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@ ACUMED® SUTURE PASSER

DESCRIPTION: The Suture Passer is a
sterile single-use surgical instrument.

MATERIAL SPECIFICATIONS:
Handle: ABS 348.

Cannula: 304 Stainless Steel.
Loop: Nylon.

INFORMATION FOR USE:

1. Prior to use, inspect the product
package for seal integrity and signs of
tampering or water contamination.

2. The Suture Passer shall be inspected for
damage prior to use.

3. Insert the Suture Passer through a bony
socket or tunnel or implant hole or tissue
under direct visualization.

4. Feed the surgical suture through the
Suture Passer loop.

5. Pull the suture with the Suture Passer

visualization.
6. Discard the Suture Passer after the
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surgery. The Suture Passer is not
reusable.

Although the physician is t

information givenfi thi de

SURGICA

responsikts he surge b fam|||ar

with selure befo of these
add|t|on respons

geonto b fa |I|ar with @nt
tions an W|th e r ed
sooates regar the pr %before

echnique found on

website ( net)
@asser
ted for passing surgical

sockets, tunnels, implant
orthopedic surgery.

CATIONS: The Suture

tion.

|
through a bony socket or tunnel ® % CONTRA
|mp|ant hole or tissue under dir \ |nstrument is not indicated for

RNINGS The Suture Passer must be

us r direct visualization. Extreme

N,

Id be used during insertion to

h
éunmtentional puncture of any internal

ans. The surgeon must be thoroughly
fam|||ar evinstrument, the method of
appl associated instrumentation,
commended surgical technique.
ent breakage or damage can
rwhen the instrument is subjected
excesswe loads, excessively bent, or
used in holes that are too small for the
Suture Passer to easily pass suture strands
through and care should be taken to avoid
such conditions.

PRECAUTIONS: The Suture Passer

is intended for single use only. Re-
sterilization or reuse of this device may
result in compromised device performance
including device failure and other
unintended damage.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse
effects are pain, discomfort, or abnormal
sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant
or due to surgical trauma.
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CLEANING: This product is provided
sterile, and should not be re-cleaned.

STERILITY: This product is only provided
sterile. Sterility was achieved by using the
ethylene oxide gas sterilization method to
Sterility Assurance Level (SAL) of 10¢. Do
not re-sterilize.

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a
cool dry place and keep away from direct
sunlight. Do not expose to heat. Prior to
use, inspect product package for signs of
tampering, or water contamination. Use
oldest lots first.

SYMBOL LEGEND

[:E] Consult instructions for use

A Caution s

Sterilized usij

t re-use

Upper limit of temperature

APPLICABILITY: These materials contain
informatiomyabout products that may or
may %ailable in any particular

co ay be available under different

mayks in different countries. The
ts may be approved or cleared by

@emmental regulatory organizations
\ or sale e with different indications

o)
or restri@'n different countries.
Prod y not be approved for use
i tries. Nothing contained on
aterials should be construed as a
otion or solicitation for any product

r for the use of any product in a particular
way which is not authorized under the laws
and regulations of the country where the
reader is located.

FURTHER INFORMATION: To request
further material, please see the contact
information listed on this document.

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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@ ACUMED® SUTURPASSER

veev under direkte visualisering.

6. Bortskaf suturpasseren
operationen. Suturpass
bruges igen.

eft
BESKRIVELSE: Suturpasseren er et sterilt, r kan ikke

kirurgisk instrument til engangsbrug.

MATERIALESPECIFIKATIONER:
Hdndtag: ABS 348.

Kanyle: 304 rustfrit stal.

Qje: Nylon.

ud nede fo
og, patienten,

de vigtige megicins
dokumen@' i

Selvom leegen er d
mellem virksomh

INFORMATION OM ANVENDELSEN: KIRURGI KNIKKE
1. Undersag produktpakken for brug for at ansv@r beken re
kontrollere forseglingsintegritet og for at ipeien delse a rodukter.
se, om der har veeret pillet ved den, eller ver er de rurgens var at
om den er kontamineret med vand. ekendt levante pdblj ner
2. Suturpasseren skal inspiceres for skader mt at konslterg
inden brug. vedrorepd cedurenxg vendelse.
Kirurgi nikker erg@Bii pa Acumeds
3. Indfer suturpasseren gennem et
w cumed.n
knogleled eller en knogletunnel eller x
et implantathul eller veev under direkte ATIONE turpasserinstrumentet
visualisering. N \ eMndiceget ji kirurgisk sutur gennem
4. For den Kirurgiske sutur frem genne \ knoglel ogtetunneller, implantathuller
suturpasserens gje. . % og VeV i aediske operationer.
5. Treek med suturpasseren suture AINDIKATIONER:

asserinstrumentet er ikke indiceret il

&plantation.

gennem et knogleled eller en
knogletunnel eller et implantathul eller
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SO
A %ER: Suturpasseren skal
Ns nder direkte visualisering. Der

vises ekstrem forsigtighed under

@f@relse for at undgad, at de indre organer

idIQ
(l
@\embrug og den anbefalede

ved et up€
vaere fu
afh

liver stukket. Kirurgen skal
fortrolig med instrumentet,
lSesmetoden, tilknyttet

iske teknik. Instrumentet kan knaekke
ller blive beskadiget, nar det udseettes
for overdreven belastning, overdreven
bojning, eller hvis det bruges i huller, der er
for sma til, at suturpasseren nemt kan fere
suturer igennem, og der skal udvises omhu
for at undga saddanne forhold.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:
Suturpasseren er kun beregnet til
engangsbrug. Resterilisering eller genbrug
af dette instrument kan medfere en
kompromitteret ydeevne fra instrumentets
side, inklusive instrumentsvigt og anden
utilsigtet beskadigelse.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative
folgevirkninger er smerte, ubehag eller
unormale sanseindtryk samt nerve- eller

PKGI74A EFFECTVE2204  =f acumed



bledvaevsskader pga. implantatets ANVENDELIGHED: Dette materiale
tilstedevaerelse eller kirurgisk traume. SYMBOLFORKLARING indeholderoplysninger om produkter,

RENG@RINGSVEJLEDNING: Dette [13] Se brugsanvisningen der e anrde!ire'rkgjeirtille?tai?gelIge
produkt leveres sterilt og skal ikke h nd,  forskelliae varemaerker
rengores igen. A Forsigtig ge under torskellige varemaerxke
y 4 llige lande. Produkterne kan
STERILITET: Dette produkt leveres Steriliseret v re godkendt eller tilladt af statslige

udelukkende sterilt. Steriliteten

opnaedes ved anvendelse af ethylenoxid
gassterilisering til sterilitetssikerhedsniveau
(SAL) 10, Ma ikke resteriliseres.

OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares
et koldt sted og veek fra direkte sollys.
Ma ikke udsaettes for varme. Undersag
produktemballagen for brug for at se om
den har veeret forsogt abnet, eller den er
kontamineret med vand. Brug det aeldste
parti forst.

\ egulerenge mxndigheder til salg eller
anvendélse med forskellige indikationer

chsninger i forskellige lande.
P
n

[ES]

er eventuelt ikke godkendt til
delse i alle lande. Ingen oplysninger

ﬁﬂ te materiale bor fortolkes som en
arkedsforing eller opfordring til keb

af ethvert produkt eller til anvendelse

af et produkt pa en bestemt made, der

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller

forskrifterne i laeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede
om at fa udleveret yderligere materiale
henvises du til kontaktoplysningerne
angivet i dette dokument.

Q@vre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® SUTURE PASSER

surgery. The Suture Passer is not
reusable.
DESCRIPTION: The Suture Passer is a
sterile single-use surgical instrument.

MATERIAL SPECIFICATIONS:
Handle: ABS 348.

Cannula: 304 Stainless Steel.
Loop: Nylon.

INFORMATION FOR USE:
1. Prior to use, inspect the product
package for seal integrity and signs of

Although the physician is t rned
intermediary betvveeh C

and the patient, the po t medlc
information given document s
be conveyed to the jent.

