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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

Device s intended for limited contact duration, less than or equal to 8 hours.

Sterilization Instructions:

« Place device into a kit or sterilization tray.

« Using Ethylene Oxide sterilization method, validate according to 150 11135.
Recommended sterilization parameters:

Para de cidl ificacio Duracién
Humidiicadtn/ 22,5"+/-1,0Hgh 60 +30/-0 minutos
permanencia
nyeccion de gas/ 10,3"+/-0,5 Hg de 360+5/-0 minutos

i aumento

defunda | 135°+/-5°F

Ventilacion*
Temperatura 120°F +/-10°F 24h-72hmax

*Es fundamental una ventilacidn correcta para eliminar el riesgo de residuos y cumpli asi
los requisitos de la norma S0 10993-7.

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

Aviso para usuarios o pacientes en la UE

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

N\ ADVERTENCIAS: Este producto puede exponerle al

diisononilftalato (DINP), que, de acuerdo con el estado de
California, produce cancer. Para obtener mds informacidn, visite

CydeParameter | [ buraton www.P65Warnings.ca.gov. (Excepto X-Tra 053030PBX)
P ti EAAnvike
[ 10 +/-10%F [ yorion
Humidity ‘ 65% +/- 15% RH ‘ 10.35Hrs- 72 Hrs Ot Statdgeg umoBoriBnong pappdrwy mpoopiovrat yia Ty mpoatasia, TV
Chamber EMOTIHAVON KAl TOV EVTOMONO paypdTwy.
" - 0pddeg XpnoTwv yia Toug omoioug mpoopietal/ agBeviv
Vacuum 27+/-10inHgh yia xprion and enayyehparies vyeiag o€ aoBeveic yia Toug oroioug
Dwell | 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 minutes anarodviat atpikég Sladikacie.
Gas Inject/Dwell 10.3"+/-05Hgrise | 360 +5/-0 minutes Odnyiec Xpfionc o ) o
Jadet Temperature 5 F H ovoreu Tpoopilerar yia neptopipévn Sidpketa enagig, pkpdtepn 1 ion
— Jie 8 wpec.
Aeration 08nyieg

120°+/-10°F 24 Hrs - 72 Hrs Max

*Proper eration is essential to eliminating the risk of residuals to meet
IS0 10993-7 requirements.

Warning

Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure
which could lead to patient harm.

Disposal

Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable
federal, state, regional, and/or local laws and requlations.

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.

/A WARNING: This product can expose you to Diisonony!
phthalate (DINP), which is known to the State of California to cause
cancer. For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.
(Excluding X-Tra 053030PBX)

Uso previsto

Los cojines de soporte para material de sutura se han disefiado para proteger,

etiquetar y ubicar el material de sunna

Usuarios previ

Para su uso por profesmnales Sanitariosen pacientes que requieran

procedimientos médicos.

Instrucciones de uso

El dispositivo esté previsto para duracion limitada de contacto, menor o iqual

a8 horas.

Instrucciones de esterilizacion:

. (oloque el dlspnsmvu enunkito handeja de esterilizacion
" ,

« TomoBerrote ™ Guokeur o€ éva Kt 1) o€ Sioko amooTeipwon.
« MéBodog amoateipwong pie xprion aiBulevogerdiov. Emkiopwon copgwva e 10
150 11135. ZuvioTajieve mapdpieTpot anooTeipwonc:

KOKAou ‘ ‘ DMidpksia
Oeppokpacia ‘ 110°F +/-10°F
Yypacia [ 659% +/-15% Ri [ 1035 dpec-720pec
Odhapog
Kevo 21"+/-1.0inHgA
Notiopoc/Mapapoviy 22.5"+/-1.0HgA 60+30/-0 hemta
Eqyuon aepiou/ 10.3"+/- 0.5 Hg adénan | 360 +5/-0 hema
Napapovi
Geptoxpacia 135°4/-5°F
Aepropoc*
Oeppokpacia 120°+/-10°F 24 tpeq — 72 Gpec éy.

* H oworij eagpwon eivar onuavrikif ya v eédhenpn tou kivdivou unoAepdray, Gote
va mnpodvtat o1 ananrioei; Tou rpotinou 150 10993-7.

Mpogionoinon

H emavaypnoionoinen g ouokeviic pmopei va odnyroet o€ pouvon/
empoNuvon fi/Kat aoToia TG GUOKEUIiG ToU e TN 0€1pd Tou umopei va oBnyroel
0€ TpaupaTIopo Tou aoBevous.

Anoppuyn

H andppiyn } avakukAwon Xipoupyikev GUOKEUGY yevikiic xpriong Ba mpémet
Va TIpayaTomoLe(Tal CUPPWVA 1E TO TPWTOKOMO ToU 18pUMATOC Kat OREG TIG
10X00UOE OHOOTIOVBIKES, KPATIKEC, EPIPEPEIAREC I}/Kal TOMIKEC VopoBeaieq

por Grido de etlens, valide segtin Kat Kavoviopoug.
ISO 11135. Pardmetros de esterilizacién recomendados: inon mpog xprioTec fi/kat aoBeveic oty EE
Parametro de ciclo ‘ ‘ Duracién Onotodrjmote 00Bapd mepLoTATIK MOV £Xel MPOKUe1 O€ 0xéon He T ouokevr} Ba
. N Tipénet va avapepBei oTov KataokevaoTr) kat 6Ty app6dia apyr Tu KpaToug
u Jéhoug oto omoio Bpioketat o xpriTng fi/kat 0 aoBeviic.
Temperatira ‘ N0+ 10% A rIPOEIAOﬂOIHZH Auro T0 OOV unopsl va oag ekBéoel o€
Humedad [65%+-15%HR [ 1035h-720 @Baliko & pa (DINP), 0 oroio efvat yvwotog oty
Cimara ﬂo)\nzm ¢ Kahgopvia 0 on npOKG)\El Kapkivo. Ma meploodtepeq
Vacio ‘21”+/r1,0ianA ‘ 1pogopie petaBeite ot ielBuvon www.P65Warnings.ca.gov.
(E§atpoupévou Tou X-Tra 053030PBX).



Uel pouiti

Prostredky Suture Aid Booties jsou urceny k ochrané, oznaceni a pomoci pii

lokalizaci steh.

Cilové skupiny uzivatelii/pacienti

Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacientil vyZadujicich pfislusné

lékafské procedury.

Navod k pouziti

« Prostiedek je urcen ke kontaktnimu pouZiti s omezenym trvanim, maximalné
8hodin.

Pokyny k sterilizaci:

« Umistéte zafizeni do soupravy nebo na sterilizacni podnos.

« Poutiti sterilizace etylenoxidem, validovéno podle normy S0 11135.
Doporucené parametry sterilizace:

Advarsler

Genbrug af enheden kan medfore infektion/kontaminering og/eller funktionss-
vigt pa enheden, hvilket kan medfore patientskade.

