozokre vonatkozd, 93/42/EGK eurépai
iranyelv alapvet6 kévetelményeinek

A protézis hasznalataval Osszefliggé minden nem kivant, sulyos,

életveszélyes, vagy halalt okozé eseményrél tajékoztatni kell a termék

gyartojat.
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HEPACCACbIBAIOLUNACA XUPYPTMYECKUIA LUIOBHbLIA MATEPUAI U3 MOHO®UNAMEHTHOIO NONMUBUHUIMOEH®TOPUAA

OMUCAHVE |
HepaccacblBaloLWmncs CTEPUNbHbLIN XMPYPruyeckuii LWOBHBLIN MaTepuan
PREMIO® cocTouT M3 MOHOMMUIAMEHTHOW HUTW HA OCHOBE

nonueuHUNMaeHdTopnaa ¢ pasnnyHsiMu pasamepamu PLEDGETS unun
6e3 Hux.

[Onsa ynyyieHusi BUAUMOCTM LWOBHbIA MaTepuan PREMIO® nmeeT cuHe-
duroneToByto okpacky (cuHuin pacteoputens Cl 104).

LosHbIn MaTepuan PREMIO® oteevaeT TpeGosaHusm dapmakoneu
CoeaunHeHHbix LtaTtos (USP) n Esponenckont ®apmakonen (EP) ans
HepaccacbiBaOLMXCA  XMPYPrUYECKMX LUOBHbIX MaTepuarnos, 3a
UCKIMIOYEHNEM HEKOTOPbIX MaMeTpoB.

WoeHbIn MaTepuan PREMIO® Bbi3blBaeT MUHUMarbHYO OCTPYIO
BOCNanUTErNbHYIO peakumio B TKaHSAX C MOcneayrowen nocTeneHHown
MHKancynsiuMen LWOBHOrO MaTtepuana ubposHON CoeanHUTENbHON
TKaHbIO.

HepaccacbiBalowWniicsi  CTepuIbHbIA  WOBHLIA MaTepuan PREMIO®
nocTaBnsaeTcs  pasfuyHoOM  ANWHbLI,  AnameTpoB  (Papmakones
CLUA/EBponeinckas ®apmakones) u B pasHblX KonuMyectBax C
XVPYPru4eCcKUMU Urnamum unv 6e3 Hux.

| NOKA3AHMSA

LWosHbIn maTepuan PREMIO® npeaHasHayYeH ANS CLUMBAHWS MSATKUX
TKaHeN W/WNU HanoXeHus nuratyp, B TOM 4ucCrie Npu npoBeaeHUn
KapAMoCoCyANCTbIX, COCYANCTbIX N HEMPOXMPYPrUYECKNX Onepaumn.

| NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He n3BecTHO.

| MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

Kak n npu obpalieHnm ¢ nobbiM LIOBHBIM MaTepuanom (HUTSMU U
npoknagkamn PLEDGET, ecnu oHu npumeHsiioTcst), Heobxogumo
cobntogatb OCTOPOXHOCTb BO M3bexaHue nospexaeHus. W3berante
pasgaBnvMBaHUSA UMW MepexaTuss  HUTKU  MpW  UCNOMb30BaHUN
XUPYPrUYeCKUX WHCTPYMEHTOB, B YaACTHOCTW, AepXaTenew Wrn wnm
32XUMOB, 1 0OCOOEHHO B NanapoCKONMYECKOn XMpypruu.

ByabTe oCTOPOXHbI NPY NCNOMNb30BaAHUK fla3epa UNn 3MeKTPOKayCTUKN,
TaK Kak LWOBHbIA MaTepuan PREMIO® MOXeT nnaBnTbCS NPy BbICOKOW
Temneparype.

