INSTRUCTIONS FOR USE

Suture Aid Booties o¢aspensurgical.

o @
|

Aspen Surgical Products Inc.

RxONLY

Emergo Europe

C€

6945 Southbelt Drive SE Westervoortsedijk 60
Caledonia, MI 49316 6827 AT Arnhem 2797
Phone +1616-698-7100  The Netherlands

Toll-Free  888-364-7004

aspensurgical.com For Country of Origin See Product Label

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 is 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,
sterilize according to the following parameters:

Para de cidl ificacio Duracién
Humidiicadtn/ 2,5"+/-1,0Hgh 60 +30/-0 minutos
permanencia
nyeccion de gas/ 10,3"+/-0,5 Hg de 360+5/-0 minutos
permanencia aumento

defunda | 135°+/-5°F
Ventilacién*
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 150 10993-7.

Advertencias

La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccion, la
contaminacion 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 exponerleal
diisononilftalato (DINPL, que, de acuerdo con el estado de California,
produce cancer. Para obtener mas informacion, visite www.

135°+/-5°F

Jacket Temperature

Aeration*

120°+/-10°F 24 Hrs - 72 Hrs Max

Cyde Parameter ‘ [ buraton P65Warnings.ca.qov. (Excepto ¥-Tra 053030PBX)
il EAAnVIK
e [ 10°F +/-10°F [ P——
Humidity ‘ 65% +/- 15% RH ‘ 10.35Hrs - 72 Hrs Ot Siatageig umoBoriBnong pappdtwy mpoopiCovtal yia Ty mpootacia, Ty
Chamber EMOTIHAVON KAl TOV EVTOMONO paypdTwy.
- - 0pddeg XpnoTwv yia Toug omoioug mpoopietal/ agBeviv
Vacuum 21"+/-10inHgA Yia xprion and enayyeNpariec vyeiag oe aoBeveic yia Toug omoioug
22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 minutes anarodvTal laTpikég Sladikacie.
Gas Inject/Dwell 10.3"+/- 0.5 Hg rise 360 +5/-0 minutes Odnyic Xxenonc R, . . .
H ouokeun mpoopiCetat yia neptoptopévn Sidpketa enagg, pikpotepn fj ion

|1 8 WpEC.
08nyiec amootipwong:

*Proper aeration is essential to eliminating the risk of residuals to meet
150 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 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.

/A\WARNING: This product can expose you to Diisononyl 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 sutura.

Usuarios previ pos de pacientes

Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran proced-

imientos médicos.

Instrucciones de uso

El dispositivo esta previsto para duracion limitada de contacto, menor o igual

a8 horas.

Instrucciones de esterilizacion:

« Coloque el dispositivo en un kit o bandeja de esterilizacién

«+ Con el método de esterilizacion con 6xido de etileno, validado de acuerdo con
lanorma IS0 11135, esterilice los instrumentos de acuerdo con los siguientes
parametros:

« TomoBejote ™ GUoKevI O€ éva KIT 1} 0€ SioKo amooTeipwon.

. 0 ™ péBod i e o&eidio Tou aiBuleviou,
EMKUPWOTE OUPQWVa Pe To mpotumo IS0 11135, amooTep@ote GOIQwVa e I
akohouBeg mapapétpoug:

KUKAou ‘ ‘ Didpkeia
Beppokpasia [10°F +/-10F
Yypacia [ 659% +/-15% Ri [ 1035 dpec-720pec
Qdhapog
Kevo 21"+/-1.0inHgA
Notiopoc/Mapapoviy 22.5"+/-1.0HgA 60-+30/-0 hema
‘Eyxuon agpiou/ 0 . - .
Nopayovt 10.3"+/-0.5 Hg avgnon | 360 +5/-0 hemta
Ocplokpasia 135%4/- 5°F
Aepopoc®

120°+-10°F 24 Gpec— 72 pec y.

* H oworrf eéadpwon elvar onpavaix yia v €dden
hnpovyear or anartjoeig Tou mpotinov 150 10993-7.

