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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 s 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. Do not use product if
product is damaged or particulate is found in sterile packaging.
Disposal:
Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable
federal, state, regional, and/or local laws and regulations.
Notice to Users and/or Patients in EU:
Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

Uso previsto:
Los cojines de soporte para material de sutura se han disefiado para proteger,
etiquetar y ubicar el material de sutura.
Usuarios previ pos de pacientes
Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran proced-
imientos médicos.
Instrucciones de uso
1. Después de quitar el refuerzo del cartucho, aplicar a cualquier superficie
apropiada.
2. Introducir la punta del instrumento apropiado en el protector de ayuda para
suturas y retirar del cartucho.
Protectores de ayuda para suturas extra
« Aplicar protectores de ayuda pare suturas extra sobre la punta del instrumen-
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Ucel pouiti
Utésnéni Pomoci a Kojenecké Boticky jsou urceny k ochrané , Stitek a pomiize
vyhledat.
Cilové skupiny uzivatelii/pacientii:
Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacientti vyzadujicich pfislusné
|ékarské procedury.
Navod k pouziti

1. Po vyjmuti podpory z kazety pouzijte na jakykoliv vhodny povrch.

2. Vlozte $picku vhodného nastroje do pomocné ici boticky a vyjméte z kazety.
Pomocna ici boticka extra

« Pomocnou Sici boticku extra pouzijte na Spicku vhodného néstroje.
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 uréen k omezené
trvani, méné nez nebo rovnajici se 8 hodin. NepouZivej dukt, pokud je
poskozeny nebo pokud se ve sterilnim baleni nachazeji i

pracovisti

bo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na
i bo mistni predpisy

lu aviechny i a stavu, regiondini

podlep
apozadavky.
Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU:

\Vsechny zavazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostfedkem, musi byt haseny vyrobci a prislusnému dfadu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Bregnet brug:
Suturstatte Booties er beregnet til at beskytte , marke og finde suturer.
Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter:
Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for
medicinske procedurer.
Brugsanvisning

1. Fjern forst bagsiden fra kassetten, placer den derpd pé en passende

overflade.
2. Saetspidsen af instrumentet ind i Sutur Aid Bootie og fiern den fra kassetten.

pé enheden, hilket kan medfore

to apropiado. Til beskyttelse af sutur
Precaucié = Anvend den ekstra Suture Aid Bootie pa spidsen af et passende instrument.
Este dlsposmvn es de un solo uso. La reutilizacion del dispositivo podria dar como Upozornéni:
infeccion, la inacién o el fallo dE| dispositvo, lo que podria Dette udstyr er kun beregnet il engangsbrug. Genbrug af enheden kan medfore
ocasionar dafios al paciente. El dispositivo se ha d de og/eller ionssvi

contacto limitada, inferior o igual a 8 horas. No utilice el pmdu(lo si estd danado o si
presenta particulas en el interior de un embalaje

Desechar:

Desechar o reciclar los dispositivos quirtrgicos 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 relacién al dispositivo debe

patientskade. Udstyret er beregnet til begraenset kontaktvarighed, mindre end
eller svarende til 8 timer. Produktet mé ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller
der findes partikler i den sterile emballage.

Bortskaffelse:

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

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:

notificarse al fabricante y a la autoridad comp: del Estado miembi
que se encuentre el usuario o el paciente.

EAAnvika

Evéedetypévn xprion:
01 Siatager moBoiBnong pappdtwy mpoopilovtat yia Ty mpootacia, Ty
EMOTIaVON KL TOV EVIOMIONO pappdTay.
0padec xpnoTav yia Toug omoioug mpoopiletay aoBeviv:
Npoopietat yta xprjon amé enayyehpatieq vyeiag oe aoBeveic yia Toug omoioug
anarouvTat (aTpikég Sladikaoiec.
08nyteo Xpnono
1. Agob agaipéoete T emévduon and To Yustyyto, ToMoBETHOTE T0 0
omotadrmote evbedetypévn empaveta.
2. Ewoayayete v akpn tou evdedetypévou epyakeiov ato BonBntiko Kahuppa
Pappdrwv Kat e§ayayeté To amd To guoiyyio.
MpoaBeto Bonbntiko Kahuppa Pappatwv
« TomoBetrote To mpooBeto BondnTikd kahupjia mdve and To dkpo Tov
Tipoopl{devou yia xprion epyaheiov.

