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Intended use:
Suture Aid Booties are intended to protect, tag and help locate sutures
Intended User/ Patient Target Groups:
Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical
procedures.
Instructions for use

1. After removing backing from cartridge, apply to any appropriate surface.

2. Insert tip of appropriate instrument into Suture Aid Bootie and remove

from cartridge.

Extra Suture Aid Bootie

« Apply Extra Aid Booties over tip of appropriate instrument.
Precaution:
Device is single use only. Reuse of device could result in infection/ contamination
and/ or device failure which could lead to patient harm. Device is intended for
limited contact duration, less than or equal to 8 hours.
Sterilization Instructions
1. Place device into a kit or sterilization tray.
2. Using Ethylene Oxide sterilization method, sterilize according to the following

parameters:

Cycle Parameter ‘ ‘ Duration
Temperature [ 10°F +/-10°F [

Humidiy [ 6530 +/-15% [ 1035 Hrs- 72 s
Chamber

Vacuum 21"+/-1.0inHgA

Para de cidl ‘ ‘ Duracién
[ 10 +/-10%F [

Humedad [ 6590 +/-15% [1035h-720
Camara

Vacio 21"+/-1,0inHgA

Humidicadén/ D5 +-10HGA | 60+30/-0minutos
nyeccion de gas/ 10,3"+/-0,5Hg de 36045/-0 minutos
permanencia aumento

Temperaturade funda | 135°F

Ventilacién

120°F 24h-72h max

Desechar:

Desechar o reciclar los dispositivos quirtirgicos de tipo general de acuerdo con el
protocolo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas locales,
regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE:

Cualquier incidente grave que se haya producido con relacion al dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente.

Evdedetypévn xprion:
Ot Statdger umoBoriBnong pappdtwy mpoopicovrat yia T mpootacia, Ty
€MOAHAVON KA TOV EVIOMIONO PapATWY.
0pddec XpnoTavV yia Toug omoiou¢ mpoopiletal/ agBeviv:
Npoopietat yia xprion ané emayyehparieg vyeiag o¢ aoBeveic yia Toug omoioug
AmaITovTaL aTpIKEC SladIkavieg.
08nyteo Xpnono
1. Aol agaipéoete TV Enéviuon and To Quaiyy1o, ToMoBETOTE To 0
omoladinote evoedelypévn empavela.
2. Eioayayere v dkpn tou eviedetypévou epyaheiou oto BonBntikd Kahuppa
Papparwv kat e§aydyeTé T and 1o Quaiyylo.
MpooBeto Bonntiko Kahuppa Pappatwv
« TomoBetrote o mpooBeto PonBnTikd kdAuppa ndvw amé To kpo Tou
Tpoopi{OpEvou yia Xprion epyaleiov.

225" +/-10Hgh

60 +30/-0 minutes

Gas Inject/Dwell

10.3"+/- 0.5 Hg rise

360 +5/-0 minutes

H ovokeun mpoopiletai yia pia pévo yprion. H enavaypnatyionoinen g ouokeunc
Jmopei va o8nyAoet o€ pohuvan/ emyohuvon f/Kat agToxia TG GUOKEUI Mou
€ TN O€1pd Tou propei va 08Ny el O Tpaupatiopo Tou acBevoug. H ouokeur

Jacket Temperature B35°F Tipoopiletat yia neptoptopévn Sidpketa enagiic, pkpdTepn 1 ion e 8 wpec.
Aeration 08nyiec amooteipwong
120°F 24 Hrs - 72 Hrs Max 1. TomoBetrote T GUOKevr| O€ va KIT f} 0€ ioko anourzlpwﬂn(
2. MéBodog ipwong pe prion P olpguva
Disposal: ME TIC ApaKATw TApapétpout:
Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable coxtow ‘ ‘ T
federal, state, regional, and/or local laws and regulations. P
Notice to Users and/or Patients in EU:
Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be ‘ 110°F +/-10°F ‘
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State ) .
in which the user and/or patient is established. Yypaoia ‘ 65% +-15% ‘ 1035 Gpec-72 dpeg
Odhapog

Uso previsto: Kevo 21"+/-1.0inHgA
Los cojines de soporte para material de sutura se han disefiado para proteger, Notiopoc/Mapapoviy 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 \emtd
enquetaryublcare\ material de sutura. P -
Usuarios p de pacientes ﬁx’;‘:}‘my‘l‘;"“’”/ 10.3"+/-0.5 Hg adénon | 360 +5/-0 hema
Para s so por profesionales sanitarios en pacientes que requieran proced- -
imientos médicos. @‘P“"KP“‘“" 135%F
Instrucciones de uso

1. Después de quitar el refuerzo del cartucho, aplicar a cualquier superficie Aepropog

apropiada. 0Oeppokpacia 120°F 24 wpeq— 72 OPEC Péy
2. Introducir la punta del instrumento apropiado en el protector de ayuda para PHOKpaoK UPEG 12 OpECHEY
suturas y retirar del cartucho. Anoppupn:

Protectores de ayuda para suturas extra
« Aplicar protectores de ayuda pare suturas extra sobre la punta del instrumen-
to apropiado.
Precaucién:
Este dlsposmvn es de un solo uso. La reutilizacion del dispositivo podria dar como
ion, la inacion o el fallo del dispositivo, lo que podria
ocasionar dafios al paciente. El dispositivo se ha concebido para una duracion de
contacto limitada, inferior 0 igual a 8 horas.
Instrucciones de esterilizacion
1. Coloque el dispositivo en un kit o bandeja de esterilizacion
2. Esterilice segiin estos pardmetros con un método de esterilizacion por
Gxido de etileno:

H andppiyn i} avakukAwon Xipoupyikev GUOKEUKY yevikic xpriong Ba mpémet
va mpaypaTomoleital CUHPEVA J1E TO TPWTOKOMO Tou 18pUpaTOE Kat OREC TIg
10X00UOE 0HOOTIOVBIKES, KPATIKEC, IEPIPEPEIAREC I}/Kal TOMIKEC VopoBeaieq
Kat Kavoviopolg.

Exdomoinon mpog Xpriotec i/kat acBeveic oy EE:

Omotodrmote doPapd meploTatiko mou éxel MPoKVYel o€ xéon e T ouokevr Ba
Tipénet va avagepBei oTov Kataokevaotr) kat 6Ny app6dia apxi Tu Kpatoug
Jéhoug oto omoio Bpioketal o XprioTng fi/kat 0 aoBevic.

Uéel pouii
Utésnéni Pomoci a Kojenecké Boticky jsou urceny k ochrané , titek a pomiize
vyhledat.

Cilové skupiny uZivatelii/pacientii:




Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacientl vyZadujicich pfislusné
lékafské procedury.
Navod k pouiti

1. Povyjmuti podpory z kazety pouZijte na jakykoliv vhodny povrch.

2. Vlozte $picku vhodného ndstroje do pomocné Sici boticky a vyjméte

zkazety.

