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Richard-Allan® Surgical Needle Instructions for Use
Intended Use
Surgical Needles are Intended to be used with suture material for tissue closure.
Intended User/ Patient Target Groups
Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical
procedures.
Instructions for Use:
Improper surgical technique in the use of a suturing needle may result in
needle breakage.
Improper needle selection for the surgery intended may also result in needle
breakage. Needle selection is the responsibility of the surgeon.
Small needle holders should be used on fine gauge needles and heavy holders
on heavy gauge needles to avoid needle breakage because of undue stress.
To avoid breakage, the needle holder (for example, the jaws of the forceps)
should be in good condition and show no signs of deterioration and should
be applied to the flat portion of the needle about 1/4 of a needle length
from the eyed end.
Asingular needle containing suture material is intended to puncture through
tissue up to 30 times.
« Do not use product if product is damaged.
Warning
Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure
which could lead to patient harm.
Disposal
Dispose in approved puncture-resistant sharps container according to 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 s established.

Richard-Allan® Instrucciones de uso de la aguja quirtrgica
Uso previsto
Prevista para su uso con malenal de sulura para el cierre de\ tejido.
Usuarios previ
Para su uso por profes\onales sanitarios en pacientes que requieran
procedimientos médicos.
Instrucciones de uso:
« Una técnica quirirgica inadecuada en el uso de la aguja de sutura puede
provocar la rotura de la aguja.
Una seleccion inadecuada de la aguja para la cirugia prevista puede asimismo
provocar una rotura de la aguja. La seleccion de la aguja es responsabilidad
del cirujano.
Se debe usar soportes de agujas pequefios para agujas de calibre fino y
soportes pesados para agujas de calibre grueso para evitar la rotura de las
agujas debido a una presion indebida.
Para evitar la rotura, el soporte de la aguja (por ejemplo, la mordaza del
forceps) debe estar en buenas condiciones y no mostrar signos de deterioro
y debe aplicarse a la porcion plana de la aguja aproximadamente 1/4 de la
longitud de la aguja desde el extremo del ojo.
« Una tinica aguja con material de sutura est disefiada para perforar tejidos

hasta 30 veces.
« No utilice el producto si esta danado.
Advertencias
La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccion, la con-
taminacion o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar dafios al paciente.
Desechar
Desechar en un recipiente aprobado resistente a punciones y objetos cortantes.
sequin el protocolo de las 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
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente.
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Navok k pouZiti chirurgické jehly Richard-Allan®

Utel pou

Chirurgické Jehly jsou urceny k pouZiti s utésnéni material pro tkani vyplavila.

Cilové skupiny uzivateli/pacientii

Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacient vyZadujicich pfislusné

|ékafské procedury.

Pokyny k pouziti:

« Nespravnd operacni technika pfi pouZiti jehly miize mit za nasledek jeji
poskozeni.

« Nesprévny vybér jehly pro zamy3lenou operaci mize také vést k poskozeni

jehly. Za vybér jehly zodpovida Iékaf.

Malé jehelce by se mély pouzivat pro slabé jehly a tézké jehelce pro tézké

jehly, aby nedoslo k poskozen jehly z diivodu nepfiméfeného tlaku.

« Aby se zabranilo poskozeni, drzék jehly (napfiklad celisti klesti) musi byt v

dobrém stavu a nesmi vykazovat zidné znamky poskozeni. Musi se pouzit na

ploché Casti jehly, asi 1/4 délky jehly od jejiho ocka.

Jednotlivd jehla obsahujici Sici material ma byt pouzita k propichnuti tkdné

maximalné 30krdt.

« NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny.

Vystraha

Opakované pouzivani prostiedku miize zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo

zdvadu prostiedku, které mohou nasledné vést k poskozeni zdravi pacienta.

Likvidace

Zlikvidujte ve schvélené nadoby odolné viici nadobu na ostré predméty podle

protokolu zdravotnickém zafizeni a viechny federdlnimi a stavu, regionalni a/

nebo mistni piedpisy a pozadavky.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU

Vechny zévazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym

prostiedkem, musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému dradu clenského statu, ve

ém uZivatel a/nebo pacient

Richard-Allan® Kirurgiske néle, brugsanvisning

Tilsigtet brug

Kirurgiske nale er beregnet til b med

Tilsigtet méalgruppe af brugere/patienter

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for

medicinske procedurer.

Brugsanvisning:

Forkert kirurgisk teknik ved brugen af en suturnal kan resultere i at nélen

knaekker.

« Forkert ndlvalg til den pétaenkte operation kan ogsa resultere i at nalen

knaekker. Valg af nal er kirurgens ansvar.

Sma nalholdere bor anvendes til mindre néle og starre holdere til kraftigere

néle for at undgd, at ndlen knaekker pa grund af unedig belastning.

« Foratundga brud bor nleholderen (for eksempel kzzberne af tangen) veere i
god stand og ikke vise tegn pa slid og bor anvendes pa den flade del af nalen
omkring 1/4 af nélens lengde fra nalesjet.

« Enenestdende nal med suturmateriale er beregnet til at perforere veev
op til 30 gange.