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.
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Nederland

Beoogd gebruik:

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

Beooqd il

g
bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
procedures verei
(Gebruiksaanwijzing
1. Verwijder eerst de achterkant van de behuizing, plaats het daarna op een
geschikt opperviak.
2. Steek het uiteinde van het geschikte instrument in de Suture Aid Bootie en
verwijder het uit de behuizing.
Extra hechtingsbeschermers
« Plaats extra Aid Booties over het uiteinde van het geschikte instrument.
Voorzorgsmaatregel:

Ditinstrument
bruiken k

bedoeld voor k. Het apparaat opnieuw

leiden tot infecti g en/of een fout in heiapparaat, wat kan

« Applicera extra suturstodtossan over spetsen for lampligt instrument.

Varning:

Enheten ar avsedd endast for engangsbruk. Ateranvandning av enheten kan
leda till infektion/kontaminering och/eller att enheten skadas, vilket kan leda
till patientskada. Enheten &r avsedd for begransad kontakttid, hogst 8 timmar.
Anvénd inte produkten om produkten r skadad eller om partiklar finns i den
sterila forpackningen.

Kassering:

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

Meddelande till anvéndare och/eller patienter inom EU:

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berord myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/
eller patienten befinner sig.

Uso previsto:
| coprimorsi per porta aghi piti per proteggere,
semplificare l'ndividuazione delle suture.
Gruppi di utenti/pazienti destinatari:
destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che
richiedono procedure mediche.
Istruzioni per I'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 identificazione per suture supplementari
« Applicare le guaine di identificazione per suture supplementari sulla punta
dello strumento idoneo.
Avvertenza:
Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Il riutilizzo del dispositivo pud

leiden tot letsel bij de patiént. Het instrument is bedoeld voor een beperk t-
periode, minder dan of gelijk aan 8 uur. Gehvu\k het product niet als. deze beschadigd

del dispositivo ch
g P
Iesmm al paziente. Il dispositivo & destinato a una dura\a di contatto ||m|la\a,

s of ls er deeltjes in een steri pakking
Verwijdering:
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol
van de instelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of
lokale wetten en voorschriften.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU:
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Slovens¢ina
Namenska uporaba:

iguale alle 8 ore. Non utilizzare il prodotto se il prodotto & danneggiato o
se nella confezione sterile viene individuato del particolato.
Smaltimento:
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
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'utente e/o il paziente.

Portug

Nastavki za pomot pri ivanju so namenjeni zasciti,
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 povrsino.

2. Konico ustreznega instrumenta vstavite v pomozni dulcek in ga odstranite

izpodlage.

Dodatni pomoizni dulcki za Sive

. Nak trezneq ite dod.
Varnostni ukrep:
Pripomocek je namenjen samo enkratni uporabi. Ponovna uporaba pripomocka
lahko povzroci okuzho ali kontaminacijo in/ali poskodbo naprave, kar bi ogrozilo
paciente. Pripomocek j jen za uporabo s stikom v omej |, kine
sme presegati 8 ur. lzdelka ne uporabljajte, e je poskodovan ali ce so v njegovem
sterilnem pakiranju vidni drugi delci.
Odstranjevanje:
Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom
ustanove ter vsemi zveznimi, drzavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni
ali predpisi.
Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:
Oresnih incidentih, do katerih b prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drzavi clanici bivanja
uporabnika in/ali pacientke.

juin kot pomo¢

pomozne dulcke.

Avsedd anvandning:
Suturhdllare dr avsedda att skydda, tagga och hitta suturer.
Avsedda anvandar-/patientmalgrupper:
Avsedd att anvindas av sjukvardspersonal pa patienter som kréver medicinska
ingrepp.
Bruksanvisning
1. Efter avldggsning av baksidan frén patronen, applicera pa limplig yta.
2. Forin spetsen for limpligt instrument in i suturstddtossan och ta bort
patronen.
Extra suturstodtossa

Os involucros auxiliares de sutura destinam-se a proteger, identificar e ajudar
alocalizar suturas.
i . P

p :
is de satide em pacientes q

necessitem

P ]
Destina-se a ser utilizado p
de procedimentos médicos.
Instrugdes de Uso
1. Apds remover a parte de trés do cartucho, aplique em qualquer superficie
apropriada.
2. Insira a ponta do instrumento apropriado na Funda Auxiliar para Sutura e
remova do cartucho.
Funda auxiliar para sutura extra
« Aplique as fundas auxiliares para sutura sobre a ponta do instrumento
apropriado.
Pre(augio:

