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Suture Aid Booties 6 Aspen
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SUTURE AID BOOTIE

Made in USA

Intended Use:

For one time use to protect, tag and help locate sutures.

Sterilization Instructions:

1. Place device Into a kit or sterilization tray

2. Using a EO sterilization method, sterilize using the following parameters

Cycl Duration

| Preconditioning

Temperature | T10°F +/- 10°F |
| Humidity | 65% +/- 15% . 10.35 Hrs -72 Hrs
| Chamber
! Vacuum 21" +/-1.0 inHgA

Humidification/Dwell

Gas Inject/Dvell 103" +/- 0.5 Hg rise

| 2sw-10m0a 60+30-0minutes |
| 360 +5/-0 minutes

|

|

Jacket Temperature 135°F
Aeration |
Temperature ' 120°F 24 Hrs - 72 Hrs Max

Use Instructions:
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.
3. Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol.

EXTRA SUTURE AID BOOTIE
Use Instructions:
1. Apply Extra Aid Booties over tip of appropriate instrument.
2. Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol.
Precaution:
Device is single use only. Reuse of device could result in infection/ contamination and/
ordevice faliure which could lead to patient harm Device is intended for limited contact
duration, less than or equal to 24 hours.
Intended User/ Patient Target Groups:
Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical procedures.
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.

TIL BESKYTTELSE AF SUTUR
Beregnet til:
Til engangsbrug til beskyttelse, afmzrkning og lokalisering af suturer.
Steriliseringsinstruktioner:
1. Sztenhedeniet s=t eller en steriliseringsbakke
2. Steriliser ved hj=lp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden i henhold til folgende parametre:

l" Ly ik

Varighed
3 Forbehandling |
10F +/- 10°F | |

|

Temperatur !

| Luftfugtighed i 65%+/-15% 10,35 timer -72 timer

? Kammer |
| vakuum | 21" +/-1,0inHaA |
| Befugtning/holdetid 225" +/-1,0HgA | 60 +30/-0 minutter |
Gasinjektion/holdetid : 10,3" +/-0,5 Hg stigning 360 +5/-0 minutter |
; Kappetemperatur | 135°F ;
| llitning |
| Temperatur 120°F | 24timer- 72 timer maks. |

Brugsanvisning:
1. Fjern forst bagsiden fra kassetten, placer den derpa pa en passende overflade.
2. Sat spidsen af instrumentet ind i Sutur Aid Bootie og flern den fra kassetten.
3. Bortskaf eller genbrug generelle kirurgiske enheder i henhold til institutionens
protokal.
TILBESKYTTELSE AF SUTUR EKSTRA
Brugsanvisning:
1. Anvend den ekstra Suture Aid Bootie pd spidsen af et passende instrument.
2. Bortskaf eller genbrug generelle kirurgiske enheder i henhold til institutionens
protokol.
Upozornéni:
Pouze na jedno pouZitl. Genbrug af enheden kan medfore infektion/kontaminering og/
eller funktionssvigt pa enheden, hvilket kan medfore patientskade. Anordningen er
beregnet til kontakt af begraenset varighed, mindre end eller lig 24 timer.
Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter:
Beregnet til brug af sundhedsfagligt p le pd p
procedurer.
Meddelelse til brugere og/eller patienter | EU:
Alle alvorlige handelser, der er opstdet i forbindelse med enheden, skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

med behov for medicinske

PROTECTORES DE AYUDA PARA SUTURAS
Uso previsto:
De un solo uso para proteger, rotular y ayudar a localizar suturas.
Instrucclones de esterilizacién
1. Cologue el dispositivo en un kit o bandeja de esterilizacién
2. Esterilice segiin estos pardmetros con un método de esterilizacion por dxido de etileno:

Pardmetro de clclo Espedficacién Duracién
| Preacondicionamiento
Temperatura | TOF +-10°F
Humedad | 65%+/-15% 10,35h-72h
| Camara
Vacio | 21° +/-1,0InHgA
Humimr.ca:iﬁnlpe:manonciai 225" +/-1,0HgA 60 +30/-0 minutos
| Inyeccléudegupmmannnmi 10,3"+/-0,5 Hg de aumento 360 +5/-0 minutos.
Temperaturade funda | 135°F
| Ventilacion
Temperatura | 120°F 24h-72h méx.