Npogionoinon

H emavaypnoiyionoinen g ouokeuric pmopei va odnyioet o€ pohuvon/
empoNuvon fi/Kat aoToyia TG OUOKEUIiG Tov e TN 0€1pd Tou pmopei va odnyroel
0 TPAVHATIONO ToU AoBEvoUC.

Anoppiyn

H andppiyn } avakukAwon XEpoupyIkev GUOKEUGY yevikii¢ Xpriong Ba mpémet
va paypaTomoleiTal COPP®VA € TO TPWTOKOMO Tou 18pUpaTO Kat Oheq TIg
10XU0UOEC OHOOTIOVBIAKEC, KPATIKEC, TEPIQEPEIAKEC /KAl TOMIKEC VooBeaieq
Kt Kavoviopoug.

Exdomoinon mpo xpijotec 1j/kat aoBeveic ony EE

00Bapd MEPIOTATIKO TIOU €Yl MPOKUYEI O€ OYéon e T ouoKev Ba

Tou KivEovou urokedrwy, dote va

) www.P65Warnings.ca.gov.

Parametro de ciclo ‘ ‘ Duracién Tipénet va avagepBei oTov kataokevaoTr) kat 6Ty appédia apyi Tou Kpdtoug
- N Jéhoug ato omoio Bpioketal o XprioTng fi/kat 0 aoBevric.
Temperatura \ 110 +/- 10°F A\ NPOEIAONOTHEH: Auto To Tpoiov pmopei va oa ekBéoel o
Humedad ‘ 65%+/-15% HR ‘ 1035h-72h 9Baiko 8i-too-vovuheatépa (DINP), o omoiog eivat yvwotog oty
CGimara ﬂ‘o)\nzm me Ka)\lwogvm ot npqm)\sl Kapkivo. MameploodTepeq
1Pogopiec petapeite ot 6
Vacio [2r+-10iHn | (ESaipoupévou Tou X-Tra 053030PBX)




Utel pouiti

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

lokalizaci steh.

Cilové skupiny uzivatelii/pacienti

Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacientil vyZadujicich pfislusné

|ékafské 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.

« Za poutiti sterilizatni metody etylenoxidem, validované podle 150 11135,
sterilizujte podle nasledujicich parametri:

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.

A\ ADVARSLER: Dette produkt kan eksponere dig for
dnsononyIEhtaIat (DINP), som staten Californien ved fordrsager

u kan finde flere oplysninger pa www.P65Warnings.ca.
gov. (Undtagen X-Tra 053030PBX)

Parametr cyklu ‘ ‘ Doba trvani & . . . N y
Predbéing Suture Aid Booties I3 S5 A% REL. ZIHIF L AE
edb&ina dprava BADMUEERET BDICRIEET,
Teplota [ 10 +/-10°F [ HE1—Y—/BEI—FVFII—T
Vihkost [ 65%9+/-15%RV [ 1035 hodin-72hodin | EFRRENERUE LR T SREICHLTRAT
BHCEEBENCLTVET,
Komora EESE
Vakuum 21"+/-1,0inHgh #3313, 8 BRI T ORRS Nk 28 EL TV
Ivlhéovini/Zdrieni | 225"+/-1,0 Hgh 60-+30/-0minut ;; -
Injekee plynu / Zdrzeni | 10,3"+/-0,5 Hg - vzestup | 360 + 5/-0 minut - SR aE Sy N EILEE
Teplota obalu 135°+/-5°F + 1SO 11135 (CEEHLL 7o 3BEEE DB TF L Vidl B %
Provzdusiiovani* ICEDORDNTA— RIS TRE L F o
Teplota 120°+/-10°F 2hod.-72hod. max. | [ HAINNSA—5 | fiH D
*Sprdvné provadusiovdn je nezbyiné pro eliminacirizika 2bytki, aby splfovaly FLarFiyazyy
poZadavky 150 10993-7. BE ‘ 110°F +/-10°F ‘
Vystraha ) e [osm+-15% R0 | 1035 s5mI~720570
Opakované pouzivéni prostredku miize zpiisobit a/nebo N
zdvadu prostiedku, které mohou nasledné vést k poskozeni zdravi pacienta. Fev
Likvidace HE 21"+/-1.0inHgA
Chiurgcké nistroje obecné iduite nebo recylue v souladu s protok MR/ 205 +-10HA | 60+30-0%
aiizen a viemi kon
anaitzeni. ARBNBE 10.3"+/-0.5inHgh | 360+5/-0 %
Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU vy NBE 135°F+/-5°F
Vsechny zavainé piiihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym IFL—oavr
prostiedkem, musi byt hiaseny vyrobci a prislusnému tradu clenského statu, ve = — " =
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli. BE ‘ 120°F+/-10°F ‘ 24 BSfEAT2 65 (R R)