é apenas de utilizagdo tnica. A positivo pode
resultarem infegdes/contaminagao e/ou avarias no mesmo, 0 que pode causar
ferimentos no paciente. O dispositivo destina-se a um contacto de duragio
limitada, inferior ou igual a 8 horas. Nao utilize o produto se este estiver danificado
ou se encontrar particulas na embalagem esterilizada.

Descarte:

Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolo
do estabelecimento e com todas as leis e regulamentos federais, estaduais,
regionais e/ou locais aplicaveis.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Verwendungszweck:
Suture Aid Booties sind zum Schiitzen, Kennzeichnen und Auffinden von
Nahten vorgesehen.

i von
Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Paﬂemen die
medizinische Verfahren benétigen.
Gebrauchsanweisung




1. Unterlage von der Patrone abziehen, auf einer geeigneten Oberflche

MHcTpyKuwm 3a ynotpe6a:
1. (e OTCTpakABaHe Ha IOANOXKATa OT NaTPOHa NPUIONKETe KbM

wes

applizieren.
2. Die Spitze des in die Nahthilfe hen und M0AX0AALA NOBLPXHOCT.
aus der Patrone ziehen. 2. TlocTaere BbpXa Ha MOAXOAALL UHCTPYMEHT B HaKpaiiHika 3a
Extra nahthilfe XUPYPrUYecKy LWeB i U3BajeTe OT KaceTaTa.
«Extra Nahthilfe auf der Spitze de: applizieren it iHVK 32
Vorsicht:

Dieses Gerat kann nur einmal verwendet werden. Die Wiederverwendung

« TpunoxeTe LOMBLAHNTENHUTE HAKDAiiHWLM 32 XMPYPIUYECKN LB KbM
BbPXa Ha MOAXOAALL MHCTPYMEHT.

des Gerats kann zu und/oder

fiihren, was dem Patienten schaden kann.Gerét ist fiir den zeitlich begrenzten
Kontakt mit einer Dauer von maximal 8 Stunden vorgesehen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn es beschadigt ist oder Partikel in der sterilen Verpackung
enthalten sind.

Entsorgung:

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Geréte gemé8 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 Vorfélle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten,
miissen dem Hersteller und der Behdrde des Mitgli

MepKu:
ToBa u3gieniie e camo 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a. oTopHara ynotpeba Ha
YCTPOViCTBOTO MOXe 12 /J0BeAie A0 MHeKLMA/3aMbpCABaHe U/ui noBpena B
YCTPOIACTBOTO, KOATO MOXe 3 A0Be/ie 10 BPe/1a 3 nayueHTa. YCTpoiicTaoTo e

5 3 T Ha KOHTAKTa, 110-Manka Wi
paxka Ha 8 uaca. He u3non3gaiite npoyKT, ako NPOAYKTST € MOBPE/eH Wi
UM YACTIL B CTEPUTIHA ONIAKOBKA.
W3xebpnsane:
W3xebpnaiite wam peunkamnpaiiTe 061M XUPYprideckn yCTpoiicTea Cbrnacko
NPOTOKONA Ha N1eYeGHOTO 3aBeieHMe U BCHUKM NIPUNOXAMY deaepanKi,
NHT(KM, DErVOHANHM /WM MECTHM 3aKOHH 1 Pa3nopeon.

3a w/unn B

gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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Indication:

Les embouts de protection de pince sont congus pour protéger, identifier et

localiser les sutures.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus:

Gongu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients

nécessitant des procédures médicales.

Mode d'empl

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

2. Insérer la pointe de Iinstrument approprié dans I'aide protectrice d‘applica-

tion et rewerdela tancu:he

BCEKM €/J11H CePUO3EH MHLIMAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka C ‘{ETDOJIETBOTO,
TpA6a fa e 10KNa/1Ba Ha NIPOM3BOAUTENA U Ha COTBETHAA OpFaH Ha
[IbIKaBaTa UneHKa 1o MeCTOX/BEeHE Ha NOTPEBUTeNA 1/uii NalineHTa.