« Produktet mé ikke anvendes, hvis det er beskadiget .

il




Advarsler
Genbrug af enheden kan medfare infektion/kontaminering og/eller funktionss-
vigt pa enheden, hvilket kan medfore patientskade.
Bortskaffelse
Bortskaf i godkendt punkteringsfri beholder til skarpe genstande 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 by /eller patienten er etableret.
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Richard-Allan® Gebruiksaanwi
Beoogd gebruik
Chirurgische naalden zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met
he(hlingsmater\’aa\ voor het di(hten van weefsel.

voor Chirurgische Naald

Bedoeld voor gebrulk door zorgprofessionals bij patiénten die medische

procedures vere

Gebruiksaan

« Onjuiste operatietechniek met gebruik van een hechtnaald kan leiden tot
breuk van de naald.

« Indien een verkeerd ld voor de operatie gebruikt wordt kan de naald ook
breken. Naald selectie is de verantwoordelijkheid van de chirurg.

« Kleine naaldhouders moeten worden gebruikt op dunne naalden en
zwaardere houders met dikke naalden om een breuk van de naald,
veroorzaakt door overmatige druk, te vermijden.

« Om een breuk te voorkomen, moet de naaldhouder (bijvoorbeeld, de scharen
van de tang) in goede staat zijn en geen tekenen van verval vertonen en moet
worden toegepast op het vlakke gedeelte van de naald, ongeveer 1/4 van de
naaldlengte weg van het oog.

+ Een enkelvoudige naald met hechtingsmateriaal is bedoeld om tot 30 keer
door weefsel te prikken.

« Gebruik het product niet als deze beschadigd.

Waarschuwingen

Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een

foutin het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

Verwijdering

Afvoeren in goedgekeurde container voor scherpe voorwerpen die niet kan

worden doorboord, conform 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 pa jevestigd.

Navodila za uporabo kirurske igle Richard-Allan®
Previdnostni ukrepi
Kirurske igle so namenjene uporabi s pripomocki za Sivanje in spajanje tkiva.
Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov
Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,

ki potrebujejo medicinske posege.

Navodila za uporabo:

« Neustrezna kirurska tehnika pri uporabi igle za Sivanje lahko privede do
zZlomaigle.

« Neprimerna izbira igle za dolocen kirur3ki poseg lahko ravno tako privede do
zloma igle. Izbira ustrezne igle je odgovornost kirurga.

« Majhna drzala za igle uporabljajte na tanjsih iglah, teZja drzala pa na
debelejsih iglah, da preprecite zlom igle zaradi neustrezne obremenitve.

« Da preprecite zlom igle, mora biti drZalo igle (na primer vilice cipalk) v
dobrem stanju in brez znakov obrabe. Namestite ga na ploski del igle,
priblizno 1/4 dolzine igle od usesa.

« Enaigla s Sivalnim materialom lahko tkivo prebode do 30-krat.

« Izdelka ne uporabljaite, ce je poskodovan.

Opozorilo

Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali

poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente.

Odstranjevanje

Zavrzite v odobreno protivbodno embalazo za ostre odpadke v skladu s

protokolom ustanove ter vsemi veljavnimi zveznimi, drzavnimi, regionalnimi in/

ali lokalnimi zakoni in predpisi.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente

0 resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,

morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drzavi clanici bivanja

uporabnika in/ali pacientke.

Richard-Allan® Bruksanvisning for kirurginal

Avsedd anvandning

Kirurgiska nélar &r avsedda att anvandas med suturmaterial for

vavnadsforslutning.

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper

Avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal pa patienter som kraver medicinska

ingrepp.

Bruksanvisning:

« Felaktig kirurgisk teknik vid anvéndning av en suturnl kan leda till att
nélen garav.

« Felaktigt val av nal for den avsedda operationen kan ocksa leda till att ndlen
gdrav. Det dligger kirurgen att vlja ndl.

« Liten nalhllare bér anvandas for fina nalar och tunga hallare for tunga gauge
nalar for att undvika att nalen gar av pa grund av onddig stress.

« Foratt undvika brott bor nalhallaren (till exempel tingens tander) vara i gott
skick och inte visa tecken pé forsamring och bor appliceras pa den plana delen
avnalen, ca 1/4 av en nélslangd frén dgat.

« Ennél som innehdller suturmaterial ar avsedd att punktera genom vévnad
upp till 30 génger.

« Anvand inte produkten om produkten ar skadad.

Varning

Rteranvands inte, for att minska risken for infektioner och/eller andra

komplikationer.

Kassering

Kassera i godkand behdllare for ickande avfall i

enlighet med sjukhusets rutiner och alla gallande lagar och forordningar.

Meddelande till anvéindare och/eller patienter inom EU

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till enheten ska rapporteras

till tillverkaren och berdrd myndighet i medlemsstaten dar anvéndaren och/

eller patienten befinner sig.

Istruzioni per 'uso dell'ago chirurgico Richard-Allan®

Uso previsto

Gliaghi chirurgici sono destinati all'uso con materiale di sutura per la chiusura

ditessuti.

Gruppi di utenti/pazienti destinatari

Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che

richiedono procedure mediche.

Indicazioni per I'uso:

« Una tecnica chirurgica impropria nell'uso di ago da sutura potrebbe
comportare la rottura dell'ago.

« Anche unimpropria selezione dell'ago per la chirurgia potrebbe comportarne
la rottura. Il chirurgo & responsabile per la selezione dell'ago.