Instrucciones de uso:

1. Después de quitar el refuerze 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.

3. Deseche o recicle dispositi
de sus instalaciones.

PROTECTORES DE AYUDA PARA SUTURAS EXTRA

Instrucciones de uso:

1. Aplicar protectores de ayuda pare suturas extra sobre la punta del instrumento apropiado.

2. Deseche o recicle dispositivos quirdrgicos de tipo general de acuerdo con el protocolo
de sus instalaciones.

Precaucién:

Este dispositivo estd disefiado para ser usado una vez. La reutilizacion del dispositive po-

drfa dar como resultado una infeccidn, la contaminacién o el fallo del dispositivo, lo que

podila ocasionar daiios al paciente. El dispositivo esta previsto para duracién limitada de

contacto, menor o igual a 24 horas.

Usuarios p {Grupos de p

Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran procedimientos médicos.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE:

Cualquier incidente grave que se haya preducido con relacién al dispositivo debe

quinirgicos de tipo g | de acuerdo con el protocolo

notificarse al fabricante y a la idad c del Estado miembro en el que se
encuentre el usuario o el paciente.
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BOHOHTIKO KAANYMMA PAMMATON
EvBeberypévn xprion:
Npoidv piag xprioews yia T npoctacia, EMoRPAVO Kal EVIONIOHO pappdTwy,
O8nyiec anoorelpwong:
1. TonoBetrjote Tn ouakeur] ot Eva Kit 1y o€ Sloko amoatelpwong
2. MéBobog amaateipwong e Xprion aiBudevofeidlo. AMOGTEIPWIVETE COPPWVA HE TIS
napakdtw napapérpoug

Mapéperpog KOKAOL Mpobiaypagn Aidprera
| Npostopaaia
| Beppokpacia | 10°F +-10°F | |
| Yypaoia | 65% +/-15% | 10,35 tpec-72 dopeg
@dhapog
Kevo | 2r4-10inHgA |
Netiopde/Mapapiovr | 225%/- 1.0 HgA £0.+30/-0 Nemta
Tyjuon aeplov/llapapioviy | 10.3"+/- 0.5 Hg avénon 360 +5/-0 hermtd
| ©cprorpasianep phiares | 135°F
| Azplopde
| eeppoxpasia 120°F 24 Gpeg - 72 Wpec gy,
0Bnylecxprionc:

1. Agob apaipoete Ty enévbucn and 1o puaiyyio, TONOBETHOTE To Ot omoladrimote

evbedelypévn emepdaveia.
. Eoayayere Tnv akpn Tou evSedetypévou epyakeiov oto Bon@ntikd Kahupp

Papparwy ka e€ayayeré 1o ané 1o guaiyylo.
. Handppupn fy XEIPOUPYIKW

e HE TO NPWTGKOMO TWV EYKATAOTATEWY.,
MPOIGETO BOHOHTIKO KAAYMMA PAMMATON
Obnylecxpriong:
1. TonoBetijote 1o npdcBeto PonBnuikd kahuppa ndvw and 1o Gkpo Tou
nipoopdjievou yia xprion epyakelov.
2. Handppipn i} avakokhuon XEIpoupyikiv cuokewby yevikig xprions Ba npéneiva
npayparonelgital oUppwva j1E To PWTGKOMO TWY EYKATAcTATEWY.

NMpogurageig:
H guokeud npooplfetal yia pia povo xpion. H enavaypnoi 1on g i<
propel va odnyioe e pohuvan/ ey 1 fifKal aoToxa TG OUOKEUTG TTOU J1E T
oelpd Tou propel va odnyiioet oe tpauy 10 Tou aoBevaic. | mpoopifetal yia
neploplopévn Slapkeia enagic, JukpaTepn i lon e 24 Wpec.
Opabeg Xpnotv yia toug emefoug npoopileral/ acBeviv:
Npoopl{eratyia prion ano enayyehpatieg uysiag oe aoBevelg yia Toug onoioug
anarrobvral latpikég dladikaole.
Ewfomelnon npog xpijoves ij/kat aoBeveic otnv EE:
Onolodnote coPaps neplotatikd nov £xel MPoKUIPEL o OxEo pE TN cuokeur Ba npénel
va avapepBel aToV KatacKevaoTr Kal oTny appddia apx Tov kparoug phoug oto omolo
Bploketai o ¥priotng fi/kai o aoBewvig.
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yevikric xpriong Bampéneiva