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

Ettenéhtud tervishoiutdotajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide
peal kasutamiseks.
Kasutusjuhised
1. Pérast tagakillje kasseti killjest kandke pinnale.
2. Sisestage asjakohase instrumendi ots abivahendisse Suture Aid Bootie ja
eemaldage kassetist.
Extra Suture Aid Bootie
- Paigaldage abivahendid Extra Aid Bootie asjakohase instrumendi otsale.
Ettevaatusabindud
Seeinstrument on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadme
voib pohjustada infektsi ise ja/voi
mis voib kahjustada patsienti. Seade on ette nahtud piiratud kestusega
kokkupuuteks (kuni 8 tundi). Arge kasutage toodet, kui see on kahjustatud vdi
kui steriilses pakendis on osakesi.
Kasutuselt kérvaldamine:
Karvaldage 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 likmesriigi padevale asutusele.

Kéyttotarkoitus:

Suture Aid Bootie -ommeltyynyt on tarkoitettu ompeleiden suojaamiseen,

merkitsemiseenja sjainnin mazritykseen.
i kaytt;

Tarkoitettu ter

toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.

Kéyttoon laa

Aides de sutures
« Placer les aides protectrices supplémentaires sur la pointe de linstrument 1. Poista tyynysta tausta ja kiinnité se sopivalle pinnalle.
approprié. 2. Aseta sopivan i in karki Suture Aid Booti japoista
Précaution: msmlmenm tyynysta.
(e dispositif est a usage unique. La réutilisation du dispositif peut donner lieu aarai Slmlre Aid Bootie yyny
aune infecti et/oud éfail ", Ce qui - Asetayl ia Suture Aid Booti Karkiin.
pourrait entrainer des préjudices aux patients. Cet instrument est conqu pour Varotoimet:

étre utilisé pour des contacts de durée limitée, inférieure ou égale a 8 heures.
N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou si des particules se trouvent
dans I'emballage stérile.

Elimination:

Mettre au rebut ou ve(y(ler le matériel de chirurgie général conformément

Laite on kertakdyttdinen. Laitteen uudelleenkdytt voi aiheuttaa infektion,

inaation ja/tai laitteen vi isen, mika voi johtaa potil i
Laite on tarkoitettu lyhytkestoiseen, enintadn 8 tuntia kestévaan potilaskon-
taktiin. Al kdytd tuotetta, jos tuote on vaurioitunut tai jos siina on hiukkasia
sterilissa astiassa.

aupr le d et toutes lois et ré fédérales,

étatiques, régionales et/ou locales.
Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Uni

Havita tai kierréta yleiset kirurgiset valineet laitoksen kdytantojen sekd

tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabncam
et l'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Npenasnavenme:

HakpaitHuuuTe 32 Xupypridecki Wes (a npejHasHavext 3a saunta,
MapKupake 1 N0ANOMAraHe Ha NI0KATM3IPAHETO Ha KOHLTe.

Lienesu notpe6uten/uenesu rpynu nauneHTy:

Npeara3HaueHo 32 ynoTpe6a oT MeAULMHCKI CNeLanCT NpH NaUMeHTH, 33
KOWTO Ce Hanarar MefIMUMHCK NpoLieaypu.

alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat i onilmoi istajalle ja
kdyttéjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena:
Kapice za Sivanje namijenjene su za zastitu, oznacavanje i pomoc pri pronalasku
savova

namenjeno za upotrebu od slrane snu(nlh 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 paci-
jenta. Uredaj je namijenjen za ograniceni kontakt, 8 sati ili manje. Ne koristite
proizvod ako je proizvod ostecen ili ima estice u sterilnom spremniku.
Odlaganje:
Odloite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima ustanove
i svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima
i propisima.
Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Unije:
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem
regulatornom telu zemlje clanice iji je korisnik i/ili pacijent rezident.
Magyar

Alkalmazasi teriilet:
Avarratjeloldk a varratok védelmére és jelolésére, valamint konnyebb
megtaldlasara szolgélnak.
Felhasznalollpa(lens célesoportok:
altali, orvosi

igényld pa
vald alkalmazasra.
Haszndlati itmutaté:
1. Atartd hatlapjanak eltévolitasat kivetden helyezze fel a megfelel feliiletre.
2. lllessze a megfeleld eszkiz hegyét a varratjelldbe, és vegye azt ki a tartobél.
Extra varratjeldlo