SURGICA
responsib) @

tampering or water contamination. urgeon tq, iliar with vant
2. The Suture Passer shall be inspected for ations an ultwith e
damage prior to use. souates r g the pr before
use. Sur i chmqu found on

3. Insert the Suture Passer through a bony
socket or tunnel or implant hole or tissue
under direct visualization.

ebsite (@
The Passer
meht isi ted for passing surgical
stiture thpo h@/ sockets, tunnels,
|mplant tissue in orthopedic
surge y

4. Feed the surgical suture through the

Suture Passer loop. ’

5. Pull the suture with the Suture Passe;\

through a bony socket or tunnel ®
implant hole or tissue under diregt
visualization.

AINDICATIONS: The Suture
rinstrument is not indicated for

6. Discard the Suture Passer after the plantahon
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familiar
with ghe pro€€dure befor of these @
_h additio @ respons@&

S The Suture Passer must be
& er direct visualization. Extreme
ould be used during insertion to
|d unintentional puncture of any internal
organs urfgeon must be thoroughly
fam|l| the instrument, the method of
assouated instrumentation,
recommehded surgical technique.

%ment breakage or damage can

ccur when the instrument is subjected
to excessive loads, excessively bent, or
used in holes that are too small for the
Suture Passer to easily pass suture strands
through and care should be taken to avoid
such conditions.

PRECAUTIONS: The Suture Passer

is intended for single use only. Re-
sterilization or reuse of this device may
result in compromised device performance
including device failure and other
unintended damage.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse
effects are pain, discomfort, or abnormal
sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant
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or due to surgical trauma.

CLEANING: This product is provided
sterile, and should not be re-cleaned.

STERILITY: This product is only provided
sterile. Sterility was achieved by using the
ethylene oxide gas sterilization method to
Sterility Assurance Level (SAL) of 10°. Do
not re-sterilize.

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a
cool dry place and keep away from direct
sunlight. Do not expose to heat. Prior to
use, inspect product package for signs of
tampering, or water contamination. Use
oldest lots first.

SYMBOL LEGEND

DE] Consult instructions for use

A Caution s

Sterilized usij

t re-use

Upper limit of temperature

Cautions: Professional Use Only.

APPLICABILITY: These materials contain
informatiomyabout products that may or
may %ailable in any particular

co ay be available under different

mayks in different countries. The
ts may be approved or cleared by

@emmental regulatory organizations
\ or sale e with different indications

o)
or restri@'n different countries.
Prod y not be approved for use
i tries. Nothing contained on
aterials should be construed as a
otion or solicitation for any product

r for the use of any product in a particular
way which is not authorized under the laws
and regulations of the country where the
reader is located.

FURTHER INFORMATION: To request
further material, please see the contact
information listed on this document.
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@ ACUMED® NAHTFUHRUNGSINSTRUMENT

nen Kollegen vor dessen

SO
durch. mi %_‘
4. Fihren Sie die chirurgischgNaht durch xm ng hinsichtlich des Verfahrens

BESCHREIBUNG: Das die Ose des Nahtfiihrung€ingtruments @m auschen. Chirurgische Techniken
Nahtfiihrungsinstrument ist ein steriles ein. nen auf der Website von Acumed
chirurgisches Instrument fiir den 5 Ziehen Sie die Naht mit%em Q(acumed@emgesehen werden
Einmalgebrauch. Nahtfiihrungsingtrugfflent unter dir ¢ INDI EN: Das
SPEZIFIKATIONEN DES MATERIALS: Vi%ualisieru gdu ne kno Na 0 ngsinstrun.went.ist fur da”s
Griff ABS 348. Hohle odg engfunnel oder % hren von chirurgischen Faden
d@rCh kndcherne Hohlen, Tunnel,

Kantile: 304 Edelstahl, Implan{@

oder Gew \n
das @ plantatiécher und Gewebe im Rahmen

Ose: Nylon. 6.E ;

se’ Nylon %Jngsinstr ¢h der : orthopddischer Operationen indiziert.
ff/BRQUC'Es'NFORMAEONEN' on. Das Nghtfg hrungsiny{r:eﬂ KONTRAINDIKATIONEN: Das

- vordemtinsatz muss die cht wied Nahtfihrungsinstrument ist nicht fur eine

ndbar.
Produkt\{erpackung auf die Inte'gntat bwohl der rz?&gesch @r Implantation indiziert.
der Versiegelung und auf Anzeichen ; ® .
wischen rnehmen &a ntist,

von jeglicher Art von Beschadigung miisse Tehtigen ¥ hen ,‘:IV»?]';N:NGEWP@S t :
ini i i ahtfihrungsinstrument muss unter
oder Wasserverunreinigung hin gepruft Inf nenin d kument dem ' : g s
werden. ) ) direkter Visualisierung verwendet
a n mitgeteilt en. . e ) )
5 Das Nahtfihrunasinstrument ist vor werden. Wahrend der Einfuhrung ist mit
.Gasb . hu ?Bgs hsdu enistvo | URGISC%CHNIKEN: Es liegt grokter Vorsicht vorzugehen, um eine
) € 'ra.uc aurbeschadigungen zu— o \ in der \efafhtwertung des Chirurgen, sich unbeabsichtigte Punktion irgendwelcher
inspizieren. \ vor der% ndung dieser Produkte mit inneren Organe zu vermeiden. Der
3. Fiihren Sie das Nahtfiihrungsinggh demgerfatifen vertraut zu machen. Des Chirurg muss mit dem Instrument, der
unter direkter Visualisierung dur e iichen liegt es in der Verantwortung Anwendungsmethode, den dazugehdrigen
knocherne Hohle oder einen | hirurgen, die relevanten Instrumenten und der empfohlenen
oder ein Implantatloch oder Gewebe roffentlichungen zu lesen und sich chirurgischen Technik grindlich vertraut
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sein. Es kann zum Bruch oder einer
Beschadigung des Instruments kommen,
wenn es Ubermakiger Belastung
ausgesetzt, Uberméfkig gebogen oder in
flr das Nahtfiihrungsinstrument zu kleinen
Lochern verwendet wird, um Faden einfach
durchzufthren, und es ist darauf zu achten,
solche Bedingungen zu vermeiden.

VORSICHTSHINWEISE: Das
Nahtfuhrungsinstrument ist nur flr den
Einmalgebrauch vorgesehen. Eine ermeute
Sterilisierung oder Wiederverwendung
dieses Instruments kann zu einer
eingeschrankten Funktion des Instruments

Beschadigungen.

fihren, einschlieRlich eines Versagens des
Instruments und anderer unbeabsichtigter O

KOMPLIKATIONEN: Mogliche
Nebenwirkungen sind Schmerzen,
Unbehagen oder anomale Empfindungen
und Nerven- oder Gewebeschaden
aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen
Traumas. °

REINIGUNGSANWEISUNGE%

Produkt wird steril geliefert und nicht
erneut gereinigt werden.

DEUTSCH — DE / PAGE 10

SN

STERILITAT: Dieses Produkt wird nur
steril geliefert. Die Sterilitat wurde durch
Sterilisation mit Ethylenoxidgas gemaf
einem Sterility Assurance Level (SAL) von
10 erzielt. Nicht erneut sterilisieren.

SYMBOLLEGENDE

TS

ebrauchsanleitung beachten

HINWEISE ZUR LAGERU
kihlen, trockenen Ort
und vor direkter Son
schitzen. Keiner
dem Einsatz muss di

aqunzeicheW
Wasserve ei g
Verwe ‘.% die a

zuergt.

e
IN&ins

]
\
-
\& Achtung
-
ERILE |E Mit Ethylenoxid sterilisiert

.

