Ficha Técnica
(7)) de producto

Fecha: 14.03.2014
(REF 470176) Pigina:  1de?2

MediSet Set de sutura n° 12 ﬁ Dpto.:  PHF
Bz

p

Descripcion general del producto

MediSet Set de sutura n° 12 es un conjunto de productos necesarios para la realizacién de
curas. Set estéril y de un solo uso. El set se presenta con una etiqueta de trazabilidad con
cddigo de barras, reposicionable, que puede adjuntarse en el dossier con el historial clinico del
paciente. Esterilizado por 6xido de etileno.

MediSet Set de sutura n° 12 lleva el marcado CE de acuerdo con la Directiva EU 93/42/CE y
el Real Decreto 1591/2009 para productos sanitarios. Los productos estan clasificados como
productos sanitarios clase lla (TUV SUD 0123).

Se ha realizado una evaluacion de conformidad para MediSet Set de sutura n° 12 que ha
demostrado que el producto satisface todos los requisitos aplicables de la citada directiva.

Por lo tanto, la seguridad y el rendimiento de MediSet Set de sutura n° 12 quedan garantizados
si el producto se utiliza segin la finalidad prevista.

Aplicaciones e indicaciones

Set de curas indicado para realizar suturas de heridas con hilo.

Presentaciones
Referencia Presentaciones N° blisters / caja de transporte
470176 MediSet Set de sutura n® 12 24

Caracteristicas del producto

Dentro de un blister rigido (de arriba a abajo):

= Sobre los compartimentos: 1 porta-agujas, 1 campo absorbente impermeable, 5 compresas
* 1¥ compartimento: 1 pinza Adson con dientes, 1 tijeras puntiagudas

= 2% compartimento: vacio

* 1* compartimento: vacio

Este documento es propiedad de Laboratorios HARTMANN S.A. No se permite su transmision a terceros ni la realizacion de
copias no autorizadas.
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Especificaciones de los componentes:

= Pinza Adson con dientes: acero inoxidable, con dientes, recto, 12 cm

= Tijeras puntiagudas: acero con carbono y niquel, 11,6 cm

= Porta agujas: acero inoxidable, 12 cm

= Campo absorbente impermeable: non-woven didplex (celulosa y polietileno), 50 g/m?, 50 x
50 cm, fenestra adhesiva oval 10 x 5 cm, color azul

= Compresas: non-woven (poliéster / viscosa), 30 g/mz, 7,5x 7,5 cm.

Caracteristicas del producto

Latex: No contiene latex

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Caducidad: 3 anos

Acondicionamiento

Blister rigido:

= Film PVC

= Papel de 60 g/m*
= 3 compartimentos

Indicacién clara de la composicion del set, del nimero de lote, de la fecha de caducidad y del
sentido de apertura.

Etiqueta de trazabilidad que contiene la referencia del articulo, n° de lote, fecha de caducidad,
logo Hartmann y, en formato de cddigo de barras, el cédigo EAN 128, el c6digo EAN 13 del

articulo y el n° lote.

Dimensiones del blister: 210 x 140 mm
Dimensiones de la caja de transporte: 400 x 300 x 206 mm.

Condiciones de almacenamiento: conservar en lugar fresco y seco.

Este documento es propiedad de Laboratorios HARTMANN S.A. No se permite su transmision a terceros ni la realizacion de
copias no autorizadas.
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