Pomocna ici boticka extra

« Pomocnou ici boticku extra pouzijte na Spicku vhodného nastroje.
Upozornéni:
Tento prostredek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouzivani
prostiedku miize zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo zévadu prostredku, které
mohou nasledné vést k poskozeni zdravi pacienta. Zafizeni je urcen k omezené
trvani, méné nez nebo rovnajici se 8 hodin.
Pokyny k sterilizaci
1. Umistéte zafizeni do soupravy nebo na sterilizacni podnos.
2. Zapouziti sterilizacni metody etylenoxidem, sterilizujte podle nsledujicich

Bortskaffelse:

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til institutionens
protokol og alle gaeldende foderale, statslige, regionale og/eller lokale love
og bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal
indberettes til og den myndighed i den

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

BEA

g

Suture Aid Booties (&, 4 & R ZRE L. 2T 1FIT L A
BHOMUBERHET BDICRUEETY,
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parametri: R - .
1. A—rUyPHSRDBEROBVTOBYI AR ER
Parametr cyklu ‘ ifik ‘ Doba trvéni %;@;ﬁﬁlf% %&Ai}ﬁﬁﬁ FAL Ak
E——— 2. DFEimES I y
Predbéind uprava SHBENILET,
Teplota ‘ 110°F +/-10°F SR aZiEsa
Vibkost [ 650+ 15% [ 1035 hodin-72hodin_| - *’éﬁﬁfb?ﬁm HAHXERREHTHNET,
Komora N T
Vakuum 21"+/-10inHgA FEEGHREL.BEVRGIZEZNNBOET, Hak
z = o
Ihéovéni/Zdrieni | 22,5"+/-1,0 Hgh 60-30/-0 minut 13,8 BSEILUF ORS NI BHEREL TV E T, B
103 +/-05Hg- PR ZRELTWE T,
Injekee plynu / Zdrzeni | 9 360 + 5/-0 minut HEFIE .
vaestup 1. HREF YR ELITRE L ICEETEY
Teplota obalu 135 2. BT FLVREAICED RD/NTA—RITRHST
Provzdusiiovani HELFT:
Teplota 120 2Uhod.-72hod. max. _|[$1o015%—5 | [ nana
Likvidace: FLaAvFera=yvy
likvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zaii émpracovisti | RE ‘ T10°F +/-10°F ‘
podle protokolu a vSechny federlnimi a stavu, regiondlnia/nebo mistni predpisy B \55%+/-15% \m.xs FERI~72 B5R9
apozadavky. Fron
Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU: -
Viechny zévainé prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym BE 21"+/-1.0inHgA
prostiedkem, musi byt hlaseny vyrobdi a prislusnému ufadu clenského stétu, ve | yn;g/p8EE 225" +/-1.0HgA 60 +30/-0 3
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli. HREN RS 1037 +/-05inHgh | 3604505
JviryNRE 135°F
Bregnet brug: s
Suturstatte Booties er beregnet til at beskytte , marke og finde suturer. Irv—2ay
Tilsigtet malgruppe af brugere/patienter: RE ‘ 120°F ‘ 24 B5R~T2 350 (B R)

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for
medicinske procedurer.
Brugsanvisning
1. Fjern forst bagsiden fra kassetten, placer den derpd pa en passende
overflade.
2. Seetspidsen af instrumentet ind i Sutur Aid Bootie og fiern den fra
kassetten.
Til beskyttelse af sutur
« Anvend den ekstra Suture Aid Bootie pa spidsen af et passende instrument.
Upozornéni:
Dene uds(yr erkun beregnet til engangsbrug. Genbrug af enheden kan medfore
og/eller i pd enheden, hvilket kan
medfore patientskade. Udstyret er beregnet til begraenset kontaktvarighed,
mindre end eller svarende til 8 timer.
Steriliseringsinstruktioner
1. Satenheden i et szt eller en steriliseringshakke
2. Steriliser ved hjzelp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden i henhold til
folgende parametre:

‘ ifikati ‘ Varighed

&

23

—AREVERIML AR IS TR DO FIES L UEA A RER S
NTOEFR NS B L/ F IS OERELUR
FICRESTRESFE U1 I LTS,
EUADI—H—ELU/E3BEDEIEA:
AEBICEE L TRELILEABA STV ME RIS
RO A—H—BL U/ BBENBET ZMEE
DFFEETICREIZBENHBDET,

Nederland

Beoogd gebrui
Suture Aid Booties zijn bedoeld om hechtingen te beschermen, te markeren
ente helpen vinden.

Beoogd i

g
bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
procedures vereisen.
Gebruiksaanwijzing
1. Verwijder eerst de achterkant van de behuizing, plaats het daarna op een
geschikt oppervlak.
2. Steek het uiteinde van het geschikte instrument in de Suture Aid Bootie en

Forbehandling verwijder het uit de behuizing.
Temperatur ‘ 110°F +/-10°F ‘ Extra hechtingsheschermers
« Plaats extra Aid Booties over het uiteinde van het geschikte instrument.
Luftfugti [65+/-15% | 1035 timer 72 timer E
Kammer Ditinstrument i uif bedoeld voor lig gebruik. Het apparaat opnieuw
Vakuum 217+/-1,0 inHgh bruiken kan leiden tot infecti ing een fout in het apparaat, wat
- - " N kan leiden tot letsel bij de patiént. Het instrument is bedoeld voor een beperkte
Befugtning/holdetid 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minutter fode, minder dan of gelljkaan 8uur,
. . 10,3"+/-0,5Hg Sterilisatie-instructies
Gasinjektion/holdetid stigning 360-+5/-0 minutter 1. Plaats het apparaat in een kit of sterilisatietray
135%F 2. Steriliseer volgens onderstaande parameters met de ethyleenoxidester-
litning
Temperatur 120°F 24timer - 72 timer maks. ‘ Duur




Duur

Varning:
Enheten ar avsedd endast for engangsbruk. Ateranvandning av enheten kan

Temperatuur 0% +/-10% leda illinfekti och/eller att enheten skadas, vilket kan leda

L i 65% +/-15% 10,35 uur - 72 uur till patientskada. Enheten &r avsedd for begransad kontakttid, hogst 8 timmar.