*
it Strahlung sterilisiert

v
W Verwendbar bis

Katalognummer

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze
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GELTENDES RECHT: Diese Dokumente

enthalten Informationen Uber Produkte,

die in bestimmten Landern verfiigbar oder 0
nicht verfigbar sind oder in verschiedenen N

Landern unter unterschiedlichen \
Handelsbezeichnungen verfligbar \,

sind. Es kann sein, dass die Produkte @

von behdrdlichen Organisationen in & Q .
verschiedenen Landern zum Verkauf oder Q
zur Verwendung mit unterschiedlichen b’ * O
Indikationen oder Einschrankungen

genehmigt oder zugelassen werden. Es V @ 6

kann sein, dass die Produkte nicht in allen O K

Landern fur die Verwendung zugelassen @

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten % 0 A

Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise

gedeutet werden, die in dem Land, in dem

sich der Leser befindet, gesetzlich oder @
behordlich verboten ist. \
WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres $
Material konnen Sie unter den in * \

diesem Dokument angegebenen \ \Q
Kontaktinformationen anfordern. 0\6

enthalten ist, sollte gedeutet werden als C)
Werbung flr oder Anpreisung irgendeines O @ 6\

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ EPFAAEIO AIEAEYZHE PAMMATQN ACUMED®

MEPIFPA®H: To spyaleio Siéheuong
PAUMATWY Elval EVa amOOTEIPWHEVO
XEIPOUPYIKO EpYaAEo Uiag xpriong.
MPOAIATPA®EZ YAIKQN:
XepoUAi: ABS 348.

KavouAa: Avole{dwTto atodht 304.
Booyoc: Naov.

MAHPO®OPIEX XPHXHZX:

1. Mpwv amd TN xperion, embBewprioTe T
OUOKELAOIA TOV TTPOIGVTOC WG TIPOG TNV
OKEPAIOTNTA TNE GPPAYIONG KAl TWV evésiiew
niapaBiaong ri Lo uvong armod vepo.

2. To epyaheio SIENEUONC PAUPATWY TTPETEL VA
emBewpeital yia umapén BAARNC mpwv amd
™ xpron.

3. Bloayayete 1o epyaleio SiéAevong
pappdTwy péoa amd ooTévn umodoxn r],

ofPAYYA 1 OTTH EPPUTEVHATOG 1) IOTOU Ue‘(\

AuEoN OmTIKOTIONON.

4. TooOOOTAOTE TO XEIPOLPYIKG 04 G
ané Tov Bpoxo Tou epyaleiou Ot ne &

PAUPATWV.
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5. ToaPr&te 10 pdupa He To epyaleio
OIENELONC PAPUATWY PECA aTIO OOTEWVN
umodoxr| i orjpayya ry omm TeLUATOC 1
l0TOU UTTO AUEDN OTTTIK

€U0NG
(KN emé
uuarw
: v YVUJOEI
L TOU
nmpo 0
ypc1q> 90 e
@sp@ouv
YPTI EZ NIKEZX:
Uvn T0 opyou n r Tou
onmpw a nor] auTWV

HE TNV
TWY,TT TWV. Em L €uBVVN TOU
€| oU va ElVOl € WHEVOC UE TIG

¢ dnuoo ¢ kat va Slaoulevetal
HEEUTIEL GTEG OXETIKA HE TNV
eméupa O TN XPNon. Ol XEIPOUPYIKESG
TEXV[ g Uv va Bpebolv oty 10TooENba

med (acumed.net)

IZEIX: To epyaheio Siéheuong
puaTwy eveikvutal yla Tn SiEAeucn Tou

Q

u pappaToc péoa amd ooTewdEIS
onpoyysc, OTTEG EUPUTEVATWY KAl
omv 0POOTTEDIKN XEIPOUPYIKN.
TENA 'E z'To epyaheio SiEheuong
paupAT J5eikvutal YA EPPUTELON.

@HOIHZEIZ:TO epyaheio Sireuong
TV TTPETTEL VAL XPNOLUOTTOLE(TAL LTTO
orrtikorofnon. ©a Tpémel va aoknBel
GlpETlKr] TIPOOOXM KATA TNV El0aywyn yla TV
omocpoyn akovolag SIéTpnong omolwvOnmoTe
E0WTEPIKWV 0pY&vwv. O XELPOUPYOGS TTRETTEL VA
€lval OXOAQOTIKA ECOIKEIWEVOG JE TO EPYANEDD,
™ €G0S0 EQPAPUOYNC, Ta OXETIKA dpyava Kal
TN CUVIOTWEVN XEIPOUPVIKK TEXVIKN. MTopel
va oupPei Bpavon r (npié Tou opyavou dTav
T0 Opyavo ekTeDel oe uTIEPBONIKA PopTia,
€lval UTTEPUETPA ALYIOHEVO 1 XPNOLOTToINOEL
O€ OTIEC TTOU €lval TIdPa TTOAU UIKPEC V1Al TO
epyaheio SIENEUONC PAUKATWY Yia va TIEPAOEL
€O EUKOAA TOUC KAWVOUC TOU PAUIATOC KAl
TIOEMEL VA AAUBAVETAL EPILIVA YIa TNV armopuyr
TETOIWV KATAOTAOEWV.

APO®YAAZEIZ: To epyaleio SiEhevong

papudaTWY TPoopiCeTal yia pia udvo xprion.

H emavamnooteipwon f emavaypnolpomnoinon
PKGI-74-A
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QAUTOU TOU TIPOIOVTOG UTTOPE( VA TIPOKAAEDEL
™V Heiwon TNE anddoong ToU TROIOVTOC
ouumeph\apBavopévng TS aoToxiag Tou
TIPOIOVTOC Kal AAANC akovaolag BAGRNG.

ANENIOYMHTEX ENEPTEIEX: [iBavég
Suopevelc emmwoelg elval o évog, n Sucpopia
n Suoaiobnoieg kal BAGRN oe velpa 1| og pahakd
HOPIA ANOYW TNG TAPOUCIAC TOU EUPUTEVLATOC 1
AOYW TOU XEPOUPYIKOU TPAULIATOC,

OAHTIEZ KAGAPIZMOY: Auto To Tpoidv
TIAPEXETAl AMTOOTEIPWUEVO Kal Oev Ba TTRETEL
va kabaploTel ava.

ITEIPOTHTA: AuTO TO TTPOIOV MapExeTal
HOVO amooTelpwiévo. H otelpdtnta
eMTeVXONKE Ye Xprion Tng uebodou
anooTeipwong pe agplo alBulevoleidio os
enimedo Slao@aAiong otelpdTnTac (SAL) 10°.
Mnv Ta ATTOOTEIPWVETE Eavd.

OAHTFIEZ @YAAZHZ: Quhdooete o §pocEpd
Kal ENpo XWPEo kat Slatneeite pakpld and To
Apeco NAIOKS ewe. Mnv ekBETete o€ BepudtnTa.
Mptv amd tn xerion, emBewEroTe TN CUOKELAO]
TOU TTPOIOVTOC yia TUXGVY evOeiEelc mapaioo

1 HOALVONG amd vePS. XPNOIOTIOIEITE TIG \
TIAAQIOTEPEC TIAPTIOES TTPWTAL ’\6

ANEZANTA XYMBOAQN

(T3]

YupBouleuTelte TIC 0dNYiEC XpProNg

Mpoooxn

E€ouglodotnilévog avrmp%oc otV

NN

avaypnolJomoleite

AVWTEPO OPI0 Beppiokpaaiag

Mpoooxn: MNa tTnv emayyeARATIK Xprion pévo

&

E®APMOTH: Ta peoa autd mepiéxouv
TTANPOPOPIEE OXETIKA HIE TA TTPOIOGVTA TTOU
UTToP @q va pny eivat Slabéotpa
oeqlk KERDIUEVN XWwpa r) pmopel va

{ (&éomo HE SIAPOPETIKEG EUTIOPIKES

{€C 0€ SIAPOPETIKES XWPEC. Ta TTpoidvTa
pouv va gykpivovtal fj va adelodotouvTal

6 KuPe TIKQUG PUBUIOTIKOUC OpYaVIOUOUG
Yl TTWOA %ﬁr’]on e SlapOPETIKEC eVOEICEIQ
r'wsu 0¢ 0€ SIAPOPETIKES XWPEG. Ta

efLUITopEl va NV eykpivovTal yla xprion

EE TG XWPEG. Timota and doa neplexovtal
UTé Ta péoa Sev Ba mpémel va epunvevETal

o
XC TTPOCPOPA 1} TTPOGOKANON YIA OTTOIOONTTIOTE

TIPOIOV 1 Yla TN Xerion omoloudnmoTe
TTPOIOVTOG [E €VA OLUYKEKPIUEVO TPOTIO TTOU
Oev EMTPETETAl CUUPWVA LE TOUG VOLIOUG
Kal TOUG KavoVIopOoUG TNG xWpag otnv orola
Bploketal o avayvwotng.