Bortskaffelse

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

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU

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

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

/\ ADVARSLER: Dette produkt kan eksponere dig for
diisononylphtalat (DINP), som staten Californien ved forarsager
kreeft. Du kan finde flere oplysninger pa www.P65Warnings.
ca.qov. (Undtagen X-Tra 053030PBX)

Parametr cyklu ‘ ‘ Doba trvani BzA
Predbéina dprava Big
Teplota [110% 4107 [ Suture Aid Booties I3, A2 S ZRE L. 2T 11T L 4%
o o
Vibkost [ 65594/ 155 RV [ 1035 hodin 72hodin | BROUEEHET BOICRIEZHT,
X WRA—Y—/BEL—F Y IIN-T
omora ERNEENERLEESB LT3 REICHLTERT
Vakuum 21"+/-1,0inHgA BEEEMELTVET,
ihovini/Zdrieni | 22,5"+/-1,0 Hgh 60-+30/-0 minut i dibep
: — ’ L el 8 B RLLTOMRB U MBI E REL T
Injekee plynu / Zdrzeni | 10,3"+/-0,5 Hg - vzestup | 360 + 5/-0 minut 7,
Teplota obalu 135°+/-5°F WEFIE:
Provzdusiovani* - REEF Y ETIIHENL(ICEE ST §
—— * TFLIAF S REEEZHBWTISO 11135 ([C#HIL
Teplota 120°+/-10°F 24hod. - 72 hod. max. TIREEL T S VISR E/ SS X — 4
*Sprdvné provzdustiovdni je nezbytné pro eliminaci rizika zbytkd, aby splfiovaly =
padadavky 50 109937, BAONITA=5 |t ET]
Vystraha JLavFea=vy
Opakované pouzivéni prostfedku mize zpiisobit ia/nebo BE ‘ 110°F +/-10°F ‘
ia;:d: prostiedku, které mohou nsledné vést k poskozeni zdravi pacienta. T ‘ 65% +/- 15% RH ‘ 10.35 BRI ~72 8578
ikvidace
Chirurgické nastroje obecné likvidujte nebo recyklujte v souladu s protokolem Foun
zdravotnického zafizeni a viemi prislusnymi statnimi a/nebo mistnimi zakony HE 21"+/-1.0inHgA
anafizenimi. R/ RE 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 5
U‘pamrné/m"prg lf?ivatele a/ngbo p.acienty v.EU o . AN BE 103" +/-05inHgh | 360 +5/-05
Vsechny zévazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym - — "
prostiedkem, musi byt hiseny vjrobi a pislusnému tradu clenskéhostatu, ve | 77~ MERE 135°F+/-5°F
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli. IFL=>3>*
/N VYSTRAHA: Tento produkt vds mize vystavit latce di | LEE [0t 1w Jussmrnmm@s
ftalat, kterd je ve staté Kalifornie znama tim, ze zptisobuje BRI ERYID 2 2% HER LT 1SO 10993-7
rakovinu. Vice informaci viz www.P65Wamings.ca.gov. (kromé 4% 7-g f- b cRE] R T
X-Tra 053030PBX) -1
T S SR B AU BT

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

Udstyret er beregnet til begraenset kontaktvarighed, mindre end eller svarende

til 8 timer.

Steriliseringsinstruktioner:

« Satenheden i et st eller en steriliseringsbakke

« Valider ved hjaelp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden i henhold til 150 11135.
Anbefalede steriliseringsparametre:

AGhRELEEVABIZIETNADBDET,
5%

B®R
—AREV RSN RIS TR O F BB S UB AR RE RS
NTOEB N BLV/ E IS DERBLUR
FUCRESTRERICE 1 IILL TS,
EUERDIL—F—B LU/ EEBEDOETEA
AWBICBIEL TRELILEAGRA ST VI RIS
RO A—H—BLU/EBBENBET ZMEE
DFEBTICHRET2BEDNHDET.

ABE: CORBEBRAIBZLNUTHIZ

’)H'C?)‘/bﬂ)l?.?ﬁ@%g_KT?D‘:*L'CU%7&JL
B>/ —JL (DINP) IcE5 TN B ATREM D'

G ,,\B] I&, www.P65Warnings.ca.gov %
[ specifikatio [ varighed {12 E W, (X-Tra 053030PBX
Nederland
Temperatur ‘ 110°F +/-10°F ‘ Beoogd gebruil
| - ‘ 65% /- 15% RH ‘ 10,35 timer -72 timer Suture Aid Booties zijn bedoeld om hechtingen te beschermen, te markeren
en te helpen vinden.
Kammer Rennad o
g
Vakuum 21"+/-1,0inHgA bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
Befugtning/holdetid | 22,5"+/-1,0HgA | 60 +30/-0 minutter procedures verelsen.
Gasinjektion/holdetid 19'3”‘”' 05Hg 360 ++5/-0 minutter Het nstrument is bedoeld voor een beperkte contactperiode, minder dan of
stigning geli]kaansuur
135°F +/-5°F i
Iltning* « Plaats het apparaatin een kl( of sterilisatietray
« Mit dem Ethylenoxid- gemaB 10 11135 validieren.
Temperatur 120°F+/-10°F 24 timer — 72 timer maks. Empfoh -

*Korrekt erq er afgerende for at eliminere risikoen for rester, sd kravene 1 IS0
1099.




‘ ificati ‘ Duur

Avsedd anvindning

hsl

[ 10 +/-10%F [

aravsedda att skydda, tagga och hitta suturer.
L N

Avsedda

L igheid | 65% +/-15%RH | 10,35 wur-72 uur

Kamer

Avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal pa patienter som kraver medicinska
ingrepp.

Vacuiim 21"+/-1,0inHgA

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

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

Enheten ar avsedd for begransad kontakttid, hogst 8 timmar.
Instruktioner om sterilisering:
« Placera enheten i en sats eller ett steriliseringstrdg

« Anvind en for etylenoxid och validera enligt 150 11135.
uur omhulsel | 135°F+/-5°F
Ventilati ‘ —— ‘
120°F+/-10°F 24 uur - 72 uur maximaal

*Goede ventilatie s essentieel om het risico van residuen te elimineren en te voldoen aan T ‘ o o ‘
de 50 10993-7-vereisten. emperatur VO +/-10
Waarschuwingen Luftfuktighet ‘ 65% +/- 15% RH ‘ 10,35-72 timmar
Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een Kammare
fout in het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént. "
Verwijdering Vakuum 21"+/-1.0inHgA
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol Befuktning/Uppehall 22,5"tum+/-1,0HgA | 60 +30/-0 minuter
van deinstelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of " .
Iokale wetten en voorschrifen. Gasinjicering/Uppehdll ;Efi“'“"‘ HHOSHS | 360.45/0minuter
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU o
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat, 135°+/-5°F
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de Luftning*
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd. Temperatur 120°+-10°F 24-72tim max

A\ WAARSCHUWINGEN: Via dit product kunt u worden
blootgesteld aan chemicalién, waaronder diisononylftalaat (DINP),
waarvan bij de staat Californié bekend is dat het kanker
veroorzaakt. Ga voor meer i ie naar www.P65Warnings.

* ortekt lufining i avgérande f att eliminera risken for restmateril for att uppfyla
Kraven (150 10993-7.
Varning

ca.gov. (Met uitzondering van X-Tra 053030PBX)
Slovens¢ina

Namenska uporaba

Nastavki za pomoc pri Sivanju so namenjeni zasiti, oznacevanju in kot pomo¢

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

Pripomotek je namenjen za uporabo s stikom v omejenem ¢asu, ki ne sme

presegati g ur.