Kamer Instruktioner om sterilisering

- - - 1. Placera enheten i en sats eller ett steriliseringstrag

Vacuiim 21"+/-1,0inHgA 2. Anvind en sterili med etylenoxid och sterilisera enligt féljande

Bevochtiging/verblijf | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minuten parametrar:

Injectie gas/verblijf | 10,3"+/-0,5 Hg stijging | 360 +5/-0 minuten ‘ Specifikation ‘

omhulsel | 135°F p
Ventilatie Temperatur [10°F +/-10°F
120 24uur-72 wurmaximaal | [ fifuktighet [ 659% +/-15% | 103572 timmar
Verwijdering: Kammare
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol Vakuum 21"+/-1.0inHgA
van de instelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of - . " -
Jokale wetten en voorschiften. Befuktning/Uppehall 22,5"tum+/-1,0HgA | 60 +30/-0 minuter
Kenmsg‘e\(m_gaan gebruikers en/of patiénten in de_EU: Gasinjicering/Uppehll 103 tum+/-0,5Hg 36045/-0 minuter
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat, okning
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de Holjestemperatur 135
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd. -
Luftning
Slovens¢ina
Temperatur 120 24-72 tim max

Namenska uporaba:
Nastavki za pomoc pri Sivanju so namenjeni zasiti, oznacevanju in kot pomo¢ Kassering:

priiskanju Sivov.
Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov:

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,

ki potrebujejo medicinske posege.
Navodila za Uporabo
1. Ko dulcek odstranite iz podstavka, ga namestite na ustrezno povrino.
2. Konico ustreznega instrumenta vstavite v pomozni dulek in ga odstranite

iz podlage.
Dodatni pomozni duklu zasive
= Na konico ustrezneg ite dodatne pomozne dulcke.
Varnostni ukrep:

Pripomotek je namenjen samo enkratni uporabi. Ponovna uporaba pripomocka

lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali poskodbo naprave, karbi ogrozilo

paciente. Pripomocek j jen za uporabo s stikom v omej casu, kine

sme presegati 8 ur.

Navodila za sterilizacijo

1. Pripomocek vstavite v komplet ali pladenj za sterilizacijo

2. Pripomocek sterilizirajte po sterilizacijskem postopku z etilenoksidom v
skladu z naslednjimi parametri:

Kassera eller atervinn allménna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och
alla gallande lagar och forordningar.

Meddelande till anvéindare och/eller patienter inom EU:

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berdrd myndighet i medlemsstaten dar anvéndaren och/
eller patienten befinner sig.

Uso previsto:
| coprimorsi per porta aghi sono concepiti per proteggere, contrassegnare e
semplificare lndividuazione delle suture.
Gruppi di utenti/pazienti destinatari:
destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che
richiedono procedure mediche.
Istruzioni per 'uso
1. Dopo aver rimosso la pellicola protettiva dal caricatore, applicare ad una
superficie adatta.
2. Inserire la punta dello strumento idoneo nella guaina di identificazione per
suture e rimuovere dalla cartuccia.

Guaine di per suture

Parameter cikla ‘ Specifikacija ‘ Trajanje « Applicare le quaine di identificazione per suture supplementari sulla punta
Osnovni pogoji dello strumento idoneo.

[110°F +/-10F ‘ Questo dispositivo & I rutilzzo del dispositivo pu
Vlaznost ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35-72ur i i i qguasti del dispositivo che p
Komora Iesmm al paziente. Il dispositivo & destinato a una durata di contatto Ilmlta!a

iguale alle 8 ore.

Vakuum 21"+/-1,0inHgA Istruzioni di sterilizzazi

VlaZenje/cas mirovanja | 22,5"+/- 1,0 HgA 60 +30/-0 minut

Vbrizgavanje plina/cas

dvig103"+/-0,5Hg | 360 +5/-0 minut

1. Posizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione
2. Adottare il metodo di sterilizzazione a ossido di etilene e sterilizzare
attenendosi ai parametri sequenti:

mirovanja
Temperatura plasca 135°F Parametro del cido ‘ Specifica ‘ Durata
120 najvet 24-72 [ 10 +/-10°F [
idita 159 E
Odstranjevanie: Unidits | 65% +/-15% [ 1035 0re 720t
Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom Camera
ustanove ter vsemi zveznimi, drZavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni Vuoto 21"+/-1,0inHgA
ali predpisi. - " .
Obvestilo za uporabnike in/ali paciente: Umidificazione/Dwell | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minuti
Oresnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka, Iniezione gas/Dwell 10,3", aumento +/-0,5 Hg | 360 +5/-0 minuti
morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drzavi lanici bivanja copertura | 135°F
uporabnika in/ali pacientke. N
Aerazione

Avsedd anvandning: Temperatura 120°F 24 ore - 72 ore max
Suturhdllare dr avsedda att skydda, tagga och hitta suturer. Smaltimento:

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper:
Avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal p patienter som kréver medicinska
ingrepp.
Bruksanvisning
1. Efter avldggsning av baksidan frén patronen, apph(eva pé lamplig yta.
2. Forin spetsen for lampligt instrument in i och tabort

Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo
della struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali /o locali
applicabili.

Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell'Unione Europea:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere

patronen.
Extra suturstddtossa
« Applicera extra suturstodtossan over spetsen for [ampligt instrument.

lato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'utente e/o il paziente.



Parameter fiir

Uso pretendido: MaBangaben Dauer
Osinvuiluuosauxiliavesdesu\uvades('\nam—seapm(eger, identificar e ajudar Vakuum 20" +/-1.0inHgh
alocalizar suturas.
ili istos/grupos-alvo de p: it Spiilung/Verweilzeit 22,5"+/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten
Destina-se a ser utilizado p is de satide em pacientes que necessitem inspei " . )
de procedimentos médicos. Verweilzeit 10,3"+/-0,5inHg 360 +5/-0 Minuten
Instrugdes de Uso o
| ) : o 135°F
1. Apds remover a parte de trés do cartucho, aplique em qualquer superficie -
apropriada. Aeration
2. Insiraa ponta do instrumento apropriado na Funda Auxiliar para Sutura e Temperatur 120°F 245td. - 72 Std. max.
remova do cartucho.
Funda auxiliar para sutura extra Entsorgung:

« Aplique as fundas auxiliares para sutura sobre a ponta do instrumento
apropriado.

Precaucéo:
Este dispositivo apenas de ullhzagau tnica. A reutilizacao do d\SpﬂS\(IVO pode
resultar em i varias no mesmo,

ferimentos no paciente. 0 dispositivo destina-se a um contacto de dura(ao
limitada, inferior ou igual a 8 horas.