Nederland
SUTURE AID BOOTIE
Gebrulk:
Voor eenmalig gebruik om hechtingen te beschermen, etiketteren en te vinden.
Sterilisatle-instructies:

1. Plaats het ineenkita li
2 il volgens ond i met de ethyl I thod
Cyclusparameter Specificatle Duur
Preconditionering
Temperatuur | T0F +/- 10°F
Luchtvochtigheid | 65% +/-15% 10,35 uur- 72 uur
Kamer
Vacuim | 21+ 10iHgA

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

Injectie gas/verblijf 10,3"+/-0,5 Ha stijging 360 +5/-0 minuten

Temperatuur omhulsel 135°F
Ventilatie |
Temperatuur | 120°F 24 uur - 72 yur maximasl

Gebruiksaanwijzing:

. Verwijder eerst de achterkant van de behuizing, plaats het daarna op een geschikt
opperviak.

. Steek het uiteinde van het geschikte instrument in de Suture Ald Bootie en verwijder

het uit de behuizing.

Voer algemene chirurgische apparatuur af of recycle deze volgens het protocol van

deinstelling.

N
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EXTRA SUTURE AID BOOTIE

Gebrulksaanwijzing:
1. Plaats extra Aid Booties over het uiteinde van het geschikte instrument.
2. Voer algemene chirurgische apparatuur af of recycle deze volgens het protocol van

deinstelling.
Voorzorgsmaatregel:
Het apparaat is slechts voor eenmalig gebruik. Het apparaat opnieuvr gebruiken kan
leiden tot infectie/besmetting en/of een fout in het apparaat, wat kan leiden tot letsel
bij de patiént. Apparaat is bedoeld voor beperkte contactduur, minder dan of gelijk aan
24 uur,
B d

gde g P oepen:
Bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische procedures
verelsen.

i ing aan en/of patié indeEU:

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 patignt is gevestigd.

Cetina
] POMOCNE 3ICI BOTICKY
Uéel pouiiti:
Pro jednorazové poutitl k achrang, oznaéeni a pomaoci lokalizace stehi.
Pakyny k sterilizaci:

1. Umistéte zaiizeni do soupravy nebo na steriliza¢ni podnos.
2. 7apouiti sterilizainl metody etylenoxidem, sterilizujte podle nasledujicich parametrdi

Parametr cyklu Specifikace Doba trvini
' Piedbéins uprava
| Teplota 110°F +/- 10°F :
| Vinkost | 65% +/-15% | 1035hadin-72 hodin
| Komora
Vakuum 21" +/-1,0inHgA |
Zvintovéni/Zdrient { 225%/-1,0HgA | 60 +30/-0 minut
Injekee plynu/Zdrzent 103" +-05Hg-vzestup | 360+ 5/-0minut
Teplota obalu 135°F |
. Provzdudnovani
| Teplota | 120°F | 24hod.- 72 hod. max.

Pokyny pro pouziti:
1. Po vyjmuti podpory z kazety poudijte na jakykaliv vhodny povich.
2. Vloite $picku vhodného nastroje do pomocné sicl boticky a vyjméte z kazety.
3. Vetkeré chirurgické nastroje likvidujte Zi recyklujte podle protokelu zdravotnického
zailzenl.
POMOCNA S1Ci BOTICKA EXTRA
Pokyny pro pouZiti:
1. Pamocnou 3ici boticku extra poutijte na 3picku vhodného néstroje.
2. Vetkeré chirurgické nastroje likvidujte ¢i recyklujte podle protokelu zdravotnického
zailzenl.
Upozaméni:
Pouze na jedno pouZitl. Opakované pouZivani prostiedku mize zpGsobit infekcifkontam-
inaci a/nebo zavadu prostiedku, které mohou nasledné vést k potkozeni zdravi pacienta.
Zaiizeni je uréeno pro omezenou kontaktni dobu, méné nez nebo max. 24 hodin,
Cilové skupiny uzivatel/pacienti;
Uréeno k pouziti zdravotnickymi pracovniky u pacientd vyZadujicich pifsluiné Iékafské
procedury.
Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU:
Viechny zivazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym prostied-
kem, musi byt hlaseny vyrobci a piislu3nému ifadu élenského statu, ve kterém uzivatel
arnebo pacient sidli.