Navodila za sterilizacijo:

« Pripomocek vstavite v komplet ali pladen; za sterilizacijo.

« Pripomocek sterilizirajte po sterilizacijskem postopku z etilenoksidom in potr-
dite v skladu s standardom IS0 11135. Priporoceni parametri za sterilizacijo:

av enheten kan leda till infektion/kontaminering och/eller att
enheten skadas, vilket kan leda till patientskada.

Kassering

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

Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU

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

A\ VARNING: Denna produkt kan utsitta dig for diisononylftalat
(DINP), som dr kand i delstaten Kalifornien for att orsaka cancer.
Mer information finns pa www.P65Warnings.ca.gov. (exklusive
X-Tra 053030PBX)

Uso previsto
| coprimorsi per porta aghi

piti per proteggere,

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

Vbrizgavanje plina/cas

dvig10,3"+/~0,5Hg | 360 +5/-0 minut

lindividuazione delle suture.

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

Il dispositivo & destinato a una durata di contatto limitata, minore 0 uguale

Parameter cikla ‘ Specifikacija ‘ Trajanje
Osnovni pogoji Gruppi di utenti/pazienti destinatari
[ 10 +/-10%F [
Viaznost [65% +/-15%RH [ 10357200 richiedono procedure mediche.
Istruzioni per 'uso
Komora
Vakuum 21"+/-1,0inHgA alle8 ore.

Istruzioni di sterilizzazione:
« Posizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione
+ Adottare il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene e convalidare in

mrovana conformita alla norma IS0 11135. Parametri i sterilizzazione raccomandati:
plasca 135°F+/-5°F
P Parametro del ciclo ‘ Specifica ‘ Durata
Temperatura 120°+/-10°F najvec 24-72 zi
— P ; [ 10 +/-10%F [
*/a zagotavljanje skladnosti s standardom 150 10993-7 je ustrezno Ul
bistvenega pomena za zmanjSanje tveganja ostankov na pripomocku. Umidita ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10,35 ore 72 ore
Opozorilo Camera
Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbo ali fjoin/ali Voo 14/ 10Hgh

poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente.

Odstranjevanje

Splosne kirurke 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

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.

/A OPOZORILO: Ob tem izdelku ste lahko izpostavljeni diisononil
ftalatu (DINP), za katerega je v Kaliforniji znano, da povzroa raka.
Za vecinformacij obiscite www.P65Warnings.ca.gov. (razen X-Tra
053030PBX)

60 +30/-0 minuti
360 +5/-0 minuti

Umidificazione/Dwell
Iniezione gas/Dwell
Temperatura copertura

225" +/-1,0Hgh
10,3 aumento +/-0,5 Hg
135°+/-5°F

Aerazione*

120°+/-10°F 24 ore - 72 ore max

*Una corretta aerazione & essenziale per eliminare il ischio di residui in conformitd ai
requisiti 50 10993-7.

Avvertenze

IIriutilizzo del dispositivo pu causare infezioni/contaminazione e/o guasti del
dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.



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 d

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

N\ AVVERTENZE: Questo prodotto pu esporre ['utente a
diisononilftalato (DINP), noto allo Stato della California come causa
di cancro. Per ulteriori informazioni, visitare il sito www.
P65Warnings.ca.gov. (Escluso X-Tra 053030PBX)

Uso pretendido
Os involucros auxiliares de sutura destinam-se a proteger, identificar e ajudar

alocalizar suturas.
i . P

e MaBangaben Dauer
Temperatur 110°F +/-10°F

Luftfeuchtigkeit 65% +/-15% RH 10,35 Std. — 72 Std.
Vakuum 21"+/-1.0inHgA

Spiilung/Verweilzeit 22,5"+/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten

3:::::5?::(‘““9/ 1037+/-05inHg | 360-+5/-0 Minuten
Manteltemperatur 135°+/-5°F

Aeration*

Temperatur 120°+/-10°F 245td. - 72 Std. max.

* Eine ordnungsgemalSe Beliiftung ist unerldsslich, um das Risiko von Resten zu
vermeiden und den Anforderungen der 150 10993-7 zu entsprechen.

P
is de satide em pacientes que necessitem

P! ]

Destina-se a ser utilizado p

de procedimentos médicos.

Instrugdes de Uso

0 dispositivo destina-se a um contacto de duragao limitada, inferior ou igual

aghoras.

Instrugdes de esterilizacao:

« Colocar o dispositivo num kit ou tabuleiro d

« Anvind en steriliseringsmetod for etylenoxid och validera enligt 10 11135,
Rekommenderade steriliseringsparametrar:

Die Wiederverwendung des Gerats kann zu Infektionen/Kontaminationen und/
oder Gerateversagen filhren, was dem Patienten schaden kann.

Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Geréte gemaB 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 zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates

120°+/-10°F

*A aeragdo adequada é essencial para eliminar o risco de residuos, de modo a cumprir os
requisftos da norma 150 10993-7.

Avisos

Areutilizaao do dispositivo pode resultar em infegdes/contaminagao e/ou
avarias no mesmo, 0 que pode causar ferimentos no paciente.

Descarte

Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolo

Parametro de ciclo a ‘ Duragao gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig it.
Pré-condici N\ WARNHINWEISE: Dieses Produkt kann Sie Diisononylphthalat
\ 110°F +/- 10°F \ (DINP) aussetzen, dasim US_»Bunde_sstaat Kalifon]ien als _
Humidade [65%+/-15%RH [ 1035h72h krebserregend eingestuft wird. Weitere Inf finden Sie
@ unter www.P65Warnings.ca.gov. (Ausgenommen
amara X-Tra 053030PBX)
Vécuo 21"+/-1,0inHgA hERY
a a0 | 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minutos. TS

Injegdo de gds/retencio 1?/3035":':& de 60 +30/-0 minutos %ﬁgz%@%ﬂﬁ; TSR 4%,

Temperaturada @amisa | 120 co EBRATRENTETEFNES, BUHTIERFA

de vapor Eﬁfﬁo

Reragao* y i N
RESATEREEMBTE, NFHEFF 8/

do e com todas as leis e

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.

A\ AVISOS: Este produto pode expor o utilizador a ftalato de
diisononilo (DINP), conhecido no Estado da Califérnia por causar
cancro. Para mais informagdes, visite www.P65Warnings.ca.gov.
(Excluindo X-Tra 053030PABX)

Verwendungszweck

Suture Aid Booties sind zum Schiitzen, Kennzeichnen und Auffinden von

Nahten vorgesehen.

i von

Zur g durch medizinisches F:

medizinische Verfahren bendtigen.