MEPIZXOTEPEX MAHPO®OPIEX: [a

va (NTHOETE TTEPICOOTEPEC TTANPOPOPIEC,
mapakaloUpe Sefte Ta OTolKElQ EMIKOWVWVIAG
TIou TapaTiBevtal o autd TO EyyPAPO.
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@ PASADOR DE SUTURAS ACUMED®

DESCRIPCION: El pasador de suturas es
un instrumento quirdrgico estéril de un
solo uso.

ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL:
Mango: ABS 348.

Canula: Acero inoxidable 304.

Aro: Nailon.

INFORMACION DE USO:

1. Antes de su uso, inspeccione el
embalaje del producto en busca
de posibles signos de deterioro o
contaminacién acuosa, y compruebe la
integridad del precinto.

2. Antes de usar el pasador de suturas hay
que inspeccionarlo.

3. Inserte el pasador de suturas a través de
una cavidad 6sea, o de un tinel o de u
orificio de implante, o los tejidos, bajo
visualizacion directa.

4. Introduzca la sutura a través del x
pasador de suturas.

5. Tire de la sutura con el pasador de

ESPANOL — ES / PAGE 14

6. Deseche el pasa

suturas a través de una cuenca o un
tunel 6éseos o un orificio para implantes
o los tejidos visualizandogi
el paso del instrumen

de la intervencid

desuturas degpué
pasador de ﬁ
- & '

@‘w

ondo el d?mento d utilizar
estos tos. Ade II’U_]al’]O tiene
»de conocer

respon
las publicac

pertmentes y

ltar a cor@ ros con experiencia
emel pr i antes del uso. Se
puede @r las técnicas quirdrgicas
tio d

e Acumed (acumed.net)

enel
) QCIONES: El pasador de suturas

dicado para pasar suturas
irdrgicas a través de cavidades Oseas,

IfICIOS de los implantes y tejidos
a ortopédica.

@NTRAINDICACIONES' El pasador de

turas nQeestéd indicado para implantacién.

ADV
s&da

NCIAS: El pasador de suturas
tlllzar bajo visualizacién directa.
e extremar el cuidado para evitar

@rar involuntariamente los érganos

ernos. El cirujano debe conocer a fondo
el instrumento, el método de aplicacion,
los instrumentos asociados vy la técnica
quirdrgica recomendada. El instrumento
puede dafiarse o deteriorarse al someterlo
a cargas excesivas, al doblarlo en exceso
o al utilizarlo en orifcios demasiado
pequefios como para pasar facilmente
los cabos de sutura, por lo que habra que
tener cuidado en dichas condiciones.

PRECAUCIONES: El pasador de

sutura estd indicado para un solo uso.

La reesterilizacién o la reutilizacion de
este dispositivo puede comprometer el
funcionamiento del mismo, incluyendo su
fracaso u otros dafios involuntarios.
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EFECTOS ADVERSOS: Entre otros
posibles efectos adversos se encuentran
dolor, incomodidad, o sensaciones
andmalas y dafios nerviosos o a tejidos
blandos por la presencia del implante o
traumatismos quirlrgicos.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA: Este
producto se suministra estéril y no debe
volverse a limpiar.

ESTERILIDAD: Este producto solo

se suministra estéril. La esterilidad se
logra mediante el uso del método de
esterilizacién con éxido de etileno gas
hasta un nivel de garantia de esterilidad
(SAL) de 10°. No debe volver a esterilizar
los materiales.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO!
guardar en un lugar seco y frio y mantener
alejado de la luz solar directa. No exponer
la sutura al calor. Antes de su uso,
inspeccionar el embalaje del producto en
busca de posibles signos de manipulacién

0 contaminacion acuosa. Utilizar en prirr;e\

lugar lotes mas antiguos.

ESPANOL — ES / PAGE 15

H
AN

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

&

Limite superior de temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.

APLICABILIDAD: Estos materiales
contienen igformacién sobre productos
no estar disponibles en
reto, o que pueden estar
niles con marcas comerciales
tes en distintos paises. Los
rbductos pueden haber recibido

\autorizac' i O gl visto bueno de los
organism@s rermativos oficiales para

suv SO con indicaciones o
i )

es diferentes en distintos paises.
ible que los productos no cuenten

r é
%2 aprobacién de uso en todos los

aises. Ninguna parte de estos materiales
se deberd interpretar como promocién o
licitacion de ningun producto o del uso
de ningln producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la
legislacion del pais en que se encuentre
el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
materiales, consulte la informacion de
contacto que figura en este documento.

PKGI-74-A  EFFECTIVE 2/2014
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@ PASSEUR DE SUTURE ACUMED®

SO
5. Pour retirer la suture a 'aide du passeur su r%rurgicales dans des cavités ou
M{in:Is

de suture dans une cavité Qu un tunnel sseux, des orifices d’'implants et

DESCRIPTION: La passeur de suture est osseux, un orifice d'impl un tissu, sus en chirurgie orthopédique.
un instrument chirurgical stérile a usage utiliser une visualisati ct

R NTRE-INDICATIONS: Le passeur de
unique. 6. Apres linterventiop“chifurgicale, mettre suture ndstBad un instrument indiqué pour
CARACTERISTIQUES DU MATERIEL: fasszzf‘é;d;tu gpau rebut. Le . l’imeI :
Manche: ABS 348. ' SEMENTS: Le passeur de

pas réutili !
ieprserve de téféreht %

Canule: Acier inoxydable 304. | ; e doit étre utilisé en visualisation
Boucle: Nylon. ) ) ) € p'a ! irecte. Faire extrémement attention
s pedicales | tes @ lors de I'insertion, afin d’éviter de percer
MODE D’EMPLOI: ' s ce docuser ivent ége involontairement :[out organe interne. Le
1. Avant toute utilisation, vérifier hi en doi fai 9 o
'emballage du produit pour contréler ES: | \ lc |r$rg|en tc|)|t par/et\;]tegwen;’conr?‘alt;('e
I'intégrité de la fermeture et déceler tout » i 8 ' : |n§ rument, les me 9, es dapp |c§ on.
) s L hirurgie, tre les instruments associés et la technique
signe d’altération ou de contamination ) ; ) L
, proc chirurgicale recommandée. Linstrument
par l'eau. ) d R ) ) A
o . ,ilreleve est susceptible de se briser ou d’étre
2. Avgnt utllllsatlon, le passeur de suture de Ja onsabili rgien de s'étre endommagé s'il est soumis & des charges
doit étre inspecte afin de déceler tout i[idfsé avec les p ations voulues et ou des courbures excessives, ou utilisé
dommage. nsulter d llegues expérimentés dans des orifices trop petits pour que le
3. Pour insérer le passeur de suture dang \ concern dure avant utilisation. passeur de suture puisse faire passer
une cavité ou un tunnel osseux, un \ Des te es*chirurgicales sont facilement des fils de suture ; il importe
orifice d’implant ou un tissu, utili % dispanibl r le site web d’Acumed donc d’éviter que cela ne se produise.
visualisation directe. \ (acu?%:l.net) PRECAUTIONS: Le passeur de suture
4. Faire avancer la suture chirurg dans I@ATIONS: Le passeur de suture est a été congu pour une utilisation unique.
la boucle du passeur de suture. instrument indiqué pour le passage de La restérilisation ou la réutilisation du
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dispositif peut entrainer de mauvaises
performances de ce dernier, ceci incluant
des défaillances et autres dommages
involontaires.

EFFETS INDESIRABLES: Les effets
secondaires éventuels comprennent

la douleur, I'inconfort ou les sensations
anormales ainsi que les lésions des nerfs
ou des tissus mous dues a la présence d’'un
implant ou a un traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:
Ce produit est fourni stérile et il ne doit pas
étre relavé.