« Helyezze az extra varratjeloldket a megfelel eszkozok hegyére.
Ovintézkedések:
Ez az eszkoz kizrdlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkoz \ubbszun

ildsa fertdzést vagy Gdést, illetve az eszko: i

eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet. Az eszkiz korlatozott
idétartama érintkezésre alkalmas, legfeljebb 8 6rén keresztiil. Ne haszndljaa
terméket, ha a termék sériilt vagy részecskéi vannak egy steril tartalyban.
Artalmatlanits:
Az dltaldnos sebészeti eszkozok drtalmatlanitését illetve Gjrahasznositasét az
intézményi protokolloknak és minden vonatkozo szovetségi, allami, regionlis
és/vagy helyi jogszabalynak és szabélyozasnak megfelelden végezze.
Téjékoztatas az EU-s felhasznaldk, illetve paciensek szamara:
Az eszkdzzel kapcsolathan tortént bérmely stilyos esetet jelenteni kell a
gyartonak és a felhasznala, illetve paciens tartézkodasi helye szerinti tagorszag
illetékes hat k.

Paskirtis:
Chirurginiy instrumenty antgaliai skirti apsaugoti, pazyméti ir padéti surasti
sidlus.
Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé:
skirta naudoti sveikatos priezitros profesionaly pacientams, kuriems batinos
medicinos procedros.
Naudojimo instrukcijos:
1. Nuéme kasetés pagrinda, uzdékite ant tinkamo pavirsiaus.
2. [statykite reikiamo instrumento galiuka j antgalj ir istraukite is kasetés.
Papildomas chirurginio instrumento antgalis

« Uzdekite papildomus antgalius ant reikiamy instrumenty galy.
Atsargumo priemonés:
Sis prietaisas yra vienkartinis. Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima
infekcija / uzterSimas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali buti suzalotas
pacientas. Prietaisas skirtas ribotos trukmeés salyciui iki 8 valandy. Nenaudokite
produkto, jei jis yra pazeistas arba jame yra daleliy steriliame inde.
I3metimas:
Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos
protokol3 ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius
istatymus bei reglamentus.

Sil ji ir(arba) ES:

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

Paredzéta lietosana:
Kirurgiska 3isanas materiala satversanas uzqali ir paredzeti kirurgiskas Susanas
materialu aizsardzibai, ieziméSanai un atrasanas atvieglosanai.
étas lietotaja/p:
veselibas apripes specialisti izmanto 5 Soierid pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas procedaras.
Lieto3anas nora
1. Péckartridza aizmuguréjas dalas nonemsanas, novietojiet uz piemeérotas
virsmas.
2. levietojiet piemérota instrumenta galus kirurgiska Sisanas materiala
satversanas uzgalos un iznemiet tos no ietvara.

a Sisanas materiala satversanas papildu uzgali

« Uzlieciet kirurdiska susanas materiala satversanas papildu uzgalus uz

piemérota instrumenta galiem.
Piesardzibas pasakumi:
So ierici nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartota lietosana var izraisit infek-
ciju/piesamojumu un/vai erices atteici, kas var izraisit kaitéjumu pacientam.
lerice ir paredzéta ierobezotam kontakta laikam, kas neparsniedz 8 stundas.
Nelietojiet produktu, ja tas ir bojats vai sterila trauka ir dalinas.
Utilizacija:
Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvideSanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
federala Stata, regmnala un/vai vietéja Ilmem
ajiem un/vai paci ES:

Parjebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Tiltenkt bruk:
Suturhylser er ment & beskytte, identifisere og hjelpe @ markere suturer.
Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe:
Tiltenkt brukt av helsepersonell pé pasienter som krever medisinsk inngrep.
Instruksjoner for bruk:
1. Pafor pa riktig overflate etter at den er fiernet fra kassetten.
2. Sett spissen pé det aktuelle instrument inn i suturhylsen og fiem fra
kassetten.