Gebrauchsanweisung

Gerét ist fiir den zeitlich begrenzten Kontakt mit einer Dauer von maximal

8 Stunden vorgesehen.

Anweisungen fiir die Sterilisation:

« Legen Sie das Produkt in ein Kit oder Sterilisationshehalter

« Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren gemaR 150 11135 validieren.
Empfohlene Sterilisationsparameter:

bei Patienten, die

Parameter fiir

Iyklusstufe MaBangaben Dauer

24h-72hnomax. REHEA:
- BREEME M EFRKERE
- R RZIERE R, 1B 150 11135 #{TRIE.
FHRKESH:
EHRBH B [ ezatial
T
BE [10F+10F |
federai, etaduai, B [ 659%+/-15%RH | 1035 05 - 7206
Bz
B 217+/-10intgh
R D5+ 10HA | 6043010555
SRR | 103405 7t | 360450 %
smE 135°4/-5°F
AR
B [120°+/-10°F [ i< 24005 - 72089
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=8
ERERABMATRESBURR
HEEERGE,

B

RIBER IS BB M X /St 75 &
SEMANE S EIYE BN .

ERE3 A PR/ B E @A

RES IEBNA XBERM EE, MR SHIEHMAR
H/HBEFRERRENEELR.

AL ARSI ERET IR _FE
—BFFs (DINP), ¥R ER ARG
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P65Warnings.ca.gov, (REE X-Tra
053030PBX)
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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'emploi

Cetinstrument est congu pour étre utilisé pour des contacts de durée limitée,

inférieure ou égale a 8 heures.

Instructions de stérilisation:

« Placez le dispositif dans un kit ou un plateau de stérilisation

« Stérilisez avec de l'oxyde d'éthylene et validez conformément a la norme
150 11135. Parametres de stérilisation recommandés:

Mapamerbp Ha ukbA | C

24vaca-72vaca

120°+/-10°F
MaKC.

Temneparypa

aepayus e coLyecmeaet 1030 Ha pucka om
OCMamBYHU Mamepuany, 3a 0a ce ﬂ'“zuaapu Ha u3uckearuama Ha IS0 10993-7.
Buumanue
TosTopHata ynoTpe6a Ha yCTpoiicTBOTO MOX@ Aa 0BEAe A0 MHeKuA/
3aMbPCABAHE W/WIH M0BPea B YCTPOICTBOTO, KOATO MOXe Aia f0Be/e 0
BPE/a 32 NauveHTa.
W3xebpnane
WsxebpnaiiTe wnu pewuknmpaiiTe 061 Xupypridecki yCTpoiicTea coracko
NPOTOKONa Ha NIe4eGHOTO 3aBe/ieHMe U BCHUKU PUAOXAMU deaepanKi,
Iuav(m, PErUOHANHM /WM MeCTHM 3aKOHM 1 paznopenﬁm

3a wunm
BCeKM €fIMH CePHO3eH MHUWAICHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C yctpav‘lcmom,
TpAi6Ba A2 e /10Ka1Ba Ha NPOM3BORUTENA U Ha CbOTBETHHA OpFaH Ha
AbpKaBaTa uNeHKa no MecToxuBeeHe Ha nmpeﬁmem wunu nauueHTa.

N\ BHUMAHME: To31 NPOZYKT MoXe Aa Bu u3noxu Ha
¢ranar (DINP), 3a KoiTo € U3BeCTHO Ha LwaTa

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

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

Kanudophua, ye npuunHABa pak. 3a noseye MHopmaLma
otugete Ha www.P65Warnings.ca.gov. (c u3knioyetme Ha X-Tra

Paramétre de cycle (aracféristiques Durée
[ 10 +/-10%F [
Humidité [65%+/-15%RH | 1035h-72h
Chambre
Unité sous vide 21"po +/-1,0inHgA 053030PBX)
Duré 22,5"po+/-1,0HgA 60 +30/-0 minutes

Slhtotstalhellne kasutus

Suture Aid Bootie on ette nahmd haavaniitide kaitsmiseks,

ure de la gaine | 135°4+/-5°F

Aération*

120°+/-10°F 24h-72hmax.

ja Ieldmlse o

Ettendhtud tervishoiutdotajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide

peal

*Une bonne aération est essentielle pour éliminer le risque de résidus et répondre aux
exigences de la norme IS0 10993-7.
Advertissements
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.
Elimination

Kasutusjuhised

Seade on ette nahtud piiratud kestusega kokkupuuteks (kuni 8 tundi).

Steriliseerimis juhised:

- hsetage nst "

« Steriliseerige etiileenoksiidil pohinevat meetodit kasutades standardi 15O
11135 kohaselt. Soovitatud steriliseerimisparameetrid:

i Vi

Mettre au rebut ou recycler le matériel d

au protocole de ¢
étatiques, régionales et/ou locales.

patient est établi.

. Tsiikli [ [ Kestus
2 . .
et toutes lois et ré fédérales,
tiques, égi ) A ) Temperatuur [ 10°F +/-10F [
Aws_an‘x utilisateurs et/ou aux paﬂen_!_s de_l !.ln|of| européenne Niiskus ‘ 65% +/- 15% RH ‘ 1035-72h
tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et l'autorité compétente de |'Ftat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le Kamber
Vaakum 21"+/-1,0inHgA

/N AVERTISSEMENTS:Ce produit peut vous exposer au phtalate
de diisononyle (DINP), reconnu comme cancérigene par I'Etat de
Californie. Pour plus d'informations, rendez-vous sur www.
P65Warnings.ca.gov (sauf X-Tra 053030PBX).

NpepnasHayenne

HakpaiiHuLuTe 32 XMpyprityecku LWes ca npejHa3HayeHy 3a sawuTa,
MapKupae W N0ANOMAraHe Ha NOKAAM3IPAHETO Ha KOHLWTe.

LieneBu noTpeGuTen/yeneBi rpynu nauuenTH

NpeatasHaueHo 3a ynoTpe6a oT MeAULMHCKI CNeLUnUCTH NpH NaUMeHTH, 33
KOWTO Ce Hanarat MeawLMHCKH NpoLieaypu.

WHcTpykuun 3a ynotpe6a

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

Gaasi siistimine /

" 10,3"+/-05Hgtous | 360 +5/-0 minutit

hoidmine

Umbrise 135°+/-5°F
Ohustus*

120°+/-10°F 24-72h (maks.)

G Ghustamine on IS0 10993-7 nduete taitmisel vajalik jadkide ohu
krvaldamiseks.
Hoiatus
Seadme voib pohjustada i ise ja/voi

seadmetorke, mis voib kahjustada patsienti.

YctpoiicTeoTo e np 32 OrpaHiyeHa

KOHTaKT, 110-Maflka WM pagHa Ha 8 uaca.

VHCTpyKuwH 3a CTepunmsupane:

« TocTageTe W37lenVeTo B KOMINEKT 1AW TaBa 3a CTepUAMpaHe.

« V3non3Baiikut MeToza 3a CTePUNM3ALINA C ETUNEHOB OKCHA, BANWAMpaiiTe
cbrnacko IS0 11135. MpenopbynTenHin MeToAy 3a CTepUnM3aLna:

0i taastoodelge ildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/voi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.
Teatis ELi kasutajatele ja/vdi patsientidele
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/vi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

dusononuulﬁalaadlgg (DINP), mis California osariigile teadaolevalt

Lisateavet leiate aadressilt www.