Sloveni¢ina

POMOZNI DULCKI ZA SIVE
Namenska uporaba:
Za enkratno uporabo za zaicito, oznatevanje in laZjo prepoznavo Sivov.
Navodila za sterilizacijo:
1. Pripomoéek vstavite v komplet ali pladenj za sterilizacijo
2. Pripomotek sterilizirajte po sterilizacijskem postopku z etilenoksidom v skladu z
naslednjimi parametri

Parameter cikla Specifikaclja Trajanje
Osnovni pogoji
Temperatura I 10°F +/-10°F :
Viaznost | 65% +/-15% | 10,35-72ur
Komora
| Vakuum 21" 4+/-1,0inHgA

| Vlazenje/¢as mirovanja

Vhbrizgavanje plina/€as
mirovanja

22.5"+/- 1,0HgA
dvig 10,3" 4/~ 0,5 Ha

60 +30/-0 minut

360 +5/-0 minut

1 Temperatura pladéa 135°F |
| Prezratevanje
Temperatura | 120°F | najveé 24-72

Navedila za uporabo:
1. Ko duléek odstranite iz podstavka, ga namestite na ustrezno povriino.
2. Konico ustreznega instrumenta vstavite v pomoZni duléek in ga odstranite iz podiage.
3. Splodne kirurdke pripomocke zavizite ali pripravite za ponovno uporabo v skladu s
protokolom vase ustanove.
DODATNI POMOZNI DULEKI ZA SIVE
Navedila za uporabo:
1. Nakonice ustreznega instrumenta namestite dodatne pomoine dulcke.
2. Sploéne kirurike pripomocke zavrzite ali pripravite za ponovno uporabo v skladu s
protokolom vage ustanove.
Varnostni ukrep:
Naprava je predvidena samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba pripomoéka lahko
povzroti okuzbo ali kontaminacijo in/ali poskodba naprave, kar bi ogrozilo paciente.
Naprava je predvidena za omejeno delovanje, manj kot ali enako 24 ur.
Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov:
Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih, ki
potrebujejo medicinske posege.
Obvestil porabnike in/ali paci
O resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomotka, morate ob-
vesliti proizvajalca in pristojen organ v drzavi €lanici bivanja uporabnika in/ali pacientke.




SUTURSTODTOSSA
Avsedd anvindning:
Forengangsanvindning fGr att skydda, marka och hjilpa till att lokalisera suturer,
Instruktioner om sterilisering:
1. Placera enheten i en sats eller eltsterlliserlngslrég
2. Anvinden iliseri h

enligt faljand, rar

Cykel Katl Varaktial

| Prekonditionering

| Temperatur V0 +/- 10°F

Luftfuktighet | 65%+/-15% 10,35-72 timmar
| Kammare

Vakuum 21 tum +/- 1,0InHgA

Befuktoing/Uppehdll | 22,5 tum# /- 10 Hgh 60+30/-0 minuter

Gasinjicering/Uppehdll | 103tum +/-05Hgokning = 360 +5/-0 minuter

Holjestemperatur | 135°F
! Luftning |
| Temperatur [ 120°F 24-72tim max
Anvindarinstruktioner:
1. Efter avlé ing av baksidan frén g appl:cera pa limplig yta.

2. Forin spetsen far [mpligt instrument in i an och ta bort
3. Kassera eller dtervinn allménna Kirurgiska enheter enligt sjukhusets regler.
EXTRA SUTURSTODTOSSA
Anviindarinstruktioner;
I Appll(era extra suturst&dtossan Gver spetsen for limpligt instrument,
Iler dtervinn all giska enheter enligt sjukhusets regler.

Varnlng.