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Gerate gema8 Einrichtung-
sprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene geltenden
Gesetzen und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten,
miissen dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

Instrugdes de esterilizagao RER
1. Colocar o dispositivo num kit ou tabuleiro de esterilizacao LA
2. Utilizando o método de esterilizacao por dxido de etileno, esterilizar de ?iikigﬁﬁﬂgﬂﬁﬁ FARIP AFIOMIEB R (IS
acordo com os seguintes parametros: ﬁiiﬂﬁiF‘ |BE Eﬁigﬁr . e
RfEned | ; [ouragio ERTREAET BFNEE, ANHEELERA
PP RfEA.
ERRA
Temperatura [10°F +/-10F [ L AERE FERAE, WEEREYRE L,
52> g % A "
Humidade [ e%+/-15% [035h720 2. gﬁﬁﬁ%%ﬁﬂ'ﬂ*w?é)\tén?%ﬁﬂm*, AEMF&S
Gamara &R A MBI
Vicuo 21"+/-1,0inHgA éﬁ%ﬁﬁ% BB R A & A8 AR
idificaga 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minut il N N N Lo s
10k OO | s iR xR, BRI A S R, SR
" VR S che e A
Injegéo de gs/retenao 10,3 subida de 60 +30/-0 minutos *u/—ﬁiégmﬁa“@: M BEERGE. REEATHR
+-05Hg BYREARETI8), NFRET 8 /o
Temperatura da camisa | . coc B@WE
de vapor L g EEME — B R RE R
heraghn 2. RO TS MBI AR £ (T R E
Temperatura 120F 24h—72hnomax. RHSH [ [ sagesim
Descarte: b
Elimine ou recicle os dispositivos cidrgicos gerais, de acordo com o protocolo BE ‘ T10°F +/-10°% ‘
do & com todas as leis federais, estaduais, R ‘ 65% +/-15% ‘ 10.35 /)64 - 72 /)8
regionais e/ou locais aplicaveis. B
Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE: P " -
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relaao ao dispositivo deve ser | —— 20"+/-1.0inHgh
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em DOE/3ER 22.5"+/-1.0HgA 60+30/-0 5350
que o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos. SR 1037+/-05Hg £7 | 360 +5/-0 5
ShERE 135°F
Verwendlmgs'lwe‘ EE
Suture Aid Booties sind zum Schiitzen, Kennzeichnen und Auffinden von = " —
Nahen vorgeschen. mE [0t [ i< 240,95 - 72 089
i von : =
e e ectpesonal b Fatenten e BB WA E BB, . A S5
X £
Gebrauchsanweisung é%kgj/@u o @ﬂ*ﬂ e
1. Unterlage von der Patrone abziehen, auf einer geeigneten Oberfléche B 5 B A B'Jﬁﬂfm§$1‘f- IR & SIS AR A
applizieren. = B
2. Die Spitze des in die Nahthilfe einstechen und A/ B EFHER R EREE S5
aus der Patrone ziehen.
Extra nahthilfe Indication:

« Extra Nahthilfe auf der Spitze des betreffenden Instruments applizieren.
Vorsicht:

Les embouts de protection de pince sont congus pour protéger, identifier et
localiser les sutures.

Dieses Gerat kann nur einmal verwendet werden. Die g d

Geréits kann zu Infekti ionen und/oder fiihren,

was dem Patienten schaden kann.Gerét ist fiir den zeitlich begrenzten Kontakt

mit einer Dauer von maximal 8 Stunden vorgesehen.

Anweisungen fiir die Sterilisation

1. Legen Sie das Produkt in ein Kit oder Sterilisationshehélter

2. Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren, sterilisieren Sie gemaR der
folgenden Parameter:

Groupes cibl prévus:

Gon(u pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients

nécessitant des procédures médicales.

Mode d'emploi

1. Aprés avoir retiré le support papier de la cartouche, appliquer sur toute
surface appropriée.

2. Insérer la pointe de Iinstrument approprié dans Iaide protectrice d‘applica-

tion et rewerdela (avtcu(he

Aides de sutures
Parameter fiir MaBangaben Dauer « Placeres aides protectrices supplémentaires sur la pointe de linstrument
approprié.
Pr Précaution:
Temperatur ‘ 110°F +/-10°F ‘ Fe dixposilifexté usage unique. La ré{lt\lisali(rm du dispositif peut donner I‘ieu
aune infect et/ou a une défaill deced , ce qui
Luftfeuchtigkeit ‘ 65% +/-15% ‘ 1035 5td. - 72 td. pourrait entrainer des préjudices aux patients. Cet instrument est congu pour
itioni étre utilisé pour des contacts de durée limitée, inférieure ou égale a 8 heures.



Instructions de stérilisation
1. Placezle dispositif dans un kit ou un plateau de stérilisation
2. Stérilisez avec de l'oxyde déthylene, en respectant les parametres suivants :

Sihtotstarbeline kasutus
Abivahendid Suture Aid Bootie on ette nahtud haavaniitide kaitsmiseks,
mirgistamiseks ja leidmise holbustamiseks.

Caractéristiques

Ettenahtud tervishoiutddtajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide

1. Pérast tagakiilje eemaldamist kasseti kiiljest kandke asjakohasele pinnale.
2. Sisestage asjakohase instrumendi ots abivahendisse Suture Aid Bootie ja

«Paigaldage abivahendid Extra Aid Bootie asjakohase instrumendi otsale.

10,3"po+/-0,5Hg

Injecteur de gaz/Durée 360 +5/-0 minutes

Température de la gaine | 135°F

Paramétre de cycle Durée
peal
Kasutusjuhised
[ 10°F +/-10%F
Humidité [ 653%+/-15% [ 1035h-720 cemaldage kasstist,
Chambre Extra Suture Aid Bootie
Unité sous vide 21"po +/-1,0inHgA
Durés 22,5"po+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minutes

See instrument on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Seadme

ine voib pohjustadai jalvoi 0
‘mis vib kahjustada patsienti. Seade on ette nahtud piiratud kestusega
kukkupuuieks (kuni 8 tundi).

is juhised
Aération 1. Asetage instrument voi
120F 24h-72hmax. 2. Steriliseerige etiileenoksiidil pohinevat meetodit kasutades vastavalt
Jargmistele parameetritele:
Elimination:
Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général Tsiikdi ‘ ‘ Kestus
au protocole de |'établi ettoutes lois et ré ions fédérales, i i
étatiques, régionales et/ou locales. o "
Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union é B ‘ IOF +- 10°F ‘
tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant Niiskus ‘ 65% +/-15% ‘ 1035-72h
eta l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le Kamber
patent estétabl Vaakum 21"+/-1,0inHgA

NpenasHauenme:
i 3a Xupypi wwes canp 3a3auwmra,

MapKupae 1 NoANoMaraHe Ha NIOKAAM3IPAHETO Ha KOHUWTe.

LieneBu noTpeGuTen/eneBi rpynu naunenTH:

NpeatasHaueHo 3a ynoTpe6a oT MeAMLMHCKY CeLanUCT NPH NaUeHTH, 33

KOWTO Ce Hanarat MeALMHCKH NpoLieaypu.

WncTpykumn 3a ynotpe6a:

1. (e OTCTpaHABAHe Ha MIOANOXKaTa OT NaTPOHa NIpUAOXETe KbM
MI0/XOAALLIA NOBBPXHOCT.