« | porta aghi piccoli devono essere utilizzati per gli aghi di piccolo calibro
mentre i porta aghi pesanti per gli aghi di calibro pili doppio onde evitare la
rottura dell'ago a causa di un'eccessiva sollecitazione.

« Perevitare la rottura, il porta aghi (per esempio, le ganasce del forcipe) deve
essere in buone condizioni e non mostrare segni di deterioramento e deve
essere applicato alla porzione piatta dell'ago a circa 1/4 della lunghezza
dell'ago dall'estremita della cruna.

« Unsingolo ago contenente materiale di sutura eseque perforazioni attraverso
il tessuto fino a 30 volte.

« Non utilizzare il prodotto se il prodotto & danneggiato.

Avvertenze

Il iutilizzo del dispositivo puo causare infezioni/contaminazione /o guasti del

dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.

Smaltimento

Smaltire in un contenitore per oggetti taglienti resistente alle forature approvato

in conformita al protocollo della struttura e a tutte le leggi e normative




nazionali, regionali e/o locali applicabili.

Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell'UnioneEuropea

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito |'utente /o il pazients

Portug
Richard-Allan® Agulha Cirtirgica Instrugées de Uso
Uso Pretendido
As agulhas cirtirgicas devem ser utilizadas com material de sutura para fechar
o tecido.
Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes
Destina-se a ser utilizado por profissionais de satde em pacientes que
necessitem de procedimentos médicos.
Instrugdes para o uso:
« Atécnica cirdrgica inapropriada no uso de uma agulha de sutura pode resultar
em quebra da agulhaa.
Aselecio inadequada da agulha para a cirurgia pretendida também pode
resultar na quebra da agulha. A selecdo da agulha é de responsabilidade
do cirurgiao.
Pequenos fixadores de agulha devem ser usados em agulhas de calibre fino
e porta-agulhas em agulhas de calibre pesado para evitar quebra da agulha
por estresse indevido.
Para evitar quebras, o porta-agulhas (por exemplo, as mandibulas do forceps)
deve estar em boas condigdes e ndo mostrar sinais de deteriorago, e deve ser
aplicado & porgao plana da agulha cerca de 1/4 do comprimento da aqulha a
partir da extremidade do olho.
Uma tinica agulha destina-se a perfurar o tecido até 30 vezes durante a
realizagao de uma sutura.
« Nao utilize o produto se este estiver danificado.
Avvertenze
IIiutilizzo del dispositivo pud causare infezioni/contaminazione e/o guasti del
dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.
Descarte
Elimine num recipiente para objetos afiados resistente a perfuracoes e
aprovado, 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 relacao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
ue o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

Richard-Allan® Chirurgische Nadel Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Di i Nadeln sind fiir die
Vernahen von Gewebe vorgesehen.

i von
ZurVerwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die
medizinische Verfahren benétigen.
(Gebrauchsanweisung:
Falsche chirurgische Techniken beim Nahen kdnnen zum Brechen der
Nadeln fiihren.
Die falsche Auswahl von Nadeln fiir die Operation kann auch zum Brechen der
Nadel fiihren. Die Auswahl der Nadel ist die Verantwortlichkeit des Chirurgen.
Kleine Nadelhalter sollten benutzt werden bei feinen Justi und
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Mode d'emploi pour aiguille chirurgicale Richard-Allan®
Utilisation prévue
Les lames chirurgicales sont congues pour étre utilisées avec du matériel de
suture pour fermer les plaies.
Groupes cibles utilisateur/patient prévus
Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients
nécessitant des procédures médicales.
Mode d'emploi:
« Une mauvaise technique chirurgicale lors de I'utilisation d'une aiguille de
suture peut entrainer le bris de Iaiguille.
Choisir le mauvais type d‘aiguille pour une chirurgie peut aussi entrainer le
bris de l'aiguille. Le choix de 'aiguille est la responsabilité du chirurgien.
« Un petit porte-aiquille devrait étre utilisé sur les aiguilles de petit calibre pour
éviter leur bris  la suite d'un effort excessif.
Pour éviter tout bris, le porte-aiguille (par exemple, les machoires d'un
forceps) doit étre en bon état et ne montrer aucun signe d'usure et devrait
&tre appliqué a la partie plate de l'aiguille, soit a environ un quart de la
longueur de l'aiguille & partir de I'eeil.
Une aiguille contenant du matériel de suture est congue pour percer les tissus
30 fois maximum.
« Nutilisez pas le produit s'il est endommaggé.
Avertissement
La réutilisation du dispositif peut donner lieu a une infection/contamination
et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices

aux patients.

Descarte

Mettre au rebul dans un conteneur pour objets tranchants approuvé et résistant
aux é au protocole de [établi etatoutes lois

et réglementations fédérales, étatiques, régionales et/ou locales appll(ab\es
Avis aux utili t/ou aux patients de I'Uni

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le

patient est établi

Richard - Allan xupypruyecka urna — MHCTpyKUUM 3a ynotpe6a

schwere Halter bei schweren Justiernadeln um das Brechen der Nader zu
vermeiden, wegen iibermaBigen Stress.

Um Brechen zu vermeiden sollte der Nadelhalter (zum Beispiel, die Klemmen
der Zange) in einem guten Zustand sein, keine sichtbaren Schaden haben
und sollte an der flachen Stelle der Nadel ungefahr % der Nadellange vom
Augenende angesetzt werden.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

Mit dieser Einweg-Nadel mit Faden kann Gewebe bis zu 30 Mal durchstochen
werden.