STERILITE: Ce produit est uniquement
fourni stérile. Leur stérilité a été obtenue
par la méthode de stérilisation a I'oxyde
d’éthylene gazeux au niveau d’assurance
de stérilité (Sterility Assurance Level ou
SAL) de 10°. Ne pas re-stériliser.

CONSERVATION: Conserver dans un
endroit frais et sec g 'abri de la lumicre
directe du soleil. Ne pas exposerala o
chaleur. Avant toute utilisation, vérifier
'emballage du produit pour déce et @
signe d’altération ou de contamina '(x

LEGENDE DES SYMBOLS

E‘[ﬂ Consulter les instructions

d’utilisation

Attention

Stérilisé a I'aj
STERILE RN
[sTerLE[ES] 7
STERLE| R]

s réutiliser

Limite supérieure de température

APPLICABILITE: Le présent document
contient dag informations concernant des
prod %ptibles d’étre disponibles
o tout pays, ou susceptibles
o isponibles sous une autre marque,
tion des pays. Lapprobation dont
produits peuvent faire I'objet de la

gouverngmemtale quant a leur vente

\ art des$\i§ations de réglementation

s. Il est possible que I'utilisation

oW u@o peut étre associée a des
% s ou restrictions différentes selon
d

produits ne soit pas approuvée dans

\ous les pays. Rien dans le contenu du

présent document ne peut étre interprété
comme une quelcongue promotion ou
publicité liée a un produit ou a I'utilisation
d’un produit d’'une maniere particuliere non
autorisée par la loi et les réglementations
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES:
Pour tout élément complémentaire, voir
les informations de contact figurant sur ce
document.

Avertissement: A usage professionnel uniquement

FRANCAIS — FR / PAGE 17
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@ PASSA-SUTURA ACUMED®

attraverso una cavita ossea, un tunnel,
un foro dell'impianto o nei tessuti sotto

DESCRIZIONE: |l passa-sutura & uno visualizzazione diretta.

strumento chirurgico sterile monouso.

SPECIFICHE DEL MATERIALE:
Impugnatura: ABS 348.

Cannula: Acciaio inossidabile 304.
Ansa: Nylon.

INFORMAZIONI PER LUTILIZZO:

1. Prima dell'uso, verificare che il sigillo
della confezione del prodotto sia integro
e che la confezione non presenti segni
di manomissione o contaminazione
causata da acqua.

Benché il medico siayjgftermediayi

informato tra e pazie @

quest‘ultir essere |
Od4

corre
CHE CH

med
e proc r irurgiche
vedond¥§ @si come,
mente allax dura chirurgica
appresta@je nella sua
. \ responsapiljte ultare pubblicazioni

2. Prima dell'uso, verificare che lo
strumento passa-sutura non presenti
alcun danno.

3. Inserire il passa-sutura attraverso
una cavita ossea, un tunnel, un foro
dell’impianto o nei tessuti sotto
visualizzazione diretta. .

4. Infilare la sutura chirurgica nell’a sx
dello strumento passa-sutura.

iedere il parere esperto

di colleghiNger informazioni relative alle

tec e chirurgiche, fare riferimento al sito
@\ cumed (acumed.net)

5. Tirare la sutura con il passa-sutura DICAZIONI: Lo strumento passa-sutura

ITALIANO — IT / PAGE 18

S
i &per il passaggio della sutura

akerso cavita ossee, tunnel, fori di
ti e tessuto nel corso di procedure di
rurgia ortopedica.

ENZE: || passa-sutura deve

&re utilizzato sotto la visualizzazione

6. Eliminare il passa-sutdfa
I'intervento chirurgjCo. I\passa-sutyra CONTR &AZIONI: Lo strumento
non e riutilizzahie. 60 pgss non & indicato per I'impianto.

iretta. Esercitare estrema cautela
durante la fase di inserimento per evitare
la puntura di qualsiasi organo interno. |l
chirurgo deve possedere una conoscenza
approfondita dello strumento, del metodo
di applicazione, della strumentazione
associata e della tecnica chirurgica
raccomandata. Se il passa-sutura viene
sottoposto a carichi eccessivi, se viene
piegato in modo eccessivo o se viene
usato per fare passare la sutura attraverso
fori troppo piccoli, si possono verificare
danni o la rottura dello strumento; fare
attenzione a evitare tali condizioni.

PRECAUZIONI: Il passa-sutura
e esclusivamente monouso. La
risterilizzazione o il riutilizzo del dispositivo
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possono compromettere le prestazioni del
dispositivo, causandone il guasto o altri
danni non intenzionali.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti
avversi comprendono dolore, fastidio o
sensazioni anomale e danni ai nervi o ai
tessuti molli insorti in seguito al trauma
chirurgico o alla presenza dell'impianto.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: Questo
prodotto e fornito sterile e non deve
essere pulito due volte.

STERILITA: Il prodotto viene fornito solo
sterile. La sterilita viene ottenuta utilizzando
il metodo di sterilizzazione con gas ossido
di etilene al livello di assicurazione della
sterilita (SAL) di 10°. Non risterilizzare.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE:
Conservare in luogo fresco e asciutto e
tenere lontano dalla luce solare diretta.
Non esporre al calore. Prima dell’'uso,
esaminare la confezione del prodotto per

segni di manomissione o contaminazione\

da acqua. Usare prima i lotti piti vecchi. ¢

LEGENDE DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per 'uso

(T3]
A

Attenzione

Sterilizzato

Limite superiore di temperatura

APPLICABILITA: Questi materiali
contengong informazioni su prodotti che
possono essere disponibili
nato Paese, o che possono

in 4
\ej isponibili sotto marchi diversi in
iversi. Nei diversi Paesi, gli enti
ernativi di regolamentazione possono
pprovar au&orizzazione questi prodotti
alla vend@estinarli all’'uso con diversa

i'0 restrizioni. Luso dei prodotti

non essere autorizzato in tutti i
ulla di quanto contenuto in questi

romozione o sollecitazione nei confronti
di qualsiasi prodotto, tantomeno all’uso
in specifici modi non autorizzati da leggi
e regolamenti del Paese in cui si trova il
lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI:

Per richiedere ulteriori materiali, fare
riferimento alle informazioni di contatto che
si trovano in questo documento.

%ﬂi;er'a' deve essere interpretato come

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

ITALIANO — IT / PAGE 19
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@ ACUMED® HECHTDRAADDOORVOERHULP

4. Haal de chirurgische
hechtdraad door de lus in het

BESCHRIJVING: De hechtdraaddoorvoerinst

hechtdraaddoorvoerhulp is een steriel 5. Trek de hechtdraad

chirurgisch instrument voor eenmalig hechtdraaddoorv:

gebruik. deze rechtstre

SPECIFICATIES VAN HET MATERIAAL: botholte of tu””e

Handgreep: ABS 348. of door Wee

Canule: Edelstaal 304. 6.Gooi d’ aaddoor pna

Lus: Nylon. afl chlrurgl p cedure
hechtdraa erhulp ig niet

GEBRUIKSINFORMATIE:

1. Voor gebruik dient de
productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van
manipulatie, van verontreiniging met
water en op de integriteit van de
verzegeling.

@Sée'de | \g

2. Voor gebruik moet de
hechtdraaddoorvoerhulp op
beschadiging worden gecontroleerd

3. Steek de hechtdraaddoorvoer
terwijl u deze rechtstreeks \ %en de verantwoordelukheld van
zien, door een botholte of tun rurg om voor gebruik vertrouwd te
implantaatopening of door weefsel. met relevante publicaties en ervaren

NEDERLANDS — NL / PAGE 20

co raadplegen aangaande de
e De chirurgische technieken
vmden op de website van Acumed
umed net)

hge icatie voor het doorvoeren
r\ glsch hechtdraad door botholtes,
implantaat-openingen en weefsel

QINDIC e hechtdraaddoorvoerhulp
O
&hopedische chirurgie.

CONTRA-INDICATIES: De
hechtdraaddoorvoerhulp heeft geen
indicatie om te worden geimplanteerd.