Kayttoon la

MapameTbp Ha UMKBN ‘ G ‘
NpenBapUTenHa NOAroTOBKa A\ HOIATUS: Selle tootega on oht puutuda kokku
Tewneparypa [ 10 +/-10%F [
Bratocr [ 5% -+/-15%RH [ 1035 vaca- 724202 P65Warn|ngs ca.gov. (Valja arvatud X-Tra 053030PBX)
Kamepa
Bakyym 21"+/-1.0inHgA
(OBnaxHaBaHe/ Y Suture Aid Bootie -ommeltyynyt on tarkoitettu ompeleiden suojaamiseen,
3abpKaHe 2.5"+-1.0Hgh 60+ 30/-0 MitkyTn merkitsemiseen ja sijainnin madritykseen.
" i kayttaja-/poti

Miokextupanenaras/ | 10.3"+/-0,5 Hg 360 +5/-0 MuHyTH Tavkonenu ter
3afbpKate 4 tarvitsevilla potilailla.
Temneparypa B o,/ o Kéyttoohjeet

135°+/-5°F ) . - " s
obByBKaTa Laite on tarkoitettu lyhytkestoiseen, enintaén 8 tuntia kestavaan
Aepauns*® potilaskontaktiin.



Sterilointiohjeet:

« Aseta laite pakkaukseen tai sterilointialustalle.

« Jos laite steriloidaan eteenioksidilla, validointi on tehtévé standardin
150 11135 mukaisesti. Suositellut sterilointiparametrit:

A\ UPOZORENJE: Ovaj vas proizvod moze izloiti diizononil
ftalatu (DINP), za koji je u saveznoj drzavi Kaliforniji poznato da
uzrokuje rak. Vise informacija potrazite na www.P65Warnings.
ca.gov. (iskljucujuci X-Tra 053030PBX)

Magyar

k a varratok védelmére és jelolésére, valamint konnyebb

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

360 + 5/-0 minuuttia

igénylo paci

Az eszkiz korldtozott iddtartamd érintkezésre alkalmas, legfeljebb 8 6ran

Jakson parametr ‘ Tekninen tieto ‘ Kesto

iksit teriilet
Limpitila [33°C+-5C A varrat ;

szolgalnak.

Kosteus [65%+-15%RH | 1035h-720 sldi/paciens célcsoportok
Kammio Egé dltali, orvosi

- " val6 alkalmazasra.
Tyhjio 21"InHgA +/-1,0 InHgA : Hasznalati dtmutaté
Kosteutus/vaikutusaika | 22,5"HgA +/-1,0 HgA 60 +30/-0minuutin

ajan keresztiil.

Sterilizaldsra vonatkoz utasitasok:
« Helyezze az eszkozt sterilizalo készletbe vagy télcéra.

« Etilén-oxiddal végzett sterilizacio validdlva az 150 11135

Suojuksen lampotila 57°C+/-5°C N PR a P
szabvany szerint. Ajénlott sterilizéciés paraméterek:

limaus*

Limpétila 49°C+/-10°C enintian 24-72h ¢ [ specific [ détartam
*Kunnollinen ilmastointi on ensiarvoisen tdrkedd, jotta jddmien riski poistetaan PR ‘ F oF ‘
Stondardin S0 10993-7 vaatimusten mukaisst NOF+/-10
Varoitus Paratartalom [6%+/-15%RH | 1035-7261a
Lameen uudelleenkdyttd voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai laitteen | Kamra

isen, mik voi johtaa Vakuum 21" +/-1,0

Haittaminen PP Vikuum abszolit higanyhiivelyk
Havita tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantojen seka —— "
maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti. Nedvesités/Idtartam | 22,5"+/-1.0 HgA 60+30/-0 perc
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa | anbefivas/détartam 10,3 +lr’0,5 Hg 360-+5/-0perc
Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat onil ja emelkedés
kdyttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle. Kopeny h6 135°+/-5°F
A\ VAROITUS: Tamé tuote voi altistaa kit "
di-isononyyliftalaatille (DINP), jonka Kalifornian Iti & 120°4/-10°F 2461a—72 6ramax.

ilmoituksen mukaan tiedetan aiheuttavan syopaé. Lisatietoja on
osoitteessa www.P65Warnings.ca.gov. (Pois lukien X-Tra
053030PBX)

Namjena

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

Savova.

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata

namenjeno za upotrebu od strane stru¢nih zdravstvenih radnika na pacijentima

kojima je potrebna zdravstvena nega.

Upute za uporabu

Uredaj je namijenjen za ograniceni kontakt, 8 sati ili manje.

Upute za sterilizaciju:

« Postavite uredaj na stalakili na pladanj za sterilizaciju.

« Sterilizirajte s pomocu sterilizacije etilen oksidom, valjana u skladu s normom
150 11135. Preporuceni parametri sterilizacije:

As ldsi maradékok kialakuldsdnak elkerdilése érdekében megfeleld szelldztetés

bigtositdsa szikséges, az 150 10993-7 szabvany szerint
Figyelmeztetés
Az eszkoz tibbszori fertézést vagy illetve az eszkoz
meghibasodasat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
Artalmatlanitas
Az dltaldnos sebészeti eszkozok drtalmatlanitését illetve jrahasznositasat az
intézményi és minden vonatk tségi, allami, regiondlis
es/vagy helyl jogszabalynak és szabalyozasnak megfelelden végezze.

azEU-s dciensek szimara
Az eszkizzel kapcsolatban tortént barmely stlyos esetet jelenteni kell a
gyartonak és a felhasznalo, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszig
illetékes hatdsaganak.

N\ FIGYELMEZTETES: Ez a termék a Kalifornia éllamban
rakkeltdnek mindsild duzonoml ftalat (DINP) hatdsainak teheti ki

Parametri ciklusa ‘ Specifikacije ‘ Trajanje Ont. A tovdbbi el awww.P65Warnings.
.govoldalra. (Kivéve: X- Tra 053030PBX)
tuviy k.
[43°C+1-5C [
- Paski

Viaznost ‘ 65% +/-15% RH ‘ 1035h-72h Chirurginiy i liai ski ti, pazymeti ir padeti surasti sidlus.

Komora Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé

Vakuum 20" +/-1,0 InHgh skirta naudoti sveikatos priezitros profesionaly pacientams, kuriems batinos

medicinos procediros.

Ovlazivanje / Zadrzavanje | 22.5"+/-1.0 HgA 60 + 30/-0 minuta iimo i i

Ubrizgavanje plina / " . Prietaisas skirtas ribotos trukmés salyciui iki 8 valandy.