2. Tocrasete BbPXa Ha NOAXOAALL UHCTPYMEHT B HaKpﬂVIHVIKa 3a
XUpYPriyecky Wwee 1 U3BajeTe 0T Kacetara.

n o

wes
« pUnoXeTe JOMbAHUTENHATE HAKDAIHMLM 32 XUPYPTUYECKM LIEB KbM
BBDXa Ha NOLXOAALL MHCTPYMEHT.
Npennazuu mepku:
ToBa u3gjene e camo 3a eHOKpaTHa ynotpe6a. oTopHara ynotpeba Ha
YCTPOIICTBOTO MOXe Aa A0BeAE 0 MHEKLWA/3aMbPCABAHE /WK NOBPeaa
B YCTPOIACTBOTO, KOATO MOXe 1 0Be/ie 0 BPE/a 32 nauyeHTa. YCTpoiicTBoTo

Niisutus / hoidmine 22,5"+/-1.,0HgA 60 +30/-0 minutit

Gaasi siistimine /

10,3"+/-0,5 Hg tous 360 +5/-0 minutit

hoidmine

Umbrise 135°F

Ohustus

Temperatuur 120°F 24-72h (maks.)

Kasutuselt korvaldamine:

Korvaldage voi taastoddelge ildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/voi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.

Teatis ELi kasutajatele ja/voi patsientidele:

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse likmestiigi padevale asutusele.

Kayttotarkoitus:
Suture Aid Bootie

yynyt on tarkoitettu ompeleids

enp 3a orpi T Ha KOHTaKTa, No-Manka merkitsemiseen ja sijainnin maaritykseen.
WK paBHa Ha 8 vaca. i £} i yhmat:
WHcTpykumm 3a crepunusnpane Tarkoitettu kayttoon laa
1. TocTaseTe U3enueTo B KOMNAEKT UNV TaBa 3a CTEPUNM3MPaHE. toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.
2. M3non3Baiite MeTOZ Ha CTepUNI3UpaHe C eTWieH OKCHA 1 cTepunisupaiite  Kayttdohjeet:
CbIMIACHO CleIHMTe NapameTpu: 1. Poista tyynyst tausta ja kiinnita se sopivalle pinnalle.
2. Aseta sopivan i in karki Suture Aid Booti yyn ja poista
MapameTbp Ha UMKBA ‘ G ‘ i i tyynyst.
TOBKa Suture Aid Bootie
Temneparypa ‘ 110°F +/-10°F . Asefa Suture Aid Booi karkiin.
Braxsoct ‘ 65% +/-15% ‘ 1035vaca~7242@ | |aite on ker Laitteen 6 voi aiheuttaa infektion,
Kamepa kontaminaation ja/tai laitteen vikaantumisen, mik voi johtaa potilasva-
Bagym 2" +/-10inHgh hlnkoon‘ Laltevqn tarkoitettu lyhytkestoiseen, enintéan 8 tuntia kestavaan
Ounancinsase/ 225"+/-10HghA 60+30-Omuyry | Sterilointiohjeet
3apbpxate 1. Aseta laite tai
Wnxekupane Haras/ | 10,3"+/-0,5Hg 2. Jos laite steriloidaan eteenioksidilla, on kéytettéva seuraavia parametreja:
" . 360 +5/-0 MuHyTH
3aibpKaHe noBuLLeHie p—
Jakson parametr ‘ Tekninen tieto ‘ Kesto
Temneparypa B o P
135°F
obBuBKaTa
Nepaunn Limpdtila [B°CH/-5%C [
Temneparypa 120°F 24vaca—72vaca wac, || O ‘ 65% +/- 15% ‘ 1035h-72
Kammio
WsxBvpname: ; y Tyhii 21" InHgA +/- 1,0 InHigh
WsxgbpnsiTe Wk pewKnMpaiie 0611 XMPYpridecki yCTpoiicTea Cbracko
NIPOTOKONA Ha 1e4e6HOTO 3aBEAEHHE M BCHUKU IPUOKIMY Geepanti, 22,5"HgA +/-1,0HgA | 60+30/-0 minuuti

luamm PErvOHaNHY W/WAN MeCTHU 3aKOHH 1 pa3nopentu.

3a wnnm BEC
BCeKM €[IMH CePHO3eH UHUWACHT, Bb3HHKHAN BBB BPb3KA CYCTPOICTBOTO,
TpA6Ba A2 ce l0KNa/Ba Ha NPOU3BOAUTENA U Ha COTBETHIA OpFaH Ha
[IbIKaBaTa YieHKa 10 MeCTOXWBEEHE Ha NOTPEBHTENA 1/uik NalieHTa.

Kaasun injektointi / 10,3"Hg, +/- 0,5 Hg:n

360 + 5/~0 minuuttia

Suojuksen lampdtila 57°C
limaus
Lampbtila 49°C enintdan 24-72h




Havittdminen:

Havita tai kierrta yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantojen sekd
maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kdyttéjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjen:
Kapice za Sivanje namijenjene su za zastitu, oznacavanje i pomoc pri pronalasku
savova.
Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata:
namenjeno za upotrebu od strane strucnih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.
Upute za uporabu:
1. Nakon uklanjanja iz spremnika, primijeniti na odgovarajucu povrSinu.
2. Umetnite vrh odgovarajuce instrumenta u kapicu za Sivanje i uklonite ju
iz spremnika.

Dodatna kapica za Sivanje:

« Stavite dodatnu kapicu za Sivanje na vrh odgovarajuceg instrumenta.
Mjere predostroznosti:
Ovaj je uredaj samo za jednokratnu uporabu. Ponovna upotreba uredaja moze
da dovede do infekcije/kontaminacije i/ili kvara uredaja, a to moze da povredi
pacijenta. Uredaj je namijenjen za ograniceni kontakt, 8 sati ili manje.
Upute za sterilizaciju
1. Postavite uredaj na stalak ili na pladanj za sterilizaciju.

Cil é Specifikicio IdGtartam
Nedvesités/Idtartam | 22,5"+/-1.0 HgA 60 +30/-0 perc
Gazbefivas/Iddtartam 103 +/',0'5 g 360 +5/-0 perc
emelkedés
Kopeny hd 135°F
120°F 24 6ra—72 bra max.
Artalmatlanit:

Az dltalanos sebészeti eszkozok drtalmatlanitasat illetve Gjrahasznositésat az
intézményi protokolloknak és minden vonatkozo szovetségi, allami, regionlis
es/vagy helyl jogszabalynak és szabalyuzasnak megfelelden végezze.

azEU-s aciensek szamara:
Az eszkdzzel kapcsolatban tortént barmely silyos esetet jelenteni kell a
gyartonak és a felhasznalo, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag
illetékes hatdsaganak.

tuviy k.
Paski
Chirurginiy instrumenty antgaliai skirti apsaugoti, pazymeti ir padéti surasti
sidlus.