WAARSCHUWINGEN: De
hechtdraaddoorvoerhulp moet worden
gebruikt als hij rechtstreeks zichtbaar

is. Tijdens het inbrengen moet u uiterst
voorzichtig zijn om onbedoelde punctie
van enig inwendig orgaan te voorkomen.
De chirurg moet volledig vertrouwd zijn
met het instrument, de toepassingwijze,
de instrumentatie die eraan verbonden is,
en de aanbevolen chirurgische techniek.
Het is mogelijk dat het instrument breekt
of beschadigd wordt, als er bovenmatige
krachten op worden uitgeoefend,
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als het extreem wordt gebogen of in
openingen wordt gebruikt, die zo klein

zijn dat de hechtdraaddoorvoerhulp de
hechtdraden er niet gemakkelijk doorheen
kan halen. U moet er voor zorgen dat u
dergelijke omstandigheden voorkomt.

VOORZORGSMAATREGELEN: De
hechtdraaddoorvoerhulp is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Opnieuw steriliseren of hergebruik van

dit instrument kan tot gevolg hebben dat
het instrument niet goed functioneert of
defect raakt en kan tot andere onbedoelde
beschadigingen leiden.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen
zijn pijn, ongemak of abnormale
gewaarwordingen en schade aan
zenuwen of weke delen als gevolg van
de aanwezigheid van het implantaat of als
gevolg van operatietrauma.

EINIGINGSINSTRUCTIES: Dit product
wordt steriel geleverd en mag niet
opnieuw worden gereinigd.

0
STERILITEIT: Dit product wordt
alleen steriel geleverd. De sterilite

0\6
werd bereikt met gebruik van de

ethyleenoxidesterilisatiemethode tot een

NEDERLANDS — NL / PAGE 21

.2
5

gegarandeerd steriliteitsniveau (SAL) van
10°6. Niet opnieuw steriliseren.

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan
op een koele, droge plaats en weghouden
van direct zonlicht. Het instrugnent niet

LEGENDA SYMBOLEN

blootstellen aan hitte. Voo

dient de productverpa g

geinspecteerd op te % i
verontreiniging mgt'water. Gebruik o
partijen eerstV @

$$

\‘{\Q)

re.

9

ERILE[EO| Gesteriliseerd met ethyleenoxide

m estenhseerd door middel van
estrallng

Uiterste gebruiksdatum

Catalogusnummer

LOT] Batchcode
EC [ ReF ] Geautoriseerd vertegenwoordiger

in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
bevatten informatie over producten

die in een bepaald land wel of niet 0
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen N

onder verschillende handelsmerken \
verkrijgbaar zijn. De producten kunnen in \
verschillende landen goedgekeurd zijn of

vrijgegeven zijn door overheidsinstanties

voor regulering voor verkoop of gebruik

met verschillende indicaties of restricties.

Producten kunnen niet voor gebruik in

alle landen goedgekeurd zijn. Niets op V
deze materialen mag worden beschouwd O
als een promotie van of verzoek om enig

product of voor het gebruik van enig %
product op een bepaalde wijze welke C)

niet is geautoriseerd onder de rechten en \
voorschriften van het land waar de lezer @ 6
zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een
verzoek om verder materiaal de in dit
document gegeven contactinformatie.

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED® SUTURPASSER

6. Kasser suturpasseren etter det kirurgiske
inngrepet. Suturpasseren ey ikke for

BESKRIVELSE: Suturpasseren er et sterilt
gjenbruk.

kirurgisk instrument for engangsbruk.

SPESIFIKASJONER FOR MATERIALE: Selvom legen er det uigan

N
Kanyle: 304 Rustfritt stal. P 9 ¢
informasjonen i det ument

Slayfe: Nylon.

BRUKSINFORMASJON:

1. For bruk skal produktpakken
kontrolleres for eventuelle tegn pa
tukling, vannkontaminasjon og hvorvidt
forseglingen er intakt.

formidles til a

KIRURGI

K IKKER; |rurge
eg kjent rosedyre
I tillegg A
2. Suturpasseren skal inspiseres for skade
for bruk.

3. Sett inn suturpasseren gjennom en
beinhule, tunnel eller implantathull eller
vev med suturpasseren under direkte
visualisering.

:N ser-instrumentet
av kiturgisk sutur

tuneller, implantathull

4. For den kirurgiske suturpasseren Kirurgi.
ASJONER: Suturpasser-

gjennom suturpassersloyfen.
5. Trekk suturen gjennom en bein b % .KON RA ) - ; .
tunnel eller implantathull ellgr ve instrientet er ikke indikert for implantering.

med suturpasseren under dire RSLER: Suturpasseren ma brukes

visualisering. &der direkte visualisering. Ekstrem

NORSK — NO / PAGE 23

t ma utvises i lepet av innsetting
ga utilsiktet punktering av indre
r Kirurgen ma veere godt kjent
d instrumentet, applikasjonsmetoden,
tilheren tramentering og anbefalt
kirurgi nikk. Det kan skje at
ins ﬁ:’tet brekker eller skades hvis
e tes for overdreven belastning,
g eller brukes i hull som er for sma til
tsuturpasseren kan fore suturtrader lett
gjennom, og man ma utvise forsiktighet slik
at slike situasjoner unngas.

FORHOLDSREGLER: Suturpasseren er kun
ment for engangsbruk. Ny sterilisering eller
gjenbruk av denne enheten kan fore til at
enheten ikke fungerer som den skal eller at
den svikter, og annen utilsiktet skade.

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirkninger
er smerte, eller unormale fornemmelser
og nerve- eller blatvevsskade pa grunn av
tilstedeveerelsen av et implantat eller som
folge av kirurgisk trauma.

RENGJORINGSINSTRUKSJONER: Dette
produktet leveres sterilt, og skal ikke
rengjeres pa nytt.
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STERILITET: Dette produktet leveres BRUKSOMRADER: Disse materialene
kun sterilt. Steriliteten ble oppnadd med SYMBOLFORKLARING inneholderinformasjon om produkter
etylenoksidgass til sterilitetskravet SAL jeller kanskje ikke er

(Sterility Assurance Level) pa 10°. Skal ikke I:E] I et spesielt land eller kan
steriliseres pa nytt. A Forsiktig tilgjengeige under andre varemerker
Eof

Les bruksanvisningen

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres p4 et jellige land. Produktene kan
oo ) re godkjente eller klarert av statlige
kjolig og tert sted og unna direkte sollys. \ Zaulere organisasjoner for salg eller
Ma ikke eksponeres for varme. For bruk bruk metifo jgéllige indikasjoner eller
skal produktets pakke sjekkes om den har ) ;
blitt tuklet med eller blitt kontaminert av begr nger i andre land. Produktene
o)

STERILE Sterilisert
STERLE|R]  Sterilj

vann. Bruk den eldste pakken forst. nd.e lkke godkjent for pruk alle
genting med disse materialene skal

es som promotering eller anmodning
or noe produkt eller for bruk av noe
produkt pa en spesiell mate som ikke er
godkjent under lovene og forskriftene i
landet der leseren befinner seg.

VIDERE INFORMASJON: For & be

om videre materiale, vennligst se
kontaktinformasjonen som er listet i dette
dokumentet.

t

Q%
. \ ® Wruk om igjen
- 6\ J Q@verste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ PASSADOR DE SUTURAS ACUMED®

5. Puxe a sutura com o Passador de sutura
através de uma cavidade éssea, tlnel,
abertura de implante ou i
visualizacdo directa.

DESCRICAO: O Passador de suturas é um
instrumento cirdrgico estéril de uma Unica
utilizacao.

ESPECIFICACOES DO MATERIAL:
Pega: ABS 348.

Cénula: 304 aco inoxidéavel.

Laco: Nylon.

INFORMAGAO PARA UTILIZAGAO:

1. Antes da utilizacdo, inspeccione a
embalagem do produto para verificar
a integridade do selo e para ver se
existem sinais de adulteracdo ou
contaminagdo por dgua.