Warnhinweise

Um dem isiko oder anderen darf
dasselbe Produkt nicht mehrmals verwendet werden.

Entsorgung

Entsorgen Sie sie in einem zugelassenen stichfesten Behalter fiir scharfe

und spitze Gegenstinde gemaB Einrichtungsprotokoll 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 Gevat auftreten,
jigen Behdrde d

XupypruueckuTe WrniM Ca pejjHasHadeHy 3a ynotpeta ¢ matepuan 3a
XUPYPrUYecki WeB 3 3aTBapAHE Ha TbKaHM.

LieneBu noTpeGuTen/yeneBi rpynu nauuenTH

TpeaasHaueHo 3a ynoTpe6a oT MeAMUMHCKI CELHANACTI NDH NIALIUEHTH, 33
KOWTO C€ Hanarar MeaMLMHCKA NPOLieaypU.

WHcTpyKuum 3a ynotpe6a:

pyp TeXHHKa npy Haurmasa
XMPYPTUYECKI LWEB MOXKe A3 loBeAe A0 CUyNBaHE Ha UrnaTa.
. 360p Ha urna 3a onepauya Moxe Cbio Aa

J0BeJE [10 CYyNBaHe Ha Urnata. M!ﬁﬂphT Ha Wrna e 0TrOBOPHOCT Ha Xupypra.

3a 1 ce u36erne cuynBane, AbPXAyLT Ha UNaTa (HanpUMep YeniocTuTe Ha

nuHeTaTa) TpAGBa 1 e B 106PO CHCTOAHNE U fia He N0Ka3Ba NPH3HALIW Ha

BNOLUABAHE, KAKTO U Tp)]ﬁBﬂ A ce npunara BbpXy NN0CKaTa YacT Ha urnata

Ha okono 1/4 o1 AbMKNHATA Ha UrNaTa oT Kpas ¢ yXoTo.

« EnHawrna, cofbpxKaLiia Matepuan 3a XUpyprivyeckm Lwes, e npeiHasHayeHa
[1ia npobue TbKaTa 0 30 mbTH.

+ He u3non3saiite npoayKTa, ako e noBpefeH.

Buumanue

miissen dem Hersteller und der

gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ai

Richard-Allan® FAR$HEF 3R
AR
FRAFSRLER—ERRESAR,
FHARP/2ER h-#{zk
BERTREENTETRFNES, BUEZWERPA

RAfEMA.

fEmEA:
- BTRAFARE, RUNFRATSHE KB,
© FATEFR UM A BRI R, HEEERIM

ynotpeba Ha yCTpOICTBOTO MOXe A1a oBezie 10 UHeKuma/
3aMbPCABAHE W/WM NI0BPEa B YCTPOCTBOTO, KOATO MOXe Aa fl0BeAE 0
BPE/a 32 NaUMeHTa.

W3xebpnane

W3xebpnete B 0A06PeH, yCTOIuUB Ha NPO6UBAHE KOHTelHEp 3 OCTPU
NPeAMETH, CbINacHo NPOTOKONa Ha neyebHoTO 3aBe/IeHue U BCUUKN
NpUNoXummn ¢€ﬂ€pﬂﬂHM, LYaTCKK, pernoHanHu W/UNM MeCTHY 3aKOHH 1
paznopenbu.
(b0 3a wwnm BEC

Bcexu €/\UH (epi03eH MHLWAEHT, Bb3HNUKHaN BbB BPb3Ka C y(TpDﬁ(TBDTU,
TpA6Ba A2 e f10K1a18a Ha NPOM3BOAUTENA U Ha CbOTBETHAA OPFaH Ha
[IbPKaBaTa UleHKa 10 MeCTOXMBEEHe Ha MOTPEBUTENs 1/uni naumeHTa.




Richard-Allani kirurgi
Sihtotstarbeline kasutus
Kirurgilised ndelad ei ole ette néhtud kasutamiseks koos kudede sulgemise
haavadmblusmaterjalidega.

ise nela kasutusjuhised

Ettenahtud tervishoiutootajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide
peal kasutamiseks.

Kasutusjuhised:

Vale tehnika haavadmblusnaela kasutamisel vdib pahjustada noela
purunemise.

Kavandatud operatsiooni jaoks vale noelavalik voib samuti pahjustada noela
purunemise. Noeltevaliku eest vastutab kirurg.

uredaja, a to moze da povredi pacijenta.

Odlaganje

Odlozite u primjereni spremnik otporan na busenje u skladu s protokolima
ustanove i svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim
zakonima i propisim:
Napomena za kori adijente u drzavama Evropske Unij
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem

veiulatomum telu zemlje clanice Giji je korisnik i/ili iaci’em rezident.

Richard-Allan sebészeti td, hasznalati utasitds
Alkalmazasi teriilet
A sebészeti tiiket varratanyagokkal egyiitt szovetek lezarasara hasznaljak.
Felhasznalm/vauens célcsoportok:

Peente ndelte puhul tuleks kasutada vikesi noelahoidikuid ja jamedate ndelte
puhul suuri hoidikuid, et valtida noelte purunemist liigse koormuse tottu.
Purunemise valtimiseks peab ndelahoidik (naiteks tangide Iuad) olema heas
seiskorras ja iima kahjustusteta ning see tuleb paigaldada ndela lamedale
osale umbes 1/4 nelapikkuse kaugusele silmaga otsast.