Enheten dr endast for engangsbruk. Ateranvindning av enheten kan leda till infektion/
kontaminering och/eller att enheten skadas, vilket kan leda till patientskada. Enheten r
avsedd fér begrénsad komaktlid mindre &n eller lika med 24 timmar.,

Avsedd att anvindas av s]ukv&rdspe:sonal pé patienter som kriver medicinska ingrepp.
Meddelande till Inom EU:

Alla allvarliga incidenter som harlnlral’fal irelation till enheten ska rapporteras till
tillverkaren och berérd myndighet | medlemsstaten dér anviindaren och/eller patienten
befinner sig.

HER
T

iﬁﬁﬂ i
iﬁ%ﬁ HFRIPIMREES .
K

iﬁ&ﬁr%ﬁi‘sﬂl TEFRREILSR
2. HRE T SRR R AZIR TR A TR E

IR Aty
|z
| BE

154EBdiE]

110°F 4 10°F

| B 65% +/- 15% 10,35 /M8 - 72 /g

Bz .

| B2 | 2r+-10inHga | |
/R | 225°%/-10HEA | 60+30/04%

| Aty 103+/-05Hg EF 36045/-0 535

| nEE 135°F

AR _

! '  noF B¢ 2418 - 72 1009
FiER:

1, AEEEUHBES TEREE, EC RS Y RE L.

2, 1B A ARRSBIFNEATEINY, AR RRDE,

3, {ERESTAUEEYANE, 74 £iB5 3 SR I 17 BB EI,
‘ T mLEA

fERHEA:
1. BEMESIIS RIS e MRS F,
éiﬁﬁ%ﬁmﬁ?lﬁ% FHE RS AT MR B

2R & (AR —R A (7, 5 (0 88 P f2 SRS, S5 A0 [ R BlePE, AT BB

MR G & A G RR R R N FRET 24 Y

TR BAE RRY A

ﬁm?ﬂ%%iﬂnl’ff‘?ﬁﬁ?*%‘.Eﬂ:‘#?!k@#'}kmﬁému

BRI P /ag 8

é&g"‘ﬁ!&%ﬁb‘iﬁ*ﬁ?fim"ﬁ%f’ﬁr?ﬁ*m SRR /R REFERRENE
5}

. GUAINA DIIDENTIFICAZIONE PER SUTURE
Uso previsto:
Da usare una sola volta per proteggere, identificare e ublcare le sutire.
Istruzioni di sterllizzazlone:
1. Pasizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione
2. Adottare Il metodo di sterilizzazione a ossido di etilene e sterilizzare attenendosi al
parametri seguenti

Parametro del ciclo Specifica Durata

[ Precondizionamento ‘
:L Temperatura T10°F /- 10°F |
| umidita 65%+/-15% 10350 7200 |
1 Camui . ) 1
i Vuotu | 21" 4/-1,0inHgA | |
1 Umidificazione/Dwsell 22,5"+/-1,0HgA 60+30/-0 minuti i
1 Inlezione gas/Dwell 10,3, aumento +/-05Hg | 360 +5/-0 minuti |
| Temperatura copertura 135F ' !
i Aerazione J
I i Temperatura 120°F 24 ore - 72 ore max

Istruzion| d'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
rimuoveredalla cartuccia.
3. Smaltire o riciclare | dispositivi chirurgici generici in base al protocollo della struttura.
GUAINE DI IDENTIFICAZIONE PER SUTUHE SUPPLEMENTARI
Istruzioni d'uso:
1. Applicare le guaine diidentificazione per suture supplementall sulla punta dello
strumento idoneo.
2. Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in base al protocollo della struttura.
Avvertenza:
Dispositivo solo monouso. Il riutilizzo del dispositivo pué causare infezionl/contaminazi-
one e/o guasti del dispositivo che possono comportare lesioni al paziente. Il dispositivo &
previsto per un contatto di durata limitata fino ad un massimo di 24 ore.
Gruppl di utenti/pazienti destinatari:
Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che richiedono
procedure mediche.
Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell'Unlone Europea;
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
prod eall'autorita comp dello Stato membro in cui & stabllito l'utente e/o
il paziente.