Zadrigvanj; ’ 10.37+/-0,5 Hg porast. | 360+ 5/-0 minuta Sterilizavimo instrukijos:

PR « |dékite prietaisa j rinkinj arba sterilizavimo dékla.
— navlake STG5T « Naudodami stenhzawmo etileno oksidu metoda, validuokite pagal 150 11135.
ilizavimo parametrai:
Temperatura 49°C+/-10°C 24h—72hmaks. " N
Cikl ‘ ‘ Trukmé

*Pravilno prozracivanje neophodno je za uklanjanje preostalog rizika 3 ini il
zahtevanorme 150 10993-7. . - -
Upozorenje ‘ 0P +/-10°% ‘
Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekdij ijeifilikvara | Drégnis ‘ 65% +/-15% RH ‘ 1035h-72h
uredaja, a to moze da povredi pacijenta. Kamera
Odlaganje - -
Odloite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s ustanove Vakuumas 21" +/-1.0inHgh
isvim primjenjivim saveznim, drZavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima Drékinimas / iSlaikymas | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 min
i propisima. ok )
Napomena za korisnike i/ili pacijente u driavama Evropske Unue :Jgr;w::;ssklmas/ 103%4/-05Hg 360 +5/-0 min
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i -
regulatornom telu zemlje ¢lanice iji je korisnik i/ili pacijent rezident. Apvalkalo temperatira | 135°+/-5°F




Cikl ‘ Specifikacija ‘ Trukmé ‘ ifikasj ‘ varighet
Reracija* Forbehandling
i [120°+/-10°F [ 24h-72h (maks) Temperatur [3c5C [

*inkamas aeravimas yra bitinas, norinti Svengti nuosédy, kad bty tenkinami IS0 Fuktighet ‘ 65%+15%RH ‘ 10,35-72 timer
10993-7 reikalavimai Kammer
Ispéjimas ! R Vakuum 20"+10ingh
Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija / uzterSimas ir (arba) - - " -
jrenginio gedimas, todel gali biti suzalotas pacientas. Fukting/oppholdstid | 22.5" 1,0 HgA 60+ 30/-0 minutter
I3metimas Gassinnsproyting/ " . o
Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos oppholdstid 103705 Hgokning | 360-+5/-0 minutter
Prmokolqinaikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius Jakketemperatur 57°C+/-5°C
istatymus bei reglamentus. —
Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams ES Lufting
Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui Temperatur 49°C+/-10°C 24-72 timer maks

ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

N\ |SPEJIMAS:DI $io produkto jus gali paveikti diizonilo ftalatas
(DINP), kuris, kaip zinoma Kalifornijos valstijai, gali sukelti vézj.

Daugiau informacijos rasite www.P65Warnings.ca.gov.
(Neskaitant,,X-Tra 053030PBX")

Kirurgiska Susanas materiala satversanas uzgali ir paredzeti kirurgisks Susanas
materialu aizsardzibai, iezimésanai un atrasanas atvieglosanai.

veselibas aprapes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripé, kuriem

nepieciesamas mediciniskas proceduras.

Lietosanas noradijumi

lerice ir paredzéta ierobezotam kontakta laikam, kas neparsniedz 8 stundas.

Sterilizacijas noradijumi:

« levietojiet ierici komplekta vai sterilizacijas paplaté.

« lzmantojot etilénoksida sterilizacijas metodi, validéjiet atbilstosi standartam
150 11135. leteiktie sterilizacijas parametri:

*Rikti lufting er avgjorende for d eliminere risikoen for kiemikafierester { samsvar med
Kravene 150 10993-7.

Advarsel

Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt,
noe som igjen kan gi pasientskade.

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 oppstétt i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

/N ADVARSEL: Dette produktet kan utsette deg for diisononyiftalat
(DINP). Dette kjemikaliet er kjent for myndighetene i delstaten
(California for  forarsake kreft. Se www.P65Warnings.ca.gov for mer
informasjon. (Unntatt X-Tra 053030PBX)

Cikla raditajs ‘ ifikacij ‘ ligums Podkiadki na materiaty szewne Suture Aid Bootie 53 przeznaczone do zabezpiec-
he zama oznaczania umwwma Iokallzaql szwow
- / grup) I
‘ TI0°F +/-10°F produkt przeznaczony dosiosowama pvzez pracownikow opieki zdrowotnej u
Mitrums ‘ 65% +/-15% RH ‘ 1035h-72h padjentow wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
X Instrukgja uzytkowaniama
amera " . .
Czas trwania kontaktu wyrobu z pacjentem jest ograniczony — wynosi
Vakuums 21"+/-1.0inHgA ie 8 godzin.
Laiks 22.5"+/-1.0HgA 60-+30/-0 miniites Instruke sterylizagji:
. P " « Umiescié przyrzad w zestawie lub tacy sterylizacyjnej.
Gazesiesmidzinasana | 10.3"+/-0.5 H -
I Laiks ! 9519 360 +5/-0 minites « Stosujac metode sterylizacji tienkiem etylenu, nalezy przeprowadzic walidacje
zgodnie 2 normq 150 11135. Zalecane parametry sterylizacji:
Apvalka temperatira 135°+/-5°F
Aeradija* Parametr cyklu ‘ Specyfikacja ‘ Czas trwania
i 120°+-10°F 24h-72h Maks. Warunki wstepne
) [43C+/-5¢
* Pareiza aerdcia ir bitiski svariga, lai somazindtu atfikumu risku un nodrosindtu - —
atbiltibu 1S0 10993-7 prasibarm Wilgotnos¢ ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10,35-72 godz.
Bridinajums Komora
lerices atkartota Iie(f)ianarvar zraisit infekeiju/piesarnojumu un/vai ierices Préinia 533,4+/-25,4mmHgA
atteici, kas var izraisit kaitéjumu pacientam. " - ™y
Utilizacija asycenie paRWotnA/ | 5, 5.4 1.1,0 Hgh 60-+30/-0 min
Visprigas Kirurgisks erces nododiet ividesanai vai parstrade atbilstosi utrzymanie
iestades protokolam un visiem likumiem un kasir i 1037+/-0,5 Hg, warost | 360-+5/-0min
federa\a Stata, regmn a un/vai vleleallmem utrzymanie
ajiem un/vai padi ES
Temperatura plaszcza o o
Parjehkum nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotjam un wodﬁegu P 57°C+/-5°C
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts. -
A\ BRIDINAJUMS: Sis izstradajums var paklaut lietotaju 2godz T2 godr.
diizononilftalata (DINP) iedarbibai, kas Kalifornijas Stata ir atzits | Temperatura 49°CH-10°C maks,

par vézi izraisosu vielu. Plasaka informacija ir pieejama Seit: www.
P65Warnings.ca.gov. (Iznemot par X-Tra 053030PBX)

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

Enheten er beregnet for kontakt med begrenset varighet, mindre enn eller

lik 8 timer.

Steriliseringsinstruksjoner:

« Legg enheten i et sett eller pa et steriliseringsbrett.

« Valider i henhold til IS0 11135 med steriliseringsmetode for etylenoksid.
Anbefalte steriliseringsparametere:

* Prawidiowe napowietrzanie jest Kluczowe weliminacj ryzyka wystqpienia pozostatosc,
<0 pozwolispeni¢ wymagaria normy 150 10993-7.

Ostrzezenie

Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekdji, zanieczyszc-
zenia i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.
Utylizaga

Wyroby chirurgiczne ogdlnego przeznaczenia wyrzuci¢ lub oddac do recyklingu
zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi
przepisami.

Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie UE

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



/\ OSTRZEZENIE: Produkt ten moze narazi¢ uz,

kontakt z ftalanem diizononylu (DINP), ktdry w stanie Kallforma
jest uznawany za substancje rakotwércza. Wiecej informacji mozna
znalez¢ na stronie internetowej www.P65Warnings.ca.qov.

(Z wyjatkiem X-Tra 053030PBX)

Rom

Domeniu de utilizare

Suporturile pentru acele de sutura sunt destinate pentru protejarea, etichetarea

si localizarea suturilor.