Uks haavaomblusmaterjali sisaldav nel on ette nahtud koe labistamiseks
kuni 30 korda.

« hrge kasutage toodet, kui see on kahju.
Hoiatus

Seadme voib pohjustadai
seadmetorke, mis voib kahjustada patsienti.
Kasutuselt kérvaldamine

Karvaldage torkekindlasse teravate esemete ngusse 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 iatsiendi asukoha) a‘rgse Iiikmesnii\ i'adevale asutusele.

Kirurgisen Richard-Allan-neulan kéyttdohjeet
Kayttotarkoitus
Kirurgisia neuloja kdytetaan ommelaineen kanssa kudosten sulkemiseen.
i kayttaja-/poti

jalvoi

Tarkoitettu
toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.
Kéyttoohjeet:

+ Josneulall Il

vaurioitua.

Neula saattaa vaurioitua myds, jos leikkaukseen valittu neula on véaranlainen.
Neulan valinta on kirurgin vastuulla.

Ohuita neuloja voidaan suojata rikkoutumiselta pitelemalla ohuita neulnja

Kyt

neula saattaa

altali, orvosi igényld pacienseken

vald alkalmazésra.

Hasznilati itmutato:

« Asebészeti varrotii hasznalata sordn a nem megfeleld sebészeti technika a
tii toréséhez vezethet.

« Emellettazisatti

séhez vezethet, ha nem megfelelen vlasztjuk ki a

miitéthez a tit. A ti kivalasztésa a sebész feladata.

ka
« Atorés elkeriilése érdekében a tiifogonak (pl. a tifogd pofdinak) j allapotban
kell lennie, a kopas nyomai nélkill, emellett a tii lapos részére, a tii fokétol
szamitva a tii hosszanak kb. egynegyedénél kell rogziteni.
« Egy darab, varratanyaggal elldtott tii a szovet atszdrdsara legfeljebb 30-szor
alkalmas.
« Ne hasznilja a termékek, ha az sériilt vagy.
Figyelmeztetés
Az eszkoz tobbszori fertdzést vagy illetve az eszkoz
meghibasodasat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
Artalmatlanitas
Azintézményi protokolloknak és minden vonatkoza szovetségi, allami, regionalis
és/vagy helyi jogszabilynak és szabilyozasnak megfeleld, atszirasalld, éles
eszkozok taroldsara szolgald taroloba dobja ki.
Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szamara
Az eszkdzzel kapcsolatban tortént bérmely stilyos esetet jelenteni kell a
qyartonak és a felhasznalo, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszg
illetékes hatésdganal

,Richard - Allan” chirurginés adatos naudojimo instrukcija
Paskirtis
(hlruvg\nexadatnskaox naudoti su Zaizdy siuvimo medziagomis audiniy
uzdarymui.

kéyton aikana pienilld valineilla ja paksuja neuloja

valineilla.

Jotta neula ei rikkoudu, neulan pitelemiseen kéytetyn vlineen, kuten pihtien

leukojen, on oltava hyvakuntoiset. Niissa ei saa olla kulumisen merkkejd, ja

neulaa on pideltava neulan litteésté kohdasta noin 1/4-pituuden kohdalta

neulansilmasta katsottuna.

Yksi neula, jossa on mukana ommelaine, on tarkoitettu lapaiseméaan kudos

enintdan 30 kertaa.

Tuotetta ei saa kdyttad, jos se on vaurioitunut.

Varoitus

Lameen uudelleenkdytto voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai laitteen
isen, miké voi johtaa potil

Havita tuotteet teraville esineill sailioon laitoksen ka
seka maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti..
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unlomssa

/pad

Skirta naudoti sveikatos pnezmms pmfesmnalu pa(\en(ams, kuriems bitinos
medicinos procediros.
Naudojimo instrul
« Dél netinkamy operaciniy metody naudojant chirurgine adata ji gali sulzti.
Adata, netinkamai parinkta planuojamai operacijai, taip pat gali luzti.
Uz adatos parinkima atsako chirurgas.
Su plonomis adatomis naudotini mazi adatkociai, o su storesnémis — didesni,
kad adatos nelazty dél pertekliniy apkrovy.
Kad adata nelizty, adatkocio laikancioji dalis (pvz., Znypliy Ziotys) turi
bati geros biklés ir neturéti nusidévéjimo zymiy, bei turéty spausti adatos
ploksciaja dalj apytiksliai per ketvirtj adatos ilgio nuo galo su 3sele.
« Viena adata su Zaizdy siuvimo medziaga skirta pradurti audinius iki 30 karty.
Nenaudokite produkto, jei jis pazeistas.
I3metimas
Utilizuokite patvirtintame, dariams atspariame astriy instrumenty inde pagal
istaigos protokola ir visus taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir /
arba vietinius jstatymus bei reglamen us.