/ pacienty til
skirta naudoti sveikatos priezitros profesionaly paaenlams kuriems batinos
medicinos procediiros.

2. Sterilizirajte uredaj prema sljedecim
1. Nuéme kasetés pagrinda, uzdékite ant tinkamo pavirsiaus.
Parametri ciklusa ‘ ‘ Trajanje 2. Jstatykite reikiamo instrumento galiuka j antgalj ir iStraukite i kasetés.
- . S Y
P Papi
" ‘ BCa5% ‘ - Uzdekite paApi\dumAusantgaliusamve\kiamq instrumenty galy.
Vlaznost ‘ 65% +/-15% ‘ 1035h-72h Sis prietaisas yra vienkartinis. Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima
Komora infekeija / uztersimas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali biti suzalotas
pacientas. Prietaisas skirtas ribotos trukmés salyciui iki 8 valandy.

Vakuum 21"+/-1,0InHgA iTivavimo i i

OvlaZivanje / Zadrzavanje | 22.5"+/-1.0 HgA 60 + 30/-0 minuta 1. |dékite prietaisa j rinkinj arba sterilizavimo dékla.

Ubrizgavanje plina / B i 2. Naudodami sterilizavimo etileno oksidu biida, sterilizuokite pagal toliau

Zadriivanjtje P 10,3"+/-0,5 Hg porast | 360 + 5/-0 minuta nurodytus parametrus:

navlake | 57°C Cikl ‘ ‘ Trukmé
19 24072 hmal. i [10°F +/-10°F [
Odlaganje: Drégnis [ 65% +/-15% [1035h-72h
Odlozite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima ustanove Kamera
isvim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima Vakuumas 21"+/-1.0inHgA
i propisima. PR T "
Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Unije: Drékinimas / Slaikymas | 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 min
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem Dujy jpurskimas / 10,3"+/-0,5 Hg 360450
vregulatorom telu zemlje canice i je korisnik il pacijent rezident. iSaikymas ji +3-0min
Magyar Apvalkalo temperatira | 135 F

Alkalmazasi teriilet: Reracija
Avarratjeldlok a varratok védelmére és jeldlésére, valamint konnyebb -
megtaldlasira szolgalnak. 120 24h-72h (maks.)
Fell\asznalm/pa:lens célesoportok:

ISmetimas:

altali, orvosi igényl paci
valo alkalmazsra.
Haszndlati dtmutato:
1. Atartd hatlapjanak eltavolitasat kovetden helyezze fel a megfeleld feliiletre.
2. lllessze a megfeleld eszkoz hegyét a varratjelolbe, és vegye azt ki a tartdbol.
Extra varratjeldld
« Helyezze az extra varratjeloldket a megfelel eszkozok hegyére.

Ovintézkedések:
Ezaz eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkoz tobbszori

ilésa fertdzést vagy Gdést, illetve az eszkoz iba:
eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet. Az eszkz korldtozott
iddtartama érintkezésre alkalmas, legfeljebb 8 dran keresztill.
Sterilizalasra vonatkozo utasitasok
1. Helyezze az eszkdzt sterilizdlo készletbe vagy talcara.
2. Alkalmazzon etilén-oxidos sterilizaldsi modszert, és az alabbi paramétere-

knek megfelelgen folytassa le a sterilizilast:

inius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos
protokol ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius
istatymus bei reglamentus.

Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams ES:

Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui
ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

anas materiala satversanas uzgali ir paredzéti kirurgiskas Susanas
materialu aizsardzibai, iezimésanai un atrasanas atvieglosanai.

Paredzétas lietotaja/pacientu mérkgrupas:

veselibas apripes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas procediras.

Lietosanas noradijumi:
1. Peckartridza

[ ¢ [ specifikacio [ 1détartam
6 [ 10 +/-10%F [
Paratartalom | 65% +/-15% [1035-726r0

Kamra

as dajas novietojiet uz piemérotas
virsmas.
2. levietojiet piemérota instrumenta galus kirurgiska Sisanas materiala
satversanas uzgalos un iznemiet tos no ietvara.
Kirurgiska Susanas materiala satversanas papildu uzgali
« Uzlieciet kirurdiska S03anas materiala satversanas papildu uzgalus uz
piemeérota instrumenta galiem.

Vékuum

Vakuum 21”+/-1,0
abszolit higanyhiivelyk

pasakumi:
Soi |erm nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartota lietoana var izraisit infek-

)] un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitgjumu pacientam.
Ier\(e ir paredzéta ierobezotam kontakta laikam, kas neparsniedz 8 stundas.



Sterilizacijas noradijumi

1. levietojiet ierici komplekta vai sterilizacijas paplaté.

2. |zmantojot etiléna oksida sterilizacijas metodi, sterilizéjiet saskana ar
Sadiem parametriem:

2. Whozy¢ koricéwke odpowiedniego przyrzadu do podkfadki Suture Aid Bootie
iwyjacz wktadu.
Dodatkowa podkfadka Suture Aid Bootie:
. Naiozyc odpowiednia podkfadke Suture Aid Bootie na koricéwke

A 5 Py P'l‘/’lid"
Cikla raditajs ‘ a ‘ ligums $rodki é
ieks 13 Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
- ‘ 110°F +/-10°F urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekdji, zanieczyszczenia i/lub awarii
- urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta. Czas trwania kontak-

Mitrums ‘ 65% +/-15% ‘ 1035h-72h tuwyrobu z pajentem jest ograniczony — wynosi maksymalnie 8 godzin.

Kamera Instrukje sterylizacji

Vakuums 21"+/-10inHgA 1 Umlex‘ﬂ( przryvzqdbwzexlawm Iubla(ysleryllza(ﬂne}. » »

2. Sterylizowac tlenkiem etylenu zgodnie z nastepujacymi parametrami:
Laiks 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 miniites

Gazes iesmidzinasana | 10.3"+/-0.5 Hg 360.+5/-0 minites Parametricykly ‘ ‘ Czas trwania

/ Laiks inaj i Warunki wstepne

Apialka | 135 Tem [BC+-5¢

Reracija Wilgotnos¢ [ 659% +/-15% [ 1035-72godz.

i [ 1208 24h-72h Maks. Komora
Utilizacija: Proznia 533,4+/-25,4 mmHgA
Visparigas kirurdiskas ierices nododiet likvidésanai vai parstradei albllstosl Nasycenie parq wodna/ 20,5"+/-1,0Hgh 60-+30/-0min
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemé utrzymanie " !
federala, stata, regionala un/vai vietéja limeni. Wstrzykniecie gazu/ i
Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem ES: utrzymanie 10.3"+/-0,5 Hg, warost | 360 +5/-0 min
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un T "
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir redistréts. emperatura plaszcza 57C
wodnego
Napowietrzanie

Tiltenkt bruk: powjetraant
Suturhylser er ment & beskytte, identifisere og hjelpe & markere suturer. Temperatura 49¢ 24godz. 72 godz.
Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe: maks.
Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep. Utylizadja:

Instruksjoner for bruk:

1. Pafor pa riktig overflate etter at den er fiernet fra kassetten.

2. Sett spissen pa det aktuelle instrument inn i suturhylsen og fiem fra
kassetten.

Ekstra suturhylse:

« Pafor den ekstra suturhylsen p spissen av det aktuelle instrumentet.