Grupurile de utilizatori/pacienti tinta

destinat utilizirii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii

care trebuie supusi procedurilor medicale.

Instructiuni de utilizare

Dispozitivul este conceput pentru un contact cu durata limitata, mai mica sau

egald cu8 ore.

Instructiuni de sterilizare:

« Puneti dispozitivul intr-un kit sau o tava de sterilizare.

« Utilizand metoda de sterilizare cu oxid de etilend, validati conform 150 11135.
Parametri de sterilizare recomandati:

MNap: P Yenosua AnutenbHocTb

Yeenuuenvie Ha 10,3

Mogaya rasa/Bbiaepxka +0,5 goiva pr. 1. 360 +5/-0 MuH.
oborpesa | 57 °C+/-5°C

Aspauusa®

Temneparypa 49°C+/-10°C 24-72 . (ne 6onee)

*B coomeememeu ¢ mpeGosarusmu cmardapma S0 10993-7 dns ucknioderus
DUCKD OCTIAMO4H020 302pA3HeHUS KpaLiHe 60xHO npOsedexue Hadnexaueli
npouedypel a3payuu.

Mpenynpexnaexne

ToBTOpHOE UCNONb30BaHIe H3ENMA MOXET NPUBECTH K UHOMUMPOBaHMI0/
3aPAXEHWI0 /W MOTIOMKe U3eNks, B Pe3ybTaTe KOTOPOit 30P0BbIO
NauueHTa Moxer GbiTb NpUYUHEH Bpea.

Yrunuzauma

anvlzauwo n ﬂep@paﬁ\)ﬂ(y (CTaHAAPTHBIX XUPYPrUYeCKUX UHCTPYMEHTOB
HEDGXDAMMO NPOBOAWTL B COOTBETCTBUMN C NPUHATBIMM B yupeXaeH!Un
NpaBunami, a Takxke B COOTBETCTBMK CO BCEMI NPUMEHUMBIMIA NOKaNbHbIMK,

nd V1 3aKoHaMU.
Parametrul ciclulu Specificatie Duratd P ana i EC
060 BCeX cepbe3HbIX NIPOUCLIECTBAX, CBA3AHHBIX C JaHHBIM U3ENUEM,
coobwars a
Temperatur 110grade F+/-10 YNONHOMOYEHHOTO OpraHa PervoHa, B KOTOPOM HaXOAWTCA NOAb30BaTENb U/
grade F WK NaUVERT.
Umiditate 65% +/-15% RH 10,35 ore- 72 ore A I'IPEIJ.YI'IPE)K[IEHVIE JlaHHOE W3genUe copepiuT
Cameri (MH®), KoTopblii, N0 AaHHbIM LWTaTa
Vacuum 217+/-10inHgh Kanw¢opumn MOXKET MPUBECTH K BOSHUKHOBEHUIO Paka.

— " - [Ina nony (BefieHuii noceTuTe Beb-cait
ledlﬁcave/Staswonare 22,5"+/-1,0HgA 60 + 30/-0 minute Www.P65Warnings.ca.qov. (3a uckniodeem ¥-Tra, HoMep o
Imegiarea gazelor/ Crestere 10,3"+/- 360+5/-0 minutes Karanory: 053030PBX)

Stationare 0,5Hg sl
invelisului | 135°+/-5°F - —
p
Aerare* Pomacky Suture Aid Booties st uréené na ochranu, oznacovanie a pomoc pri
ura 120°4+/-10°F 24 ore - 72 ore max hiadani $vov.

*Aerisirea corespunzaitoare este esentiald pentru eliminarea riscului de reziduuri, astfel
incdt sd se indeplineascd cerinfele 150 10993-7.

Avertisment

Reutilizarea dispozitivului ar putea duce la infectii/contaminare si/sau defecti-
unea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului.

Eliminare

Eliminati ca degeu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform
protocolului unitatii i tuturor legilor i requlamentelor federale, statale,
regionale si/sau locale aplicabile.

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producator si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

N\ AVERTISMENT: Acest produs va poate expune la diizononilfta-
lat (DINP), cunoscutd in statul California ca substantd cauzatoare
de cancer. Pentru mai multe informatji, accesati www.
P65Warnings.ca.gov. (cu exceptia X-Tra 053030PBX)

Pyccki

Haznavenne
KoAnauKki AnA X1pypradeckix MHCTPYMeHTOB pefHasHayeHbl AnA 3auTel,
MapKHPOBKM 1 WICHTUQUKALIMM LIBOB.

é skupil

y P:

Pomacka je urcend na poutitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je
potrebné vykonat zdravotnicke zakroky.
Navod na poui
Doba kontaktu s pomdckou je obmedzend — 8 hodin alebo kratsie.
Pokyny na sterilizaciu:
« Pomdcku umiestnite do stipravy na nastroje alebo sterilizacného podnosu.
« Pouzita metdda sterilizacie etylénoxidom, validacia podla normy 150 11135.

Odpordcané parametre sterilizacie:

A

MeAIMLMHCKIMM PaBOTHIKamM.

MHCTpyKuUuM o npumenenmio

YCTPOiACTBO MPe/IHa3HaYeHO AN KDATKOBPEMEHHOTO KOHTAKTa, He Gonee

8 vacos.

MHCTpyKuUuM no crepunu3auuu:

+ TlomecTuTe u3gienvie B GOKC WM NOTOK 1A CTePUAU3ALIAL.

+ TlpoBepTe CTepUIM3aLIMI0 OKCWIOM STUTIEHa COMIACHO MPOLeAlype, 0A06peHHOil
cTanpaprom IS0 11135. PeKomenziyembie napaMeTpbl CTepunu3aLym:

npoueayp

Parameter cyklu ‘ $ ‘ Trvanie
Predbeiné
Teplota [3C+5%C [
Vinkost [6s+/-15%RH [ 1035h-72h
Vakuova
komora 21"+/-1,0inHgA

covani 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 min
:Z:;kr‘;"a"ie PO gt 103705Hg | 360-+5/-0min
Teplota plsta 57°C+/-5°C
Teplota 49°C+/-10°C max.24h-72h

*Sprdvne prevzdusiiovanie je nevyhnutné na odstrdnenie rizika zvyskovyich ldtok, aby sa
spinili poziadavky normy 150 10993-7.

Vystraha

0Opatovné pouzitie pomdcky by mohlo viest k infekcii/kontaminécii a/alebo
zlyhaniu pomdcky a naslednej ujme na zdravi pacienta.

Likvidacia

Zakladné chirurgické pomdcky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a vietkych platnych federélnych, Statnych, regionalnych alebo

lebo paci VvEU

Akékolvek vazne muden!y, ku ktorym dojde v spojitosti s pomackou, treba hlasit’
vjrobcovi a kompetentnym dradom élenského statu EU, v ktorom sa pouzivatel

A\ VVSTRAHA: Tento produkt vds méze vystavit chemikdlism
vratane duzononylﬁalalu (DINP), o ktorom je Statu Kalifornia

posobuje rakovinu. Dalsie informdcie njdete na
stranke www.P65Warnings.ca.gov. (okrem X-Tra 053030PBX).