Ekstra suturhylse:

« Pafor den ekstra suturhylsen pé 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. Ikke bruk produktet hvis produktet er skadet eller har
partikler i en steril beholder.
Avhending:
Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens
protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale
lover og forskrifter.
Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres il og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie:
Podkiadki na materiaty szewne Suture Aid Bootie s3 przeznaczone do zabezpiec-
zania, oznaczania i umwwma Iukallzaql szwow
icy / grup) |
produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u
pacjentdw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Instrukcja uzytkowania:
1. Po zdjeciu ostony z wktadu zastosowac na odpowiedniej powierzchni.
2. Whozy¢ koricéwke odpowiedniego przyrzadu do podkfadki Suture Aid Bootie
iwyjacz wktadu.
Dodatkowa podkfadka Suture Aid Bootie:
= Natozyc odpowiednia podktadke Suture Aid Bootie na koricowke
odpowiedniego przyrzadu.
$rodki ostroznosc
Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekeji, zanieczyszczenia i/lub
awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta. Czas trwania
kontaktu wyrobu z pacjentem jest ograniczony — wynosi maksymalnie 8 godzin.
Nie uzywaj produktu, jesli produkt jest uszkodzony lub zawiera czasteczki w
sterylnym pojemniku.
Utylizagja:
Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyklingu
zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi
przepisami.
ja dla uz ikow i/lub pacj na terenie UE:
Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
2gtaszac producentowi oraz wasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Domeniu de utilizare:

Suporturile pentru acele de sutura sunt destinate pentru protejarea, etichetarea

si localizarea suturilor.

Grupurile de atori/pacienti

destinat utilizarii de catre profesionistii dln domeniul medical pentru pacientii

care trebuie supusi procedurilor medicale.

Instructiuni de utilizare:

1. Dupé eliminarea suportului din cartus, aplicati pe o suprafatd adecvata.

2. Introduceti varful instrumentului adecvat in Suporturile pentru acele de
suturd si eliminati din cartus.




Suport pentru ac de sutura suplimentar
= Aplicati Suporturile pentru acele de sutura suplimentare peste varful
instrumentul adecvat.

Masuri de precautie:
Acest dispozitiv este de unica folosinta. Reutilizarea dispozitivului ar putea duce
la infectii inare si/sau defectiunea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza

ranirea pacientului. Dispozitivul este conceput pentru un contact cu durata
limitata, mai mica sau egala cu 8 ore. Nu folositi produsul dacé produsul este
deteriorat sau are particule intr-un recipient steril.

Eliminare:

Eliminati ca deseu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform
protocolului unitatii i tuturor legilor i requlamentelor federale, statale,
regionale si/sau locale aplicabile.
Notificare pentru utilizato
Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producdtor si la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Pyccknin
Hasnavenne:
Konnauku NA XMPYPrUYECKUX UHCTPYMEHTOB NpeaHa3HaueHbl ANA 3alluTbl,
MapKUpOBKK 1 MﬂeHYM@VIKEL[MVI WBOB.

ma

MeAMUMHCKIMM PaBOTHMKamu.

VHCTpyKUuM no npumeHenuio:

1. CHuMMTe 3aUIUTHOE MOKPBITUE C KAPTPUAPKA, PasMeCTUTe KapTPIK Ha
NOAX0ALLeit MOBEPXHOCTH.

2. BCTaBbTe KOHUMK HYXHOTO MHCTPYMEHTa B KONNauoK 1 U3BAEKNTe ero
U3 KapTpUKa.

npoueayp

Konnauku ana MHC

. Haqenm KONNAYKKN HA KOHYMKK HYXKHOT0 MHCTPYMEHTa.
Mepb! NpefloCTOPOXKHOCTH:
Llamwe W3enue ABNACTCA 0AHOPA30BbIM. HOBTODNDE ncnonb3osaHue
W3AENUA MOXET NPUBECTH K MNG)ML[MPUB&NWO/HPE)KEHMK) W/unu nonomke
W3/1enns, B pe3ynbraTe KOTOPOt 3A0POBbI0 NaLUEHTA MOXKET GbiTb NPUIMHeH
Bpef. YCTPO/iCTBO NPefHa3HAYEHO ANA KPATKOBPEMEHHOTO KOHTAKTa, He Gontee
8 vacos. He vcnonb3yiiTe NPOAYKT, €M OH NOBPEXACH WK COARPKUT YaCTULbI
B CTEPHNbHOM KOHTeliHepe.
Yrunuzauns:
YTUnM3aUMI0 1 NepepacoTKy CTaHAAPTHBIX XMPYPrHYECKAX UHCTPYMEHTOB
Heo6X0AUMO POBOAWTH B COOTBETCTBIM C NPAHATLIMM B YUpeX i
TIpaBANaMM, @ TaKXKe B COOTBETCTBHN CO BCEMU MPUMEHIMbIMU TOKANBHbIMI,

o 11 3aKOHaMK,
p Ana it EC.
060 BCeX cepbe3HbIX POUCLICTBHAX, CBA3AHHBIX C AaHHBIM U3BEnUeM,
coobwars a