/N WSTRAHA: Tento l?rodukt vds milze vystavit ltce diisononyl
ftalat, ktera je ve state Kalifornie znama tim, ze zpisobuje
rakovinu. Vice informaci viz www. P65Warn|ngs ca.gov. (kromé
X-Tra 053030PBX)

Bregnet brug

Suturstgtte Booties er beregnet til at beskytte , meerke 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
il 8 timer.

Steriliseringsinstruktioner:

« Satenheden i et st eller en steriliseringsbakke

« Steriliser ved hjzelp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden, og valider i henhold

BB 5&%4@®‘JX7%}#F§LT 1S0 10993-7 D
E#%ﬁt@‘ﬁ ICREIRTY,

1&%%’&%1‘?#]'9‘5 CBRRER BL U/ FISHBOT
BENRELBENABTEETNIBDES,

RS

—AREV RSN RIS TR O F BB S UB AR RE RS
NTOEB N I BLV/ E IS DERBLUR
FUCRESTRERIE S 1 IILL TS,
EUERDIL—F—B LU/ EEBEDOETEA
AWBICBIEL TRELILEAGRA ST VI RIS
RO A—H—BLU/EBBENBET ZMEE
DFIEBTICHRETZ2BEDNHDET.

)77}')[«‘

i) ‘?'/vco,\i%’r‘i ;;%ﬁ%%gw%

il150 11135, i henhold til folgende parametre: 9o 5 m‘\ P65Wa mings.ca.gov
oep Té WX T7a 053030PBX 2
‘ Specifikati ‘ Varighed Nederland
Beoogd gebrui
Temperatur ‘ 110°F +/- 10°F ‘ Suture Aid Booties zijn bedoeld om hechtingen te beschermen, te markeren
Luftfugti [(65%-/-15%RH | 1035 timer 72timer | €1 tehelpen vinden.
g
Kammer bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
Vakuum 21"+/-1,0inHgA procedures verei
N N " Gebruiksaanwi
Befugtning/holdetid 2.5"+/-10HgA 60-+30/-0 minutter Hetinstrument is bedoeld voor een beperkte contactperiode, minder dan of
Gasinjektion/holdetid 10.'3 .H' 05Hg 360 +5/-0 minutter gelulf a}anBAuu}.
stigning 3
135%F +/- 5°F « Plaats het apparaat in een kit of sienlisalietray
ltning* + Steriliseer met d
ning methode, gevalideerd in uveveenslemmmg met1S011135:
Temperatur 120°F+/-10°F 24 timer — 72 timer maks.
‘ Specificati ‘ Duur

*Korrekt luftning er afgarende for at eliminere risikoen for rester, sd kravene i 150
10993-7 opfydes.

Advarsler

Genbrug af enheden kan medfare infektion/kontaminering og/eller funktionss-

[ 10 +/-10%F [

| igheid | 65%+/-15%RH | 1035 uur-72uur




Avsedda anvandar- /panentmalgrupper

Duur
Avsedd att anvénd: pé patienter som kraver medicinska
Kamer ingrepp.
Vacuiim 21"+/-1,0inHgA Bruksanvisning
Bevochtiging/verblif | 22,5"+/-1,0Hgh 60+30/-0 minuten Enheten ?ravsedd fcrbe‘glrans'ad kontakttid, hogst 8 timmar.
om
Injectie gas/verblijf | 10,3"+/- 0,5 Hg stijging | 360 +5/-0 minuten + Placera enheten en sats eller ett steriliseringstrig
Temperatuur omhulsel | 135°F+/-5°F + Anvénd en steriliseringsmetod med etylenoxid, validera enligt IS0 11135, och
Ventil sterilisera enligt foljande parametrar:

120°F+/-10°F

*Goede ventilatie is essentieel om het risico van residuen te elimineren en fe voldoen aan
de S0 10993-7-vereisten.
Waarschuwingen

Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tc
foutin het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

Verwijdering

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol
van de instelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of
lokale wetten en voorschriften.

Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU

Elk emstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

A\ WAARSCHUWINGEN: Via dn produ(t kunt u worden

blootgesteld aan chemicali onder dusononylftalaat (DINP),

waarvan blé de staat Californié hekend is dat het kanker

veroorzaak Ga voor meer informatie naar www. P65Wam|ng
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 8 ur.

Navodila za steriliza

« Pripomocek vstavite v komplet ali pladen; za sterilizacijo.

« Pripomocek validirajte v skladu s standardom 150 11135 in ga sterilizirajte po
sterilizacijskem postopku z etilenoksidom v skladu z naslednjimi parametriz

24uur - 72 uur maximaal ‘ ifikati ‘
Temperatur [10°F +/-10°F
Luffuktighet [65+/-15%RH | 1035-72 timmar
en/ofeen
Kammare
Vakuum 21"+/-1.0inHgA
Befuktning/Uppehall 22,5"tum+/-1,0HgA | 60 +30/-0 minuter
Gasinjicering/Uppehall 103 um-+/-0,5Hg 360 +5/-0 minuter
okning
Holjestemperatur 135°+/-5°F
Luftning*
Temperatur 120°+/-10°F 24-72 tim max

*Korrekt luftning dr avgdrande for att eliminera risken for restmaterial for att uppfylla
Kraven {150 10993-7.

Varning

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

Kassering

Kassera eller tervinn 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 intraffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berord myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/
eller patienten befinner sig.

A\ VARNING: Denna produkt kan utsiitta dig for diisononylftalat
ﬁINP) som dr kand i delstaten Kalifornien for att orsaka cancer.

er information finns pa www.P65Warings.ca.qov. (exklusive
X-Tra 053030PBX)

Uso previsto

iti per proteggere,

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

Vbrizgavanje plina/cas

dvig 103" +/-0,5Hg | 360 +5/-0 minut

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

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

Parameter cikla ‘ Trajanje | coprimorsi per porta aghi
0Osnovni pogoii ficare lndividuazi dellesu(ure
poge] Gruppi di
[ 10 +/-10°F
Vlaznost \6s%+/—1s% RH \10,35—72.11 richiedono procedure mediche.
Istruzioni per I'uso
Komora
Vakuum 21"+/-1,0inHgA alle 8 ore.

Istruzioni di sterilizzazione:
« Posizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione
« Sesi utilizza il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene, validare in confor-

mirovanja mita alla norma IS0 11135 e sterilizzare attenendosi i parametri seguenti:
plasca 135%+/-5°F
P del cido ‘ Specifica ‘ Durata
Temperatura 120°+/-10°F najvec 24-72
[ 10 +/-10%F [

*Za zagotavijanje skladnosti s standardom IS0 10993-7 je ustrezno prezracevanje
bistvenega pomena za zmanjSanje tveganja ostankov na pripomocku.

0Opozorilo

Ponovna uporaba pripomotka lahko povzrodi okuzbo ali kontaminacijo in/ali
poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente.

Odstranjevanje

Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom
ustanove ter vsemi zveznimi, drZavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni
ali predpisi.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente

Oresnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drzavi clanici bivanja
uporabnika in/ali pacientke.

/N 0POZORILO: Ob tem izdelku ste lahko izpostavljeni diisononil
ftalatu (DINP), za katerega je v Kaliforniji znano, da povzroca raka.

Zavel |nforma(|J obiscite www.P65Warnings.ca.qov. (razen X-Tra
053030PBX)

Avsedd anvindning
Suturhallare & avsedda att skydda, tagga och hitta suturer.