6. Elimine o Passadq
cirurgia. O Pas
reutilizavel.

% ao pacjenteg.
CAS ClI AS: Co
sponsabili d cirurgig

0 pro efito antes
estes . Além disso,
nsével por se

tambéMmé’r
ar com as p acdes relevantes

sultar 0s as experientes
re atwan% ocedimento, antes da
d

am|I|ar|z

ut|I|
. O Passador de suturas devera ser

inspeccionado quanto a danos antes da
utilizacgao.

.Introduza o Passador de suturas atravé
de uma cavidade 6ssea, tlinel, abert
de implante ou tecido sob visu I
directa.

utilizag 4 encontrar as técnicas

cirdrgjcas website da Acumed
u{d net)

AC}OES O Passador de suturas

. Avance a sutura cirdrgica atra
indicado para a passagem de suturas

laco do Passador de sutura.
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%através de cavidades 6sseas,

elg, aberturas de implantes e tecido em
as ortopédicas.

NTRA:-INDICAGOES: O Passador de
sutura N8 s&destina a implantacao.
Passador de sutura deve
i[i7ado sob visualizacdo directa. E

cir

introducdo, de forma a evitar perfurar
acidentalmente quaisquer 6rgdos internos.
O cirurgido tem de estar completamente
familiarizado com o instrumento, o método
de aplicacdo, a instrumentacdo associada
e a técnica cirlrgica recomendada. Podera
ocorrer a quebra ou danos do instrumento
quando este é sujeito a cargas excessivas,
dobragem excessiva ou quando é utilizado
em aberturas demasiado pequenas para
o Passador de sutura passar facilmente as
suturas, sendo necessario cuidado para
evitar essas condicdes.

PRECAUGOES: O Passador de sutura
destina-se apenas a uma Unica utilizacao.
A reesterilizacdo ou reutilizacao

deste dispositivo poderdo resultar

- acumed

@ssa’rio um cuidado extremo durante
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num desempenho comprometido do - APLICAGAO: Estes materiais contém
dispositivo, incluindo falha do dispositivo e LEGENDA DOS SIMBOLOS informacdag sobre produtos que podem

outros danos nao pretendidos. I:E] Consultar as instrucdes de ou nd isponiveis em qualquer pafs
utilizagéo o poder&o estar disponiveis ao
EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis P r disp
} ) Cuidado marcas comerciais diferentes
efeitos adversos incluem dores, P
N h y4 rentes paises. Os produtos
desconforto ou sensacdes anémalas e

Esterilizado 5 i erdo ser aprovados ou autorizados
\ elas org 'zag”)es regulamentares
governaMentais para venda ou utilizagdo
cem ¢ :665 ou restricdes diferentes
x ntes paises. Os produtos
%r o ndo ser aprovados para serem
& ados em todos os paises. Nada do
@ ue consta nestes materiais devera ser
interpretado como uma promocdao ou
solicitacdo de qualquer produto ou para
a utilizacdo de qualquer produto de uma
forma particular que ndo seja autorizada

ao abrigo das leis e regulamentos do pais
onde se encontra o leitor.

INFORMACOES ADICIONAIS: Para
solicitar materiais adicionais, consulte as
informacdes de contacto listadas neste
documento.

lesdes nervosas ou dos tecidos moles [STERLE[EQ]
devido a presenca de um implante ou
trauma cirdrgico.

INSTRUGCOES DE LIMPEZA: Este produto
é fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo.

ESTERILIDADE: Este produto sé é
fornecido estéril. A esterilizacao foi
alcangada utilizando o método de
esterilizacdo de gas de 6xido de etileno
para Nivel de Esterilizacdo (SAL) de 10°.
Nao reesterilizar.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO:
Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios
solares. Nao expor ao calor. Antes da
utilizacao, inspeccione a embalagem do
produto para ver se existem sinais de ¢
adulteragcdo ou contaminagdo por aguas \
Utilize primeiro os mais antigos. ’\

Limite superior de temperatura

Atencdo: Apenas para utilizacao por profissionais.
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@ ACUMED® OMMELLANGAN KULJETUSINSTRUMEN 5

6. Discard of the Suture Passer after
the surgery. The Suture Passer is not
KUVAUS: Ommellangan reusable.
kuljetusinstrumentti on steriili ja

kertakayttdinen kirurginen instrumentti.

MATERIAL SPECIFICATIONS:
Handle: ABS 348.
Cannula: 304 Stainless Steel.

Vaikka laégkari on yhtio p vahssa
toimiva koulutettu agamattiiginen, tassg
asiakirjassa esitet eat Iaaket|et

tiedot tulee saattaa i
KIRURG

Loop: Nylon. vastuulla ehtyd toi
KAYTTOTIEDOT: enngh nai uotteiden
1. Prior to use, inspect the product Y, lisaksi

package for seal integrity and signs of inin ja ko
tampering or water contamination. OJa t0|m

2. The Suture Passer shall be inspected for otteide |
damage prior to use.
socket or tunnel or implant hole or tissue IHEET: O \Q{&ngan
under direct visualization. on indikoitu

4. Feed the surgical suture through the 4 mellagg am|seen luuston
Suture Passer loop. \ onteloi vien, implantin reikien ja

3. Insert the Suture Passer through a bony

kudokse ortopedisissa leikkauksissa.
5. Pull the suture with the Suture \ P
through a bony socket or tupnel‘r VA -AIHEET Ommellangan
implant hole or tissue under di @ sinstrumenttia ei ole indikoitu

visualization. plantaatioon.
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SIA: Ommellangan

% strumenttia tulee kayttaa
amista kayttaen. Sisdanviennin

%eydessa on noudatettava aarimmaista

varovals jétta valtetdaan sisaelinten
tahat kaiseminen. Kirurgilla oltava

|nen tietamys instrumentista,

% yttomenetelmlsta siihen liittyvista

a instrumenteista ja suositellusta

&wurglsesta menetelmasta. Instrumenttiin

ei saa kohdistaa liiallisia kuormituksia,
eika sita saa taivuttaa liikaa tai kayttaa

niin pienissa rei’issa, ettei ommellangan
saikeiden lapivienti ommellangan
kuljetusinstrumentilla onnistu helposti, silla
instrumentti voi rikkoutua tai vaurioitua.

VAROTOIMET: Ommellangan
kuljetusinstrumentti on kertakayttoinen.
Taman laitteen steriloiminen tai
kayttdminen uudelleen saattaa johtaa
laitteen toiminnan huononemiseen
esimerkiksi laitevian tai muun tahattoman
vaurion muodossa.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset
haittavaikutukset ovat implantista
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tai leikkaustraumasta aiheutuvat SOVELLETTAVUUS: Ndissa materiaaleissa
kipu, epamukavuus tai epanormaalit MERKKIEN SELITYKSET on tietoja tyotteista, joita on tai ei ole

tuntemukset sekd hermo- tai DE] Katso kayttdohjeet saata s& maissa tai joita voi olla

pehmytkudosvauriot. uotenimilla eri maissa. Eri
altiolliset saantelyelimet voivat
ya tuotteet myyntiin tai kayttoon eri
ikaatioiden tai rajoitusten mukaisesti.

\ Uotteita @k@ ole hyvéksytty kéyttéon
i

PUHDISTUSOHJEET: Tama tuote on Varoitus

toimitettu steriilina eika sita saa puhdistaa

uudelleen Steriloitu e

STERIILISYYS: Tama tuote toimitetaan Steril
ainoastaan steriilinad. Instrumentit on

steriloitu etyleenioksidikaasumenetelmalla
SAL-tasolla 10. Ei saa steriloida uudelleen.

SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledssa,
kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Ei saa altistaa
kuumuudelle. Tarkasta ennen kayttoa,
onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kaytd
ensimmaisena vanhin tuote.

kaikissa . Mitdan naiden materiaalien
sigal & letoa ei pida ymmartda minkaan

t \ ai naiden tuotteiden kayton
% sellaisella tavalla, joka ei ole lukijan
w n lakien ja rajoitusten mukaan sallittua,
ainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytdd tdssa
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen
kautta.

iloida uudelleen

kayttaa uudelleen

N
N
O

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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& ACUMED® SUTURFORARE

BESKRIVNING: Suturforaren ar ett sterilt,
kirurgiskt engangsinstrument.