jams ir

on i i
kayttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Richard - Allan kirurska igla Upute za upotrebu
Namjena
Namijenjena je za zatvaranje razderotina koze i kirurskih rezova.
Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata
Namenjeno za upotrebu od strane stru¢nih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.
Upute za uporabu:
« Neispravna kirurska tehnika rukovanja kirurskom iglom moze dovesti do
lomaiigle.
Neispravan izbor igle za zahvat takoder moze dovesti do loma igle. Odabir igle
odgovornost je kirurga.
Zaigle malog kalibra potrebno je upotrebljavati male iglodrzace, a za
igle veceg kalibra, velike iglodrzace, kako bi se izbjegao lom igle zbog
neodgovarajuceg opterecenja.
Kako biste izbjegli lom igle, gonji dio iglodrzaca (npr. hvatajuci dio pincete)
‘mora biti u dobrom stanju i ne smije pokazivati znakove ostecenja te se njime
‘mora primiti igla na oko 1/4 duljine od nosaca konca do vrha igle.
Pojedina igla u opremi za Sivanje namijenjena je za otprilike 30 uboda tkiva.
Ne upotrebljavajte proizvod ako je ostecen.
Upozorenje

Pranesimas r (arba) S
Bet koks su jrenginiu susijes nmtas incidentas turi biiti pranestas gamintojui
ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

Latvi

ard-Allan Surgical Needle Lieto3anas nora

Paredzéta lieto3ana

Kirurgiskas adatas ir paredzétas audu noslég3anai ar kirurgiskas Susanas

materialu palidzibu.

étas lietotaj:

Veselibas apripes specialst zmanto 3o erici pacientu apripe, kuriem

nepieciesamas mediciniskas procedras.

Lieto3anas nora

« Nepareiza kirurgiskas adatas izmanto3anas metode var izraisit adatas
salisanu.

« Adatas salasana var bit arf paredzétajai kirurdiskajai manipulacijai
nepiemeérotas adatas izveles sekas. Pareizas adatas izvéle ir kirurga atbildiba.

« Lai novérstu parmeérigas slodzes izraisitu adatu saliSanu, smalkajam adatam
ir jaizmanto mazie adatturi, bet rupjajam adatam ir jaizmanto lielie adatturi.

« Lai nepielautu adatas salisanu, adatas satversanai izmantojamajam
instrumentam (pieméram, pincete) ir jabit laba lietosanas kartiba, sim
instrumentam nedrikst but nolietojuma pazimju, un ar to ir jasatver adatas
p\akana dala kasatmdas apméram adatas 1/4 dalas attaluma no adatas acs gala.

adata ar kirurgisko Susanas materialu ir paredzéta audu

Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do i inacije ifili kvara

caurdursanai ne vairak ka 30 reizes.



« Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats.

Lerices atkartota lietosana var izraisit infekciju/piesarojumu un/vai ierices

atteici, kas var izraisit kaitgjumu pacientam.

Utilizacija

Nododiet likvidésanai sim mérkim apstiprinatos, necaurduramos aso

priekimetu konteineros, atbilstosi iestades protokolam un visiem likumiem un

noielkum\em kaslr piemérojami federala, Stata, regionala un/vai vietéja limeni.
ajiem un/vai pacienti

Parjehknru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici

tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kur:

Richard-Allan kirurgisk nal - brukerhandbok
Tiltenkt bruk
Kirurgiske naler er beregnet til & brukes med suturmateriale for & lukke vev.
Tiltenkt bruker/mélpasientgruppe
Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.
Instruksjoner for bruk
Uriktig kirurgisk teknikk ved bruk av suturnal kan resultere i at nalen brekker.
Uriktig valg av nél for tiltenkt kirurgi kan ogsé resultere i at nalen brekker.
Kirurgen er ansvarlig for valg av nal.
« Sma naleholdere skal brukes pa smé naler og tunge holdere pa storre naler for
aunngd at ndlen skades pa grunn av ungdig belastning.
For & unnga skader skal det som holder nalen (for eksempel pinsettkjevene)
veere i god stand og ikke vise tegn pé kvalitetsforringelse, og brukes pa den
flate delen av nalen ca. 1/4 av nallengden fra enden med naloyet.
En enkelt nal som inneholder suturmateriale, er ment & trenge gjennom
vev opptil 30 ganger.
Bruk ikke produktet hvis det er skadet.
Advarsel
Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt,
noe som igjen kan gi pasientskade.
Avhending
Kast i godkjent, punkteringssikker risikoavfallsbeholder i henhold til
institusjonens protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regionale og/
ellerlokale lover og forskrifter.
Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:
Alle alvorlige hendelser som har oppstétt i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til myndighet i der

o9
brukeren oi/eller iasmnten er oiiret(et

Igta chirurgiczna Richard-Allan — Instrukgja uzytkowania
Przeznaczenie
lgty chirurgiczne sg do uzytku
Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentéw
Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u
pacjentdw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Instrukgja uzytkowani
« Niewlasciwa technika szycia przy uzyciu ighy chirurgicznej

i do zszywania tkanek.

« Siselectarea acelor pentru chirurgie poate conduce la
ruperea acului. Selectarea acelor este responsabilitatea chirurgului.

« Trebuie utilizate suporturi pentru ace mici pe acele cu calibru mic si suporturi

groase pe acele cu calibru gros, pentru a evita ruperea acului din cauza

solicitarii excesive.

Pentru a evita ruperea, suportul pentru ac (de exemplu, falcile forcepsului)

trebuie s fie in stare bund si sa nu prezinte semne de deteriorare i ar trebui

s fie aplicat pe portiunea plata a acului, la o distanta de 1/4 din lungimea

unui ac de la capatul cu ochiului.

« Unacindividual care contine material de suturd este destinat s realizeze
punctionarea tesutului pentru pana la 30 de ori.