Umidita [ 6556+ 15% R [ 1035 0re 720t
Camera
Vuoto 21"+/-1,0inHgA

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

Umidificazione/Dwell 22,5"+/-1,0HgA
10,3 aumento +/-0,5 Hg

135°+/-5°F

Iniezione gas/Dwell

copertura

Aerazione*

120°+/-10°F 24 ore - 72 ore max

*Una corretta aerazione & essenziale per eliminare il ischio di residui in conformitd ai
requisti 10 10993-7.

Avvertenze

IIriutilizzo del dispositivo pud 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 deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'utente e/o il paziente.

N\ AVVERTENZE: Questo Prodono puo esForre I'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)

Portug:

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

alocalizar suturas.
e . .

Parameter fiir

MaBangaben Dauer

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

Gaseinspeisung/

Verweilzeit 10,3"+/-0,5inHg 360 +5/-0 Minuten
135°+/-5°F

Aeration*

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

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

p 9 P
Destina-se a ser utilizado p is de satide em pacientes que necessitem
de procedimentos médicos.
Instrugdes de Uso

destina-se a um contacto de d

D 0 limitada, inferior ou igual

a8 horas.

Instruges de esterilizagao:

« Colocar o disp num kit ou tabulei

« Utilizando 0 método de esterilizagao por dxido de etileno, validado de acordo
comanorma IS0 11135, esterilizar de acordo com os sequintes parametros:

d

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

Entsorgung

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

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten,
miissen dem Hersteller und der zustandigen Beharde des Mitgliedsstaates

Parametro de cidlo ‘ ificaca ‘ Duragio gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
Pré-condici /N WARNHINWEISE: Dieses Produkt kann Sie Diisononylphthalat
ua [ 10°F +/-10F [ (DINP) aussetzen, dasmf\tUS gur\}\(liesstaalt ?ahformen alls:I fensi
5 elngestu WIr eitere Informationen finden Sie

Humidade [ 65% +-15% RH [1035h-72h unter www.P65Warnings.ca.qov. (Ausgenommen

Camara X-Tra 053030PBX)

Vicuo 21"+/-1,0inHgA hERY

idificagi do | 22,5"+/-10Hgh 60-+30-0minutos | TAHAARIE = »
103" subida de LBV E R A TRIP AR SR Bh R (48 k.
Injecdo de gds/retengio +/, 0.5 H 60 +30/-0 minutos AR P/ EEBIRE
- ERATRBATETEFNEE, ARHELEPA

Temperatura da camisa o)) o RER

devapor 135°+/-5°F EEi E

Aeragio* 1x§ & AT A RAVEREYE, NFHET 8/)\8Y,

o107 . REHA:
120°+/-10°F 24h—72hnomax. A RERD— N EARREIR

“A aeragio adequada  essencial para eliminar o isco de resduos, demodo g cumpriros * SEFREF AR RE 75 7%, 1818 1S0 11135 #1TIIE, 3
requisiosdanorma 50 10993-7 BRUATBHTRE:
Misos o . RSN [m EZCC)

A reutilizago do dispositivo pode resultar em infeg e/ou

avarias no mesmo, 0 que pode causar ferimentos no paciente. Lz

Descarte A [ 10°F +/-10°F [

Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolo SEE ‘ 65% +/-15% RH ‘ 1035 /54 - 72 16

do i e com todas as leis federais, estaduais, BE

regionais e/ou locais aplicaveis.
Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE 21"+/-1.0inHgA

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em rela(ao ao dispositivo deve ser

22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 5%

comunicado ao fabricante e & autoridad bro em
que o utilizador e/ou o paciente estao estabeleudcs