MATERIALSPECIFIKATIONER:
Handtag: ABS 348.

Kanyl: 304 rostfritt stal.

Ogla: Nylon.

ANVANDNINGSINFORMATION:

1. Undersok produktférpackningen fére
anvandning for tecken pa manipulation
och vattenkontamination samt
kontrollera att forslutningen ar hel.

Suturforaren far inte ateranvandas.

patienten.

KIRURGISKAWEK

kirurgen AV
dessa pr@

des

) !

r
tt radgor:

ingreppwan
urgiska QH

ten anva |
d.net)

2. Undersék om suturfraren &r skadad OHS Pa Acumedswiebbplat
R R .
fére anvandning. INDIK :Suturf‘o& mentet
3. For in suturforaren genom en benskal, indic att fora Ki iSsutur genom
en tunnel, ett implantathal eller vévnad b ,tunnlar,N thal och vévnad
under direkt visualisering. i @rtopedisk Kiglrgi.
4. Mata den kirurgiska suturen genom . NTR NER:
suturforarens ogla. \ SuturforgsiRgtrumentet ar inte indicerat for
5 implaptati

. Dra suturen med suturféraren g o@\
benskal, en tunnel, ett implantat N
vavnad under direkt visualis )

6. Kasta suturforaren efter operationen.
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VAR

GAR: Suturforaren maste
@ das under direkt visualisering.
rytterst forsiktig under inforandet s

%ig punktering av inre organ

iks*Kirurgen maste vara fortrogen
strumentet, appliceringsmetoden,

*
att
d

@Ovriga instrument som behdvs samt

nelerade kirurgiska tekniken.
t Kan ga itu eller skadas om det
ller bojs for mycket eller anvands
m ar for sma for att suturforaren

It ska kunna féra igenom suturtradar.

@&édana forhallanden bor undvikas.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
Suturforaren ar endast avsedd for
engangsbruk. Omsterilisering eller
ateranvéndning av detta instrument kan
leda till att dess funktion forsamras, att det
inte fungerar och andra oavsiktliga skador.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mdjliga
ogynnsamma effekter ar smarta, obehag
eller onormala kanselupplevelser samt
skador pa nerv- eller mjukvavnad pa grund
av forekomsten av ett implantat eller pa
grund av Kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR: Den har
produkten levereras osteril och ska inte
rengoras pa nytt.
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STERILITET: Den har produkten levereras
enbart steril. Steriliseringen har skett

med etylenoxidgas till en garanterad
sterilitetsniva (Sterility Assurance Level,
SAL) pa 10°%. Omsterilisera inte.

FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras
svalt. Skyddas fran direkt solljus. Utsétt inte
for hetta. Undersok produktforpackningen
fore anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering.
Anvand den dldsta satsen forst.
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SYMBOLFORKLARING

Varning
A P

Se bruksanvisningen

Steriliserad

nti

Tillverkni

steriliseras

t for engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.

TILLAMPLIGHET: Detta material
innehaller groduktinformation som
even %ﬂnns i alla lander eller
finRg lika varumarken i olika
& r.Rrodukterna kan ha godkants

drelagts for godkannande for
ofsaljning eller anvandning med olika

nvisnin eIIeJ restriktioner i olika lander
av myna@mas reglerande organ.
Pwd ar kanske inte godkanda for
g i alla lander. Inget innehall
matenal ska tolkas som att det

% nar eller foresprakar nagon produkt

ller ndgon produkts anvandning pa ett
sarskllt vis som inte ar godkant enligt
lagarna och foreskrifterna i det land dar
lasaren befinner sig.

YTTERLIGARE INFORMATION:
Om du vill fa ytterligare material, se
kontaktinformationen i detta dokument.
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@ ACUMED® SUTUR GECIRICiSi

6. SUtlr Gegiricisi’ni ameliyattan sonra atin.

Sutlr Geciricisi tekrar kullanilamaz.
Her ne kadar hekim, hastagle gitket
arasinda araci olsa da, belgege verilen

onemli tibbi bilgiler

TANIM: Sitlr Gegiricisi steril, tek
kullanimhk bir cerrahi alettir.

MATERYAL TEKNIK OZELLIKLERI:
Sap: ABS 348.

Kandil: 304 Paslanmaz Celik.
Halka: Naylon.

KULLANMA BILGiSi:

1. Kullanmadan once drtin ambalajini
kapatmanin bitinligu ve delinme veya
suyla kontaminasyon emareleri acisindan
inceleyin.

CERRAHI TEKNI

2. Sutdr Gegiricisi kullanimdan 6nce hasara
karsi incelenmelidir.

3. Sdtdr Gegiricisi'ni dogrudan goéruntileme
altinda kemiksi bir soketten veya
tinelden veya implant deliginden veya
dokudan yerlestirin.

lerinden vesdoku
ikedir.
4. Sutdr Gegiricisi halkasini icinden cerrafi .
sttird iletin. \ KONT IKASYONLAR: Sitlr Gegiricisi
5. Suturd dogrudan gortintileme i pla on i¢in endike degildir.
Sitdr Gegiricisi ile kemiksi bjr soket AR: Sutur Gegiricisi dogrudan
veya tinelden veya implant defgiden ptileme altinda kullaniimalidir.
veya dokudan ¢ekin. rhangi bir ic organin kazara delinmesini

LAR: SUt@cisi alet
eliyatlar rrghi sttdrd
ketlerdemytugllerden, implant

n gecirmek icin
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&ktanlm dir. Q
: urunlerin ¢

% irsa alet kirllabilir veya hasar
%” bilir, bu tip durumlardan kaginmaya

SO
én\r%&'n cok dikkatli olunmalidir.
r

ete, uygulama yontemine, ilgili

r
mantasyona ve onerilen cerrahi
nige iyice asina olmalidir. Alet asiri

yike, as iki'meye maruz kalirsa veya
Satdr, icisi’nin sutlr bantlarini kolayca

gg i ecegi kadar kiguk deliklerde

ikkat edilmelidir.

ONLEMLER: Siitlir Gegiricisi sadece tek
kullanim igin tasarlanmistir. Bu cihazin
tekrar sterilizasyonu veya tekrar kullanimi,
cihaz arizasi veya baska kazara hasarlar
da dahil olmak Uzere cihaz performansinin
tehlikeye girmesine neden olabilir.

ADVERS ETKILER: Olas! advers etkiler,
implant varligina veya cerrahi travmaya
bagli agr, rahatsizlik veya normal olmayan
duyumlar ve sinir veya yumusak doku
hasaridir.

TEMIZLEME TALIMATLARI: Bu Uriin
steril olarak tedarik edilir ve tekrar
temizlenmemelidir.
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STERILITE: Bu (iriin sadece steril
olarak saglanmaktadir. Etilen oksit gaz
sterilizasyon metodu kullanilarak 10
Sterilite GUvence Seviyesi'nde (SAL)
sterilite elde edilmistir. Tekrar sterilize
etmeyiniz.

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru
bir yerde dogrudan gtines i1sigina
maruz birakmadan saklayiniz. Isiya
maruz birakmayin. Kullanmadan énce
urtin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz.
Once en eskileri kullaniniz.

SEMBOL ACIKLAMASI

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

V4

Etilen oksit
edilmistir

rak sterilize

ilize etmeyin

kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

Ulkede meycut olan veya olmayan veya

farkli % farkli ticari markalar altinda
t®lart urlinler hakkinda bilgi icerir.

e arkli Ulkelerde devlet dlizenleme

zasyonlari tarafindan farkli
ikasyonlar veya kisitlamalarla satisl

veya kull Ing onay veya izin verilmis
olabilir. %in kullanimi tim dlkelerde

opay, 1S olabilir. Bu materyallerde
ichbir sey, herhangi bir Grtindn

osyonu veya tesvik edilmesi
& a herhangi bir Grdndn okuyucunun

ulundugu Ulkenin kanun ve duzenlemeleri
tarafindan onaylanmayan bir sekilde
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin,
|Utfen bu belgede listelenen kontak
bilgilerine bakin.
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