« Nu utilizati produsul daca este deteriorat.

Avertisment

Reutilizarea di: i ar putea duce la infectii

unea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului.

Eliminare

Eliminati ca degeu in recipientele aprobate rezistente la inteparea provocata

de obiectele ascutite, conform protocolului unitatii si tuturor legilor si

regulamentelor federale, statale, regionale ;\/san locale aplicabile.

Notificare pentru utilizato

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la

producitor si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit

utilizatorul ii/sau ia(ient

pyp Richard-Allan — LMK N0 SKCNAYaTaLun
Wcnonb3oBanme no HasHaueHuio
meypmuetme Wbl NpeAHasHayeHbl ANA UCNONb30BaHWUA C LIOBHBIM
MaTepUanoM A1 CORAMHEHUA TKaHeil.

i/sau defecti-

Lns

MAMLMHCKMM paBoTHMKamK.

MHCTpyKuUuM o npumeneHmio:

+ TIpUMEHeHIE HEBEPHOIi XUPYPrUYECKOii TEXHUKI U UCMONb30BAHMM WITIbI
ANA CWHMBAHA MOXET NPUBECTH K ee MoNoMKe.

« Jlcnonb30BaHite 117 ONepaLIWy HEBEPHOTO TUNA UITIbI TAKKe MOXKET
NpUBECTH K ee nonomKe. Bbi6op nogxopALLeit bl ABNAETCA
OTBETCTBEHHOCTbIO XHPYpra.

« Bo u36exame NONOMKY U U3-3a YPE3MEPHOTO JaBAEHINA NCNOAb3yiiTe

HeGonbLMe UrTOZiepaTenu 1A T Manoro AUameTpa, a Ans i 0nbiuoro

AMameTpa — Gonblume UrnoaepxKaTent.

Bo u36exaHie nonomMKi Mibi pabodas MoBepXHOCTb UrmofepaTens

(Hanpumep, KOHLbI 3aX1Ma) JOMKHA HAXOUTBCA B XOPOLLIEM COCTORHMN

1 He UMeTb NPU3HaKOB H3HOCa. MofHUMATb Urny CneayeT 3a ee NNockylo

4aCTb, HaXORALLYIOCA Ha pACCTORHIN 1/4 AUMHHBI MTTbI OT KOHUA C YUIKOM.

npoueayp

do uszkodzenia igty.

Niewtasciwy wybor igiet do danego zabiequ réwniez moze spowodowac

uszkodzenie igiet. Za wybdr igty odpowiada chirurg.

Aby unikna¢ mechanicznego uszkodzenia igty, podczas stosowania igiet o

matym rozmiarze nalezy uzywac matych igtotrzymaczy, a podczas stosowania

igiet o duzym rozmiarze — duzych igtotrzymaczy.

Aby unikna uszkodzenia igly, igtotrzymacz (na przykfad, bransze szczypiec)

powinien by¢ w dobrym stanie i nie powinien wykazywac sladow zuzycia; nalezy

go takze stosowac na pfaskiej czesci igty, na dtugosci okoto 1/4igly od oka.

Pojedyncza igta zawierajaca nic chirurgiczn jest przeznaczona do

przektuwania tkanki przez maksymalnie 30 razy.

Nie uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony.

Ostrzezenie

Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekeji, zanieczyszc-

zenia i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pajenta.

Utylizaga

Wyrzuci¢ do zatwierdzonego, odpornego na przektucia pojemnika na ostre

przyrzady zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi

i krajowymi przepisami.
ja dla uz

pag na terenie UE
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
2gtaszac producentowi oraz wasciwym organom paristwa cztonkowskiego

Domeniu de utilizare

Acele chirurgicale sunt destinate a fi utilizate cu material de sutura pentru

inchiderea tesuturilor.

Grupurile de atori/pacienti finta

Destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii

care trebuie supusi procedurilor medicale.

Instructiuni de utilizare:

« Tehnica chirurgicala necorespunzatoare in utilizarea unui ac de sutura poate
conduce [ ruperea acului.

« OpHawmna c HUTbI0 Npeft A no
30 NpoKoNoB TKaHU.
« He M(I'ID[IbK‘{ﬁTE W3/jenue, ecnu 0HO NOBPEXAEHO.
Mpepynpexpenne
Buensx npeoTBpaLLieHA BEPOATHOCTA UHQEKLIMI W/WTM FIpYTUX OCTOKHeHNii He
NOBTOPHO. e ay!
YNaKoBKM.
Yrunusauua
COOTBETCTBUM C B
NpaBunami, a Takxke B COOTBETCTBUM CO BCEMI NPUMEHUMbIMIA ﬂDKa"bNbIMM
(1 W 3aKoHamu. U
YTBEPXK/IEHHbIi! HeNPOKaNbiBaeMblit KUHTeﬁH?p JANA OCTPbIX NPeIMETOB.
ana
060 ecex CePbe3HbIX NPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C AaHHBIM U3AENUEM,
coobwars

YMONHOMOYEHHOTO OPraHa pervoHa, B mmpoM HaXOAUTCA N0NIb30BaTenb U/
WK NaLeHT.