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

Verwendungszweck
Suture Aid Booties sind zum Schiitzen, Kennzeichnen und Auffinden von
Néhten vorgesehen.
i von
Iur g durch medizinisches
medizinische Verfahren bendtigen.
(Gebrauchsanweisung
Gerétist 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 Sterilisationshehilter
« Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren, validieren Sie gemaB 150 11135
und sterilisieren Sie gemaB der folgenden Parameter:

bei Patienten, die

SRS 10.3"+/-0.5Hg £7+ | 360 +5/-0 5%

ShERE 135°+/-5°F
E=E
BE ‘ 120°+/-10°F /BT - 7200088

U TR B

=
=2

i 1S0 10993-7 &
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Les embouts de protection de pince sont congus pour protéger, identifier et

prévus

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

bt i MaBangaben Dauer
Indication
Temperatur ‘ 110°F +/-10°F ‘
. localiser les sutures.
L [65%+-15%RH | 1035510272510, | grounas dibes
Vakuum ‘ 217+/-10inHgA ‘ 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 I'oxyde d'éthylene, validé conformément a la norme
150 11135, en respectant les parameétres suivants :

W3xebpnsane
WsxebpnsiiTe wnu pewuknmpaiiTe 061 XMpypridecky yCTpoiicTea CoracHo
NPOTOKONA Ha Nle4eGHOTO 3aBeieHMe U BCHUKU NIPUAOXAMU deaepanKi,
Iuamm, PETVOHANHM /WM MeCTHM 3aKOHM U paznopenﬁw

3a wnm
BCEKM €fIMH CePHO3eH MHUWAICHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3KA C yctpav“lcmom,
TpAi6Ba A2 e /10K1a/18a Ha NIPOM3BORUTENA U Ha CHOTBETHHA OpFaH Ha

Paramétre de cydle Caractéristiques Durée [AbPIKaBaTa UneHKa 10 MeCTOXWBEEHE Ha NOTPESHTENA 1/uii NaueHTa.
P A BHMMAHME T031 ngouyn MOXe A2 B u3noxu Ha
[t 0% B TanaT (DINP), 3a KoifTo € U3BECTHO Ha WaTa
+ pak. 3a noseue nHhopmaLma
Humidité \ 65% +/-15% RH \ 1035h-72h oTWeTe Ha www fﬁSWamlngs @.qov. (cu3koyenve Ha X-Tra
Chambre 053030PBX)
e — pTevwrErT—™y _E_
Duré 22,5"po+/-1,0HgA 60 +30/-0 minutes

id Suture Aid Bootie on ette nahtud haavaniitide kaitsmiseks,

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

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

margistamiseks ja leidmise holbustamiseks.

ure de la gaine | 135°4+/-5°F

Ettenéhtud tervishoiutdotajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide

Aération*

peal

120°+/-10°F 24h-72hmax.

*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 infect

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

Stenhseenmls |uh|sed

.+ Asetage instrument i ivai

« Steriliseerige etiileenoksiidil pohinevat meetodit kasutades standardi IS0
11135 kohaselt vastavalt alljargnevatele parameetritele:

et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices
aux patients.
Elimination

Mettre au rebuiuu ve(y(lerlematene\" hirurgie général

au protocole d et toutes lois et ré
étatiques, régionales et/ou locales.
Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Uni

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

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

Buarapckn

NpenasHaenme

HakpaiiuuuTe 3a Xupyprudeckit es ca npeaHasHayeni 3a atuta,

MapKUpaxe 1 NOANOMAraHe Ha NOKAAM3MPAHETO Ha KOHUWTe.

LieneBn noTpeGuTen/yenesi rpyny nauuenTH

NpeatasHaueo 3a ynoTpe6a oT MeAULMHCKI CNeLanUCT NpH NaUMeHTH, 33

KOWTO Ce Hanarat MeALMHCKA NPoLieAypH.

WHcrpykumm 3a ynotpeba

YerpoiicTBoro e nps 33 OrpaHiYeHa

KOHTaKTa, N0-Manka unu paBHa Ha 8vaca.

WHcTpyKumm 3a cTepunusnpane:

« [locrasere W3/eNMETO B KOMMNANEKT UK TaBa 3a CTepunn3upatxe.

« M3non3saiite METOA Ha CTepUNU3NPaHe C eTUNeH OKCUA, Banmnmpame
cbrnacio 150 11135 u ¢ iiTe Cbrnacko cnepy

Tsiikli