Mapametp uvkna ‘ Yenosua ‘ AnutenbHocTb miestnych zékonov a Pfe dpisov.
Temneparypa ‘ B+5°C ‘
BnaxHocTb ‘ 65+15% RH ‘ 10,35-72u. ) A
a/alebo pacient nachddzaj.

Kamepa
Baryym 21"1,0 proiim pr. 1.

abconioTHoro faBneHmA

" " néme, ze

YBnaxHenue/ 22,5"+1,0 pioim pr. cT. 60+30/-0 i,
BbijepKKa abconioTHoro faBnexma



Namena

Namena pomocnih poklopaca za Savove jeste da zastite i oznace Savove i

olakSaju njihovo lociranje.

Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima

su neophodne medicinske procedure.

Uputstvo za upotrebu

Sredstvo je namenjeno ogranicenom kontaktu u trajanju od najvise 8 sati.

Uputstvo za sterilizacij

« Stavite medicinsko sredstvo u kasetu ili tacnu za sterilizaciju.

« Pomocu metode sterilizacije etilen-oksidom izvrsite proveru na osnovu
standarda 150 11135. Sterilizaciju obavite u skladu sa sledecim parametrima:

Uyan

Cihazin yeniden kullanilmasi, enfeksiyona/kontaminasyona ve/veya cihazin
bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir.

Atma

Genel cerrahi cihazlanini tesis protokollerine ve geerli tiim federal, eyalet
diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin
veya geri dondistilriin.

AB'deki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim

Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

N UYARI:Bu iiin sizi Kaliforniya Eyaletince kansere neden
oldugu bilinen Diisononil ftalata (DINP) maruz birakabilir. Daha
fazla bilgi igin www.P65Warnings.ca.gov adresine gidin. (X-Tra

Parametar ciklusa ‘ ‘ Trajanje 053030PBX harictir)
Preduslovi
[3°CH-5°C [

Viainost [65+/-15%RH | 10355ati- 725ta

Komora

Vakuum 21"+/-1,0inHgA

Ovlazivanje /mirovanje | 22,5"+/-1,0Hgh 60+30-0minta | RXONLY

N " p " en Caution:Federal It

Uhnzga\{an]e gasa/ po/vzc;me Hgza10.3 360 +5/-0 minuta sale by or on the order of a physician pardavima gydytojams arba jy reikalavimu

mirovanje +0, s Precaucion: Segin|a ey federal, este v Uamanibu! Fededlas iums erobeio s
Temperatura kosuljice | 57 °C+/-5°C P atiavésde ko veicarsts vai s tiek

e veikta péc a no
Aeradija* unmédico Advarse: folge amerikansk lovgivning kan
_ el Npodog; dette utstyret tter
Temperatura 49°C+/-10°C thia:a 72sata empénei nmnunmwuuxeumautm forordning av en lege.
a PP
, n

*Pravilna aeracija je od kljucnog znacaja za eliminisanje rizika od stvaranja naslaga kako smibjt
bise ispunili zahtevi standarda 150 10993-7. nebo najeho objednavku. 1o Atentie: Legislatia federal permite

Upozorenje

unui medic

Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekcij ifili kvar
uredaja, Sto moze dovesti do povrede pacijenta.

Odlaganje u otpad

Odlofite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove
i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i
propisima.

Obavestenje za korisi pacijente u EU

0zbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave ¢l u kojoj brinut.

anmodning fra en laege

SEECEIBEICED. COWEIT
BRI £ BIRTE FTcIZERD
?Ea‘ﬂ:;éﬂ&ﬁi:ﬂﬁi}h’cu

Brmarine! Cornacko GenepansHomy
32KOHORATENCTEY NPORAXa AGHKOTO
W3eNHA Pa3peLLeHa TONEKO BPaNaN I N0
W 3aKa3y.

A\ UPOZORENJE: Ovaj proizvod moze da vas izlozi diizonil
ftalatu (DINP), koji je u saveznoj drzavi Kaliforniji poznat kao
kancerogena supstanca. Vise informacija pronadite na www.
P65Warnings.ca.gov. (Ne ukljucuje X-Tra 053030PBX)

kee

Kullanim amaci

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

Hedef Kullania/Hasta Gruplan

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosedirler gerektiren hastalarda kullanilmak
izere tasarlanmigtir.

Kullamim talimatlan

sk Upozomene:Federdine zakony USA
l Lﬂap ditapparaat i jto pomodey jlua

wetgeing itstenddooofinapracit lekira alebo na jeho predpis

st Oprez: Savezni zakon prodaju
5| Opazorilo: zveznizakon doloca, da s lahko ovog uredaja na lekare i po njihovom
nalogu

narodilu zdravnika tr Dikkat: Federal yasalar yarinca bu cihaz

sy Vaming: nlig federal lag far den har sadece doktor tarafindan veya doktorsparis
ellerpi nvadan av

enlikare bs Oprez Savezni zakon ogranicava prodaju

it Attenzione: ovog ured: p

vendita di questo dispositivo ai medici o

dietro prescrizione medica

Aengao: i federal estringe a venda

deste dispositivo por médicos ou mediante

prescrgio médica

Vorsich: Laut Bundesgesetz der USA st der

Verkauf dieses Systems nur durch einen Arzt

oderauf aztiche Anordnung zulissig

h EE: RERRERMERRE
RREMNEERHE

Attention: selon la o fédérale américaine,

Cihaz, sinirli temas siiresi (8 saat veya daha az) igin
Sterilizasyon Talimatlan:
« (Cihazi bir kite ya da sterilizasyon tepsisine yerlestirin.
« Etilen Oksit sterilizasyon yéntemini kullanarak 150 11135% gdre dogrulayin.

positine p queparun
médecin ou sur rescription d'un médecin
BHMaHe: OcAepanHisT 32K0H OrPaHINGBa
pORaKGaTa Ha TOB2 YCTPOTCTB0 OT Wk 1O
HapeKAaNe Ha neKap

Onerilen sterilizasyon parametreleri: et Holatus: foderaalseaduse piirangu tottu
Déngii ‘ Siire Korraldusel
— i Huomio:
On rajoittaa tamn laitteen myynnin vain
Sicaklik ‘ 13C+/-5C ‘ laikarille tai liakrin maarayksestd
rOprez: Savezni zakon zabraniuje prodaju
Nem [ 65+ 15%RH | 1035 5aat- 7250t ovoguredaja osimd tane ljcnkal na
Hazne recept
hu Vigyazat: Az Egyesiilt.
Vakum 21"+/-1,0 InHgA torvénye ezen eszktznek kizardlag orvosok
— " - észére, vagy orvsi endelvényre tortén
22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 dakika forgalmazisit tesziklehetové

Gaz Enjeksiyonu/ 103"+/-05 Hgarty | 360 +5/-0 dakika
Bekletme
Kilif Sicakhgi 57°C+/-5°C

Maks [rer] UK
Sicaklik 49°C+/-10°C 245at-Maksimum | e Switzerlnd Emergo Consulting (UK) Liited cA

72 Saat g
2 /o (1360 - UL International 0086
P 7 poroklil " § 302 Zug Compass House, Vision Park Histon

150 10993-7 geteflern karsamak adna ik isin ortadan aldmak ign wgun g et Combide (524987 United Kingdom

havalandima gerekid
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