Slovensky

Navod na poutitie chirurgickych ihiel Richard - Allan
Uréené pouzitie
Chirurgické |th st urcené na pouzitie s matenalum nasitie na uzatvaranie tkaniv.
Uréené ciefové skupiny pouzi
Pomacka je urcend na pouZitie zdvavo(mkml na pacientoch, u ktorjch je
potrebné vykonat zdravotnicke zakroky.
Navod na pouiitie:
« Nespravna chirurgické technika pri pouZiti ihly na Sitie moze viest k jej ziomeniu.
« Zlomenie ihly moze mat za nsledok aj nespravny vyber ihly pre zamysfany
chirurgicky zékrok. Za vyber ihiel je zodpovedny chirurg.
Na jemné ihly by sa mali pouzivat malé drziaky iiel, zatial ¢o na hrubé ihly
poutite silné drziaky, aby sa predislo zlomeniu ihly v dosledku neprimeraného
namdhania.
Aby sa predislo zlomeniu, drziak ihly (napriklad celuste kliesti) by mal byt
v dobrom stave, nemal by vykazovat Ziadne znamky poskodenia a mala
by sa nim uchopit plochi cast ihly asi v 1/4 dizky ihly od konca, kde sa
nachddza oko.
Kazda ihla so zavedenym materialom na itie je urcend az na 30-nasobni
punkeiu tkaniva.
« NepouZivajte vyrobok, ak je poskodeny.
Vystraha
Opétovné pouZitie pomacky by mohlo viest k infekcii/kontaminacii a/alebo




zlyhaniu pomdcky a naslednej ujme na zdravi pacienta.

Likvidacia

Zlikvidujte v schvalenej nadobe na ostré predmety odolnej voci prepichnutiu
podla protokolu zariadenia a vietkych platnjch federélnych, Statnych,
regiondlnych alebo miestnych zikonov a predpisov.

Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v EU

Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym ddjde v spojitosti s poméckou, treba hldsit
vyrobcovi a kompetentnym tradom élenského 3tétu EU, v ktorom sa pouzivatel
a/alebo pacient nachadzaju.

Uputstva za upotrebu hirurske igle Richard-Allan
Namena
Hirurske igle su predvidene za upotrebu sa materijalom za zasivanje radi
zatvaranja tkiva.
Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata
Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima
su neophodne medicinske procedure.
Uputstvo za upotrebu:
« Neodgovarajuca hirurska tehnika prilikom koricenja igala za zasivanje moze
dovesti do pucanja igle.
Neodgovarajuci izbor igle za predvidenu hirursku intervenciju takode moze
dovesti do pucanjaigle. Izbor igle je odgovornost hirurga.
Mali drzaci igala treba da se koriste na iglama malih velicina, a teski drzaci na
teskim iglama kako bi se izbeglo pucanje igle usled prekomernog naprezanja.
Da bi se izbjeglo lomljenje, drza¢ igle (na primer, usta forcepsa) treba da bude
udobrom stanju i da ne pokazuje znake propadanja i treba da se primeni na
pljosnati deo igle na oko 1/4 duzine igle sa strane sa okom.
« Predvideno je da jedna igla koja sadrzi materijal za zaivanje izvrsi punkciju
tkiva do 30 puta.
Ne koristite proizvod ako je o3tecen ili ako se u sterilnoj ambalazi nadu bilo
kakve Cestice
Upozorenje
Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, to moze dovesti do povrede pacijenta.
Odlaganje u otpad
Odlozite u odobrenu posudu za ostre predmete otporne na punkdiju u skladu
sa protokolom ustanove i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili
lokalnim zakonima i propisima.
Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU
Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent z

Richard - Allan Surgical Needle Kullanim Talimatlar
Kullanim amaai
Cerrahi Igneler, doku agikligini kapatmak icin siitiir malzemesiyle birlikte
kullanilmak iizere tasarlanmigtir.
Hedef Kullamiai/Hasta Gruplan
Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak
iizere tasarlanmistir.
Kullamim icin talimatlar:
« Siitiir ignesinin kullaniminda uygun olmayan cerrahi teknik, ignenin
kinlmasina neden olabilir.
Planlanan ameliyat icin uygun olmayan igne secimi de ignenin kinlmasina yol
agabilir. Igne secimi cerrahin sorumlulugundadir.
Asin gerilim nedeniyle ignenin kinlmasini Gnlemek igin ince kalibreli igneler
icin kiigiik igne tutucular ve bilyiik kalibreli igneler icin biiyiik tutucular
kullaniimahidir.
Kinlmayi 6nlemek icin igne tutucunun (drnegin, forseps ceneleri) iyi durumda
olmasi ve herhangi bir bozulma belirtisi gdstermemesi gerekir. Ayrica igne,
deligin bulundugu ugtan yaklagik 1/4 igne uzaklikta ignenin diiz kismindan
tutulmalidir.
Siitiir malzemesi iceren tek igne, doku boyunca maksimum 30 kez ponksiyon
yapabilecek sekilde tasarlanmstir.
Uriin hasarlysa kullanmayin.
Uyan
Cihazin yeniden kullanilmas1, enfeksiyona/kontaminasyona ve/veya cihazin
bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir.
Atma
Tesis protokoliine ve gegerli tiim federal, eyalet diizeyinde, bolgesel ve/veya
yerel yasa ve diizenlemelere uygun olarak delinmeye karsi dayanikli onayli bir
keskin nesne kabina atin.
AB'deki Kullanialara ve/veya Hastalara Yon ildirim
Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Oye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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