Forholdsregler:

Denne enheten er bare for engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fore

til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan gi

pasientskade. Enheten er beregnet for kontakt med begrenset varighet, mindre

enn eller lik 8 timer.

Steriliseringsinstruksjoner

1. Legg enheten i et sett eller pé et steriliseringsbrett.

2. Ved etylenoksidsterilisering ma du sterilisere i henhold til folgende
parametere:

Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyklingu
zgodnie z protokotem placowki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi
przepisami.

Informaja dla uzytkownikéw i/lub pacjentow na terenie UE:

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
zgtaszac producentowi oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Suporturile pentru acele de sutura sunt destinate pentru protejarea, etichetarea
silocalizarea suturilor.

Grupurile de utilizatori/pacientiti
destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii
care trebuie supusi procedurilor medicale.

— - tiuni de utilizare:
‘ ‘ varighet 1. Dupa eliminarea suportului din cartus, aplicati pe o suprafata adecvata
2. Introduceti varful instrumentului adecvat in Suporturile pentru acele de
Temperatur ‘ BC=5C ‘ suturd si eliminati din zavl}]; )
- Suport pentru ac de sutura suplimentar
Fuktighet ‘ 65%+15% ‘ 10,3572 timer « Aplicati Suporturile pentru acele de sutura suplimentare peste varful
Kammer instrumentul adecvat.
" - Masuri de precautie:
+
Vaku}um - 2171,0inkgh Acest dispozitiv es(e de unica folosint. Reutilizarea dlspozmvulm arputea duce
Fukting/oppholdstid | 22.5"+1,0 HgA 60+30/-0minutter | fa infectii si/sau defectiunea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza
Gassinnsproyting/ " . . ranirea pauentu\ui, Dispozitivul este conceput pentru un contact cu durata
oppholdstid 103”05 Hgokning | 360 +5/-Ominutter | imitats, mai mic sau egals cu 8 ore.
Instructiuni de sterilizare
- 57035 F) 1. Puneti dispozitivul intr-un kit sau o tava de sterilizare.
Lufting 2. Folosind metoda de sterilizare cu oxid de etilend, sterilizati in conformitate
Temperatur 49C120F 24-72 timer maks Cuurmatorii parametri:
Avhending: Parametrul ciclulu Durata
Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til i iti
i I
protokoll og a\‘\e gjeldende foderale, delstatlige, regi g/ lokale i 10grade F+/-10
lover og forskrifter. Temperatura radeF
Merknad for brukere og/eller pasienter i EU: g
Alle alvorlige hendelser som har oppstétt i forbindelse med denne enheten, skal | Umiditate 65% +/-15% 10,35 ore-72 ore
rapporteres til og myndighet i der | camera
brukeren og/eller pasienten er opprettet. Vacuum 27 +/-1,0inHgh
Umidificare/Stationare | 22,5"+/-1,0 HgA 60 + 30/-0 minute
Przeznaczenie: "
Podkladki na materialy szewne Suture Aid Bootie s3 przeznaczone do zabezpiec- | Infectrea gazelor/ Urestere 103"+~ 360 +5/-0 minutes
Zania, oznaczania i antwmma Iokallzaql szwow Stationare 0.5Hg
I3 icy / grupy docell Temperatura invelisului | 135 grade
produkt przeznaczony du stosowania przez pracownikw opieki zdrowotnej u Rerare
pacjentéw wymagajacych procedur
Instrukgja uzytkowania: 120F 24 ore - 72 ore max

1. Po zdjeciu ostony z wkfadu zastosowac na odpowiedniej powierzchni.




Eliminare: e i
Parameter cyklu Specifikicie Trvanie

Eliminati ca degeu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform — K - ‘ B ‘

protocolului unitétii si tuturor legilor si regulamentelor federale, statale, Predbeiné podmienky

regionale si/sau locale aplicabile. Teplota ‘ 43°C+/-5°C ‘

Nntlfua_re pentru utvlllzgtorn?l/svau pgaen},l din UE{ Vihkost ‘ 65% +/- 15% ‘ 1035h-72h

Orice incident grav apérut in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat la ——

productor sila autoritatea competent din Statul membrun care este stabilit | Vakuovd

utilizatorul si/sau pacientul. komora 21"+/-1,0inHgA

HasHavenue: Vstrekovanie plynu/ ) " .

Konnaukit An Xupypri4eckIX UHCTPYMEHTOB NpeAHasHadeHs! AnA AT, | komora narast10.3°/-05Hg | 360 +5/-0min
apKupoB e @U WBOB.

MapKUPOBKY 1 MACKTUMKALM L Teplota plécta 57

A npoueayp s

MeAMLMHCKUMNA PAGOTHUKaMI. Teplota 49°C max. 24h—72h

MHCTpYKWAM N0 npumMeHeHmio:

1. CHUMUTE 3aLL4MTHOE NOKPbITUE C KAPTPUKA, Pa3MeCTHTE KapTPUIK Ha Likvidacia:

NOAX0AALLelt NOBEPXHOCTH.
2. BctaBbTe KOHUMK HYXHOTO MHCTPYMEHTa B KOANuoK 1 U3BAEKNTe ero
U3 KapTpUKa.

Zakladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a vietkych platnych federélnych, Statnych, regionalnych alebo
miestnych zékunov a predpisov

KOANauKM AN XMpYp!
« HajieHbTe KONNauKi Ha KOHYMKI HYKHOTO MHCTPYMEHTa.
Mepbi npeocTopoxHoCTH:
[laHHoe u3zienvie ABNAETCA 01HOPa30BbIM. [0BTOPHOE MCONb30BaHIe
W3NS MOXKET PUBECTY K MHOULMPOBaHHIO/3apaXeHytio /Wi nonoMKe
W3/1enus, B Pe3ynTate KOTOOit 310POBbIO NALMEHTa MOXET BbiTb MPUUMHeH
BPez. YCTPOVICTBO NPE/iHa3HAYEHO ANA KDATKOBDEMEHHOTO KOHTAKTa,
He Gonee 8 vacos.
MHCTpyKuuM Mo cTepunu3atun
1. TMomectute u3aenite B 60KC WK NOTOK ANA CTEPAM3ALMA.
2. MpoBepuTe CTepUAM3ALYI0 OKCUTIOM STUAIEHa B COOTBETCTBN
0 CleyioLIUMI NapaMeTpamk:

pre a/alebo pacientov v EU:
Akékolvek vézne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s pomdckou, treba hlasit
vyrobcovi a kompetentnym tradom clenského Stétu EU, v ktorom sa pouzivatel
a/alebo pacient nachadzaj.