AIDE PROTECTRICE D'APPLICATION DE SUTURES

Indication :
A usage unique, pour protéger, étiqueter et distinguer les sutures.
Instructlons de stérilisation:
1. Placez le dispositif dans un kit ou un plateau de stérilisation
2. Stérilisez avec de loxyde d'éthyléne, en respectant les paramatres suivants:

Paramétra de cycle Caractéristiques technlgues Durée
: Précondi(ionnement

NOF+-10°F |

1 T!mpélalure

i Humidité N 65%+/-15% 1035h-72h |

| Chambre |

I Unité sous vide 21 po+/-1,0inHgA i I

| Humidification/Durée 2Spott10HoA | cosd0cominutes |

1 Injecteur de gaz/Durée 103po+/-05t | 360 +5/- |
Température de la gaine 135°F d

| Adration ' |
Température 120°F 24h-72 hmax. |

Instructions d’utilisation:

- Aprés avolr retiré le support papier de la cartouche, appliquer sur toute

surface appropriée.

Insérer la pointe de Iinstrument approprié dans l'aide protectrice d'app!i:allon et

retirer de la cartouche.

. Mettre au rebut ou recycler les disp

protocole de ['établissement.
AIDES PROTECTRICES D'APPLICATION DE SUTURES
SUPPLEMENTAIRES

L od

w

hirurgicaux [ au

Instructions d’utilisation:
1. Placer les aides protectrices supplémentaires sur la pointe de linstrument approprié.

2. Mettre au rebut ou recycler les dispositifs chirurgicaux C au
protocole de ['établissement.

Précaution:

Ce dispositif est  usage unique seul éutil dispositif peut donner

lieu a une infection/contamination et/ou & une défaillance de ce dernler, ce qui pourrait
entrafner des préjudices aux patients. Lapparell est congu pour une durée de contact
limitée de 24 heures ou molins.

Groupes cibles utilisateur/patlent prévus :

FUNDA AUXILIAR PARA SUTURA
Utilizagdo Recomendada;
Para uso tinico para proteger, marcar e ajudar a localizar suturas.
Instrugdes de esterilizagio:
1. Colocar o dispositivo num kit ou tabuleiro de esterilizagio
2. Utilizando o método de esterilizagdo por dxido de etileno, esterilizar de acordo com
05 seguintes pardmetros

ParAmetro de clclo Especificagio Duragio
| Pré-condicionamento i |
| Temperatura VIOF 4/ 10°F :
Humidade 65% +/- 15% 1035h-72h
i Eémala
: Vécuo 21"+/-1,0InHgA |
Humldificagdo/retengio 22,5"+/- 1,0 HgA 60 +30/-0 minutos :

Injegdo de gas/retengao 10,3" subida de +/- 0,5 Hg " 360 +5/-0 minutos
Temperatura da camlsa o I
de vappnr 135F I

+ Aeragdo |

| Temperatura 120°F 24 h=72 hno méx.

Instrugdes de utilizagao:
1. Ap6s 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.
3. Eimine ou recicle dispositivos cirdrgicos gerals, de acordo com o pratocolo do
estabelecimento,
FUNDA AUXILIAR PARA SUTURA EXTRA
Instrugdes de utilizagao:
1. Aplique as fundas auxiliares para sutura sobre a ponta do instrumenta apropriado.
2, Himine ou recicle dispositivos cirdrgicos gerals, de acordo com o protocolo do
estabelecimento.
Precaugao:
0O dispositivo é para uso Uinico apenas. A reutilizagdo do dispositivo pode resultar em in-
fegbes/contaminagio e/ou avarias no mesmo, o que pode causar ferimentos no paciente.
0 dlsposlllvo destina- se auma dmagau de mnlaclu limitada, inferior ou igual a 24 horas,
Jtill de
Desuna -sea serut\llzado por proﬁsslnnals de saiide em pacientes que necessitem de
procedimentos médicos.
Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagio ao dispositivo deve ser comuni-
cado ao fabricante e 4 autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/
‘ou o paciente estio estabelecidos.