YNONHOMOUEHHOTO OPraHa PervoHa, B KOTOPOM HaXOAUTCA NoNIb30BaTenb U/
W NALUEHT.

Slovensky

Uréené pouii
Pomacky Suture Aid Booties st urcené na ochranu, oznacovanie a pomoc pri

hl’adam' 3vov.
.

é skupiny
Pomacka je urcend na pouZitie zdvavolmkm na pacientoch, u ktorjch je
potrebné vykonat' zdravotnlcke zakroky.
Navod na pouii
1. Po odstraneni zadnej strany z kazety naneste na vhodny povrch.
2. Vlozte picku prislusného nastroja do pomacky Suture Aid Bootie a vyberte
juzkazety.

Pomécky Extra Suture Aid Bootie:

« Nasadte pomdcku Extra Aid Bootie na Spicku prislusného nastroja.
Opatrenia:
Pomacka je urcend len na jedno poutitie. Opatovné pouZitie pomacky by
mohlo viest k infekcii/kontaminacii a/alebo zlyhaniu pomacky a naslednej
ujme na zdravi pacienta. Doba kontaktu s pomdckou je obmedzena — 8 hodin
alebo kratSie. NepouZzivajte vyrobok, ak je poskodeny alebo ma castice v
sterilnom obale
Likvidaci
Zakladne (hlmvg\(ke pomacky likvidujte alebo recyklujte podfa protokolu
zariadenia a vietkych platnych federalnych, Statnych, regionalnych alebo
miestnych zakonov a predpisov.
Upozornenie pre pouiivatelov a/alebo pacientov v EU:
Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s pomédckou, treba hldsit
vyrobcovia kompetentnjm tradom &lenského 3tétu EU, v ktorom sa pouZivatel
a/alebo pacient nachadza)

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

ciljne grupe k
Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima

su neophodne medicinske procedure.
Uputstvo za upotrebu:
1. Nakon uklanjanja podloge sa uloska, postavite na odgovarajucu povrsinu.
2. Umetnite vrh odgovarajuceg instrumenta u pomocne poklopce za Savove
iuklonite iz uloska.
Dodatni poklopci za Savove
« Primenite dodatne poklopce za Savove preko vrha odgovarajuceg
instrumenta.
Mere predostroznosti:
0Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna
upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar uredaja,
$to moze dovesti do povrede pacijenta. Sredstvo je namenjeno ogranicenom
kontaktu u trajanju od najvie 8 sati. He KopucTute npou3Boz ako je npou3sos
owTefieH W UMa YecTuLe y CTepiHOj NoCyIu.
Odlaganje u otpad:
Odlozite ili reciklirajte opsta hirurka sredstva u skladu sa protokolom ustanove
i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i
propisima.
Obavestenje za ko acijente u EU:
Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.
Tiirkge

Kullanim amaa:
Siitiir Yardim Eleman; siltiirleri korumak, etiketlemek ve yerlerini bulmaya
yardimar olmak igin tasarlanmistir.
Hedef Kullamia/Hasta Gruplan:
Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak
iizere tasarlanmistir.
Kullamim talimatlan:
1. Koruyucuyu kartustan gikardiktan sonra uygun yiizeye uygulayin.
2. Uygun alet ucunu Siitiir Yardim Elemanina yerlegtirin ve kartugtan ¢ikarin.
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
verebilir. Cihaz, sinirli temas siiresi (8 saat veya daha az) icin tasarlanmigtir. Uriin
hasarliysa veya steril bir kapta parcaciklar varsa iriinii kullanmayn.
Atma:
Genel cerrahi cihazlanini tesis protokollerine ve gegerli tiim federal, eyalet
diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin
veya geri dondistiiriin.
ABdeki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yo
Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, ireticiye ve kullam(mm ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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