Mrny pekomeHayeTcsa AepxaTtb urnogepxaTenemM Ha pacCTosAsHUN OQHOM
TPEeTM UNM OOHOW BTOPOW OT MeECTa COEAVHEHUSI HUTU WU UMbl BO
n3bexaHve TpyaHOCTElN Npokora TKaHen, MoNoMKu unu gecopmavim
urnbl. N3meHeHne usrnba wurnbl MOXET MPUBECTU K CKPYYMBAHWUIO U
BbI3BaTb Pa3pbiB HUTK.

He nognexvut mnOBTOPHOMY MCMOMb30BaHuto, obpaboTke wnu
ctepunusaumn. oBTOpHOEe  wucnonb3oBaHue, ob6paboTka  unu
CcTepunM3aums MoryT HapyLUNTb CTPYKTYPHYIO LLENOCTHOCTL MaTepuana
M [ vnn CHM3UTbL ero 3PdEeKTUBHOCTb, YTO MOXET MNPUBECTU K
noBpexaeHuo, 6onesHn UnNu cMepTy naumeHTa.

MoBTOpHOE WUCMONb30BaHWE, obpaboTka wnM cTepunM3aums MoryT
TakKe NPMBECTU K 3arpsA3HEHNIO MaTepuarna u / unu Bbi3aBatb MHEKLUNIO
WUNN  NEepekpecTHY WHAEKUMo Yy nauueHTa, BKNoYas, HO He
orpaHuumnBasicb, nepegavy WHMEKUMOHHbIX 3aboneBaHWn OT OAHOro
nauveHTa apyromy. 3arpsisHeHWe MaTepuana MOXeT MpUBecTn K
noBpexaeHuo, 6onesHn unM cMepTy naumeHTa.

Monb3oBaTenu OOMKHbI NPOSIBISATL OCTOPOXHOCTb Mpu obpalleHnn ¢

XUPYpPruyeckumMn  urnamm BO  u3bexaHue HenpegHaMepeHHOro
TPaBMUMPOBAHWS ~ WUIMMOW U PacrnpoCTPaHEHWs1  MHMEKLMOHHbIX
3abonesaHui.

[ns opHopas3oBOro wucnonb3oBaHWs - MaTepuan B CTepuWIibHOWM
ynakoBke

He vicnonb3ywiTte, ecnu ynakoBka nospexaeHa. [ocne ncnonb3oBaHns
NOANEXUT YyTUIM3aumu.

[ YTUnusaums

MpoBepbTe LENOCTHOCTb YMNakoBKkW, obecneymBaroLlenl CTEPUNBHOCTb
MeguUMHCKOro Matepuana

Kak B cnyyae c mobbiM LWOBHBIM MaTepuanom, Bs3ka Yyana
OCYLLIECTBISIETCS B COOTBETCTBUM C KOHKPETHLIMM O6CTOSTENBCTBAMM U
onbiTom xupypra. Npu BbINOAHEHWUWN Y3MOB HA MOHOUNAMEHTHON HUTU
pekomeHayeTcA AenaTtb AONOSNHUTENbHbIE CTEXKN.

Monb3oBaTtenu  [OMKHbl  OblTb  3HAKOMbl €  XMPYPrU4ECKUMU
npouegypaMmm M MeTOOUKOW MCMONb30BaHWS HepaccacbiBaloLwerocs
woBHoro Mmatepuana PREMIO®. Puck pacxoxaeHusi paHbl MOXeT
3aBUCETb OT MecTa WMMMaHTauuMm W HEnpaBUIlbHO BbIGPaHHOMO
LLIOBHOrO MaTepuana.

9/ Peter
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Heobxo0aMmo NpUMEHsITb COOTBETCTBYIOLLYIO XMPYPIrYECKYI0 NPaKTUKY
OTHOCUTENBHO [APEHVPOBAHNA W 3aKpbITUS MHMULMPOBAHHBIX UMW
3apaXxeHHbIX paH.
[aHHoe usgenune MoXxeT MCMNOoMb30BaTLCA TOMLKO BpPayaMu Uin no ux
npeanucanuio.
N3genve [OOMKHO — yTUNM3MpoBaTbCA B TEPMOAECTPYKTOpax B
COOTBETCTBUM C MECTHbIM UMM HaLMOHanbHLIM 3aKOHOAATENbCTBOM
OTHOCUTENbHO MEANLIMHCKMX OTXOA0B.
| BO3MOXHbIE OCINOXXHEHUA
Bo3MOXHble OCMOXHEHUs, CBSi3aHHbIE C WCMOMb30OBaHWEM [AaHHOro
MEAVLIMHCKOrO N3AENUs, BKIKOYALoT:
- pacxoxgeHune Kpaes paHbl,
- chopMupoBaHme kamHel B MOYEBLIBOAALLMX UMW XKENYEBLIBOASALLMX
nyTsX B Criyvae ANUTENbHOTO KOHTaKTa C MOYOW UK XKenybio,
- 06pasoBaHuve CBULLEN,
- yCuneHue BOCManUTENbHON peakuuMn BbI3BAHHOW WHOEKUnen B
cryyae KOHTaKTa ¢ MeAULMHCKAM U3genmem,
- YMEpeHHbI BOCManuTenbHbI OTBET OpraHM3Ma Ha LUOBHbIN
marepuan Kak MHOpoAHOe Terno,
- YMEpeHHOe MeCTHOe pasgpaxeHue.
HekoTopble OCMOXHEHWS MOryT BO3HWKHYTb B pesynbTate camomn
XVPYpPru4eckon npoueaypsi.

| CPOK XPAHEHUMA /| NPEAYNPEXOEHUE

He vcnonb3yiiTe nocne UcTe4eHnst cpoka rogHoCTy.

PekomeHayeTcs XxpaHWTb B 3aBOACKOW ynakoBke, Mpu TemnepaTtype
Hwke 40°C, B MecTax, 3alULLeHHbIX OT BO3AENCTBUS BNaru U NpsiMbIxX
MCTOYHMKOB Tenna.

| CUMBOIJbl, UCMNOJIb3YEMbIE HA 3TUKETKAX

| os jum =)= = PLEDGET
MD = MeauumHckoe cpeacTBo

= YHuKanbHbIN UaeHTudrKaTop cpeacTsa

= He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO

= He cTepunuaoBaTb NOBTOPHO

= Wicnonb3osaTtb Ao (MT-MM-00)

= [aTa npoussoactea (IMTT-MM-41)

= N3rotoBuTenb

N EN aEHI=]E

[e]

= Homep naptum

= He ucnonb3yiiTte, ecnun ynakoBka noBpexaeHa

NV
. ')—/-\:

= bepeyb OT CONHEYHOro ceeTa

= XpaHuTb B CyXOM MecCTe

= XpaHuTb Npyv TemnepaType He Bbille YKa3aHHOM

Y
2
o

= CtepunbHoe nsgenve. Metog crepunusauum —
3TUNeHokecna

= Komnnekc oguHO4HOro cTepunbHoro Gapbepa

= Komnnekc ognHO4HOro cTepunsHoro 6apbepa ¢
BHYTPEHHEN 3aLLMTHON YNaKoBKON

= KaTtanoxHbln Homep nusgenus

= OCTOPOXHOCTb

#>800]

= ObpaTuTeCh K MHCTPYKLMAM MO UCMONb30BaHUIO

= Mapkuposka CE. MWsgenue cooTtBeTcTByeT
C 60459 OCHOBHbIM TpeboBaHuaM EBponeiickot AMpeKkTUBbI
no MeguMumMHCKUM ycTpoiicteam 93/42/EEC.
O60 Bcex cepbe3HblXx NOGOYHbIX AdhdekTax, co3naBLUMX Yrpo3y ANs
XM3HM nMbBO MpMBEALIMX K CMepTU B pesynbTaTe WUCMOoNb30oBaHUsi
AaHHoro nsgenus, HeobxoaMmMo coobLLaTh UroTOBUTENIO U3Aenus
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