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Description Avantages

(1) (2)

La bandeletteSAFIRE" est un implant biocompatible'” de classe I1b'” spécialement concu [JSon mode de tricotage évite tout relargage de
pour le traitement de I'incontinence urinaire d’effort chez la femme. particule
L'implant est valable 5 ans aprés stérilisation, est vendu en simple sachet Tyvek, [OBords de la bandelette non agressifs pour les
conditionné en boite carton filmée, et stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. tissus

(1) Suivant SO 10993 - 1 (OSurface macro-poreuse  pour une bonne

(2)  Suivant directive européenne 93/42/CEE (2007/47/CE) intégration tissulaire

[La présence de fil de suture a ses extrémités
permet un accrochage aisé et sécurité au bout de
I"aiguille -> pose facilitée

Largeur bandelette = 1.2cm

Matériel

La bandeletteSAFIRE est disponible en polypropyléne tricoté

Polypropyléne tricoté

100% Polypropyléne isotactique
o Mono filament tricoté simple brin
Composition
@ 0,08 mm

| Process | Tricot indémaillable

Masse surfacique < 60g/m?
| Epaisseur | 0,45 mm
Taille des pores -

Polypropyléne tricoté

>500kPa

Résistance a I’éclatement
1SO 13938 -1

Force maximale a la
rupture >45N
1SO 13934-1

Allongement a la rupture
> 0,
15O 13934 - 1 40%
Porosité o
NF S 94-801 : 2007 35

Taux d’ensimage

0,
NFS94-167-5 <1,2%
Masse linéique
Pr NF 94-801 DD i
Relargage -
Taux de résidus tensio-
actifs Absence totale
NFEN 1644 - 1
D080 V7 Approbation : 19/07/2017[PM] [OC] [AAK] [MR][MDN]
(Fr) Nos techniques et moyens médicaux étant en constante évolution, les informations contenues sur ce présent document sont données a
titre indicatif et peuvent étre soumises a modification sans préavis.




Références

Bandelette SAFIRE” en Polypropyléne et Instrumentation 3 USAGE UNIQUE

Bandelette
510130 Longueur =50 cm
Largeur=1.2 cm

KIT
SAFIRE UG-3S

Bandelette SAFIRE[] en Polypropyléne
Aiguille hélice droite / Aiguille hélice gauche / Guide stériles

Bandelette SAFIRE[] en Polypropyléne

KIT Bandelette -
SAFIRE UG-1PS 510160 Longueur =50 cm o X L
Aiguille petite courbure stérile

Largeur=1.2 cm

KIT Bandelette
SAFIRE UG-1S 510190 Longueur = 50 cm
Largeur=1.2 cm

Bandelette SAFIRE[] en Polypropyléne
Aiguille grande courbure stérile

Bandelette SAFIRE" en Polypropyléne

Bandelette
SAFIRE 510100 Longueur =50 cm Bandelette SAFIREL] en Polypropyléne
Largeur=1.2 cm

Instrumentation(s) associée(s) réutilisable(s)

UG-2 952200 Aiguille hélice droite / Aiguille hélice gauche non stérile

UG-3 952300 Aiguille hélice droite / Aiguille hélice gauche / Guide non stérile
UG-1P 952600 Aiguille petite courbure non stérile

UG-1 952900 Aiguille grande courbure non stérile
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A Consulter la notice d’instruction D134 ] Usage unique
N o
(@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé tim ) Ne pas re-stériliser
S
. e i it o » . . Dispositif stérilisé aux rayonnements gamma
STERILE Dispositif stérilisé a 'oxyde d’éthylene STERILLE| R P Y &

(Instruments a usage unique)

Dispositif non stérile (Instruments réutilisables)
5 ans apres stérilisation NONY,
STERINFY,
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