&

en  Does not contaln natural rubber latex

es  No contiene litex de caucho natural

el Bevnepidye puoIKS ehaotik

cs  Neobsahuje piiredni latex

da  Indeholder ikke naturgummi fatex

Ja RAILGToIAREATVERA
nl  Bevat geen natuurlijk rubberlatex

s Newvsebuje lateksa Iz naravne gume

sv  Innehiller inte naturgummilatex

It Non contiene lattice di gomma naturale
pt  Nio contém latex de borracha natural
de  Enthilt keinen Naturlatex

zh FERARABIS

fr  Me contient pas de latex en caoutchouc naturel

RxONLY

en  Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physiclan

es  Precaucién: Segun la ley federal, este dispositivo solo se puede vender a través de un
médico o siguiendo las Instruccdiones de un médico

el fpoooyf: H opoonovBiaxi vopoBzala emrpénel Ty nisknon e ouokeurc avtig pévo
and 1atpd i katémv evioMis aTpod

¢ Upozoménk Federdlnl zskony USA omezu]l prodej tohoto zatizeni na lékafe

da  Farsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning mé dette produkt kun szlges til eller efter
anmodning fra en l=g

[
Ja )‘ig ﬁfﬁilu&ﬂ.LﬂJlﬂ%ﬁléEﬁL&%ﬁEm. ERETOIERICEBMARICRES

nl

Let op dit apparaat mag volgens de federale wetgeving vitsluitend door of in opdracht van
een arts worden verkocht
sl Opozorilo: zvezni zakon dologs, da se lahko ta naprava prodaja samo s stranl alipo

narotilu zdravnika
sv Varning: Enligt federal lag far den har enheten endast sljas av eller p4 inrdan av en Iikare
It Attenzione:la legge federale limita la vendita di questo dispositivo al medici o dietro
prescridone medica

Pt Atencdo:a lel federal restringe a venda deste dispositivo por médicos ou mediante
prescrigio médica

de Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA Ist der Verkauf dieses Systems nur durch einen Arzt oder
auf srztliche ﬂnordnung zulissig

zh HREE Eﬁ*\ﬁ&ﬂ?fﬁ%ﬁ%ﬂﬁ‘?iﬂ%

fr  Attention: selon lalol fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur prescription d'un médedin

en  Medical device
es  Producto sanitario
el larpotexvoloyikd npolév

NAHTHILFE
Verwendungszweck:
Furainamalicen A

zum Schiitzen, Markieren und Auffinden von Nihten,

gen fiir die
1. Legen Sie das Produkt in ein Kit oder Sterilisationsbehilter
2. Mitdem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren, sterilisieren Sie gemiB der
folgenden Parameter
Parameter fir Zyklusstufe Malangaben Dauer

| Prskonditionierung

| Temperatur 10°F +/- 10°F 1
Luftfeuchtigkeit 65% +/-15% 10,35 5td. - 72 5td,

% Konditionlerung

| Vakuum 204-10inHgA |

Spolung/Verwellzeit 225+/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten

; Gasenspelsung/Verwellzelt 10,3 +/-0,5inHg | 360+5/-0 Minuten
Manteltemperatur 135°F

| Aeration

| Temperatur 120°F 24 5td. - 72 5td, max.

Gebrauch N

1 Untellagevanderl‘atmne bziehen, auf einer Gberfliche applizi i

2. Die Spitze des betreffenden Instruments in die Nahthilfe elnstechen und aus der
Patrone ziehen.

3. Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgisch ] 30 dem Protokoll

der Einrichtung.
EXTRA NAHTHILFE

b "

. Extra Nahthilfe auf der Spiue des betreffenden Insuumenls applizieren.

2. E der recyceln Sie all hirurgisch ﬁﬁ dem Protokoll
der Einrichtung.

Vorsicht:

Das Geratist zur einmaligen Ver dung b Die Wiederverwendung des Gerits

kann zu Infekti ven und/oder fihren, was dem Pati-

enten schaden kann Gerdtist fir elne Kontaktdauer von his zu 24 Stunden bestimmt.

gruppen von vor hy n/P;
Zur\ferwendungdulch fizinisches Fach bel" if die medizinische

Verfahren benatigen.

Hinweis fir Benutzer undfoder Patienten In der EU:

Alle schwerwiegenden Vorfille, die in Verbindung mitdem Gerét auftreten, milssen dem
Hi ller und der £l Behérde des Mitglied: g Idet werden, in dem
der Benutzer und/oder Patient anséssig ist.

en  Quantity
es  Cantidad
el Moodtnra
e Mnozstvi
da  Mangde
SR

nl  Aantal
sl Kolizina
v Antal
it Quantity
pt  Quantidade
de  Menge

3

it
fe  Quantité