Namena:

Namena pomocnih poklopaca za Savove jeste da zastite i oznace Savove i
olaksaju njihovo lociranje.

Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata:

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima
suneophodne medicinske procedure.

Uputstvo za upotrebu:

Napamerp uukna ‘ Yenosusa ‘ DlnuTenbHocTh 1. Nakon uklanjanja podloge sa uloska, postavite na odgovarajucu povrsinu.
2. Umetnite vrh odgovarajuceg instrumenta u pomocne poklopce za Savove
iuklonite iz uloska.
Temnepatypa ‘ B+5°C Dodatni poklopci za Savove
BRaxHoCTb ‘ 65+15% ‘ 10,35-72u. « Primenite dodatne poklopce za Savove preko vrha odgovarajuceg
Kamepa Mere .
Baxyy 21"£1,0 proiim pr. cT. Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna
NaBneHua upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar uredaja,
YenaxHeHue/ 22,5"1,0 pioiim pr. cr. $to moze dovesti do povrede pacijenta. Sredstvo je namenjeno ogranicenom
BbiepKK abconorvoro gasenna | 60 500N kontaktu u trajanju od najuise 8 sati.
v 0y Uputstvo za i
Mopaua rasa/sbinepxka f(f"s“"“*_‘”e Ha i, 360 +5/-0 MiH. 1. Stavite medicinsko sredstvo u kasetu ili tacnu za sterilizaciju.
+0,> Aioiima pr. C1. 2. Koristeci etilen-oksid, obavite sterilizaciju primenom sledecih parametara:
Temneparypa oborpesa | 57°C
Parametar ciklusa ‘ Specifikacija ‘ Trajanje
Aspauma Preduslosi
o W72, (e bonee) || oo
[3°CH-5C [
Yrunusauun: Viaznost | 65% +/-15% [ 1035 sti - 7252t
YTUnM3aUMio 1 NepepacoTky CraHAapTHBIX XMPYPri4ECKAX UHCTPYMEHTOB
HE6X0AUMO NPOBOAUTH B COOTBETCTBIM C Byup Komora
NpaBuIami, a Takxe B COOTBETCTBIM CO BCEMM MPUMEHIMbIMU NOKNIbHBIMM, Vakuum 21"+/-1,0inHgA
u W 3aKoHaMU. ; - " "
ana h K Ovlazivanje / mirovanje | 22,5"+/-1,0 HgA 60 + 30/-0 minuta
p - N - p "
060 BCeX CePbe3HbIX NPONCLLIECTBIAX, CBA3AHHbIX C AQHHbIM H3AeMMEM, Ubrizgavanje gasa/ | povecanjeHgza103”™ | 3¢y 0/ 0o
coobuats aTakxe mirovanje +-05
YONHOMOUEHHOTO OPraKa PervoHa, B KOTOPOM HaXOANTCA w kosuljice | 57°C
WAV NAUUeHT. -
Aeracija
Slovensky
Temperatura 49°C 24 sata— 72 sata maks.
Uréené pouii
Pomacky Suture Aid Booties st urcené na ochranu, oznacovanie a pomoc pri Odlaganje u otpad:
hladani vov. Odlozite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove
Uréand cialoud ckunt ——

skupiny
Pomacka je urcend na pouZitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je
potrebné vykonat zdravotnicke zakroky.
Navod na pou
1. Po odstraneni zadnej strany z kazety naneste na vhodny povrch.
2. Vlozte Spicku prislusného nastroja do pomacky Suture Aid Bootie a vyberte
juzkazety.

Pomécky Extra Suture Aid Bootie:

« Nasadte pomdcku Extra Aid Bootie na picku prislusného nastroja.
Opatrenia:
Pomacka je urcend len na jedno poutitie. Opétovné pouitie pomdcky by
mohlo viest k infekcii/kontaminécii a/alebo zlyhaniu pomacky a ndslednej
ujme na zdravi pacienta. Doba kontaktu s pomdckou je obmedzend — 8 hodin
alebo kratSie.
Pokyny na sterilizaciu
1. Pomdcku umiestnite do stipravy na néstroje alebo sterilizacného podnosu.
2. Aksasterilizuje etylénoxidom, pri sterilizacii pouzite nasledujtice parametre:

i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i

propisima.

Obavestenje za korisni jjente u EU:

Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i

nadleznom organu drzave lanice u kojoj je ik/pacijent zbrinut.
Tiirkce

Kullanim amaa:

Siitiir Yardim Eleman; siitiirleri korumak, etiketlemek ve yerlerini bulmaya
yardimar olmak icin tasarlanmistir.

Hedef Kullania/Hasta Grupla
Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak
lizere tasarlanmigtir.

Kullanim talimatlan:

1. Koruyucuyu kartustan gikardiktan sonra uygun yiizeye uygulayin.

2. Uygun alet ucunu Siitiir Yardim Elemanina yerlestirin ve kartugtan gikarin.
Ekstra Siitiir Yardim Elemani:




= Uygun alet ucuna Ekstra Siitiir Yardim Eleman takin.

Onlemler:
Bu cihaz yalnizca tek

Cihazin yeniden

kontaminasyona ve/veya cihazin bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar
bilir. Cihaz, sinirli temas siiresi (8 saat veya daha az)

n tasarlanmigtir.

Sterilizasyon Talimatlan RxONLY
1. Cihazi bir ite ya da sterilizasyon tepsisine yerlestirin. e Medial deice G el s s descosiety
i it sterili ini didaki e Producto saniario orontheor
2 Etl!enOkslts(enllzasyunyantemlnlkullanaraka§ag|daklparametve\ev § lapoegctoyki poiov o Pmmm Slgmmwmm estedispositvo
dogrultusunda sterilize edin: s Zdravotnicky prostiedek solo se puede vender a través de un médico o
da. Medicnsk udstyr siguiendo as istruccones deun médico
P— - " = 2 EAE o Mooyt Hopoonnbi pobsoenre
Dongii P ‘ Teknik Ozellik ‘Sure ol Medisch hulpmiddel nly'muwxmn(nmnwévnnndmpnn
| ' mmmvumw
on s Medicntekaisk rodukt Pndle!zdenlm(huknnuuihmlhyl
it tento it prodén pouze éafi nebo na jeho
2 t Dispaitvo médico objednivku
Sicaklik ‘43(” 5 G Neduinpoduit da- Forsiti: folge amerikansklovgvning mi dette
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