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Immeuble AURELIUM - 1 Cours de I'lle Seguin - 92100 BOULOGNE-BILLANCOURT FRANKREICH
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Ansprechpartner fiir die Sicherheit fiir den Einsatz von Medizinprodukten:

9/ peters

SURGICAL

Frau Marie COMPAGNON-RIOBE, Direktorin fir regulatorische Angelegenheiten des Konzerns
E-Mail: materiovigilance@peters-surgical.com | Website: peters-surgical.com

PRODUKTDATENBLATT

PRODUKTNAME
CARDIOXYL®

BEZEICHNUNG:
Steriles, synthetisches, nicht resorbierbares,
beschichtetes, geflochtenes chirurgisches
Nahtmaterial aus Polyester

ARTIKELNUMMER(N): 73...
Verschiedene Artikelnummern je nach Nadel-Faden-
Kombinationen

INDIKATIONEN

Das sterile, synthetische, nicht resorbierbare,
beschichtete, geflochtene chirurgische Nahtmaterial
CARDIOXYL® wird allgemein zur Adaption und/oder
Ligatur von Weichgewebe in Bereichen wie der Herz-
und  GefaBchirurgie und der Augenchirurgie
verwendet.

ZUSAMMENSETZUNG
(Keine Substanzen menschlichen oder tierischen Ursprungs - Latex- und Phthalatfrei)

Synthetisches, nicht resorbierbares, chirurgisches Nahtmaterial CARDIOXYL® aus einem geflochtenen
Polyesterfaden [Poly(ethylenterephthalat)], beschichtet mit Silikon (Polysiloxan), mit oder ohne PLEDGET in
verschiedenen GroBen.

Erhaltlich in WeiB (ungefarbt) oder Griin gefarbt (D&C Grin Nr. 6 CI 61565).

BESCHREIBUNG & VERWENDUNG

Griner oder weiBer Faden (ungefarbt):

Durchmesser: von USP 6/0 (0,7 Dez.) bis USP 0 (3,5 Dez.)

Langen: 60 cm, 75 ¢cm, 90 cm
Edelstahlnadeln:

Edelstahl, Legierung der 300er Reihe, silikonbeschichtet

Biegungen: 1/2, 3/8

Spitzen: Rund (R) und Trokarspitze (KL)

Korper: rund oder quadratisch

Langen: von 10 mm bis 25 mm.
Pledget: dient als ein kleines Verstarkungspolster zur Unterstiitzung und Sicherung von diinnem oder
empfindlichem Gewebe und verhindert Traumas beim Kontakt zwischen Faden und Gewebe, wird in der
Herz-, GefaB- und Thoraxchirurgie eingesetzt.

Typen Weavenit® (W) | Weiches Teflon® Hartes
Zusam Gewebe aus (M Teflon® (TD)

mensetz| Poly(ethylentere Filz aus Hartes
ung phthalat) Polytetrafluoreth| Polytetrafluor

ylen (PTFE) ethylen

(PTFE)

Abmess W 2x3 T 3x5 TD 3x3

ungen W 2x3.5 T 3x7 TD 3x5

(mm) W 3x5 T 5x7 TD 3x7

Artikelkombinationen: Nadel-Faden-Kombination, einfach oder doppelt armiert, mit oder ohne Pledget.

Lesen Sie vor der Verwendung sorgfaltig die Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts.
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VERPACKUNG / LAGERBEDINGUNGEN

Verpackung:
e Einzeln: Das Nahtmaterial ist in einer Onepak- oder in einer Multipak- Papierverpackung in einer
abziehbaren Papier-/Poly-AuBBenhllle verpackt.
e Box: Onepak: 36 Einheiten mit Einzel- oder Doppelnadeln (d. h. 36 Folien/Box), mit oder ohne Pledget.
Multipak: 12 Doppelnadel-Packs (4-10 Nahte pro Packung), mit oder ohne Pledget.

GTIN-Code: 3661522 ABCDEF (ABCDEF: abhangig von der jeweiligen Artikel- oder Chargennummer)
Lagerungsbedingungen: Das Material ist in seiner Originalverpackung bei einer Temperatur unter 40 °C
trocken und lichtgeschiitzt zu lagern.

STERILISATION / VERFALLSDATUM ®
STERILISIERMETHODE Ethylenoxid

Haltbarkeit: 5 Jahre ab dem Sterilisationsdatum.

Fir den einmaligen Gebrauch, Inhalt wird steril geliefert. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren.

GEGENINDIKATIONEN
Keine bekannt.

KLASSIFIZIERUNGEN
Klasse des Medizinprodukts: III (Europaische Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993)
Datum des ersten Inverkehrbringens in der EU: 1997
Sonstige(s): Europaisches und Amerikanisches Arzneibuch: Ubereinstimmung mit der c €
0459

Monographie fiir nicht resorbierbare Faden

GMDN-Code: 13906/ CLADIMED-Code: F52BA07
CND-Code: H0102010202; H010201020201; H010201020202; H010201020203

RechtmaBiger Hersteller: Peters Surgical, ISO 13485 zertifiziert.
Vertrieb durch: Catgut GmbH, Gewerbepark 18, 08258 Markneukirchen, ISO 13485 zertifiziert.

Lesen Sie vor der Verwendung sorgfaltig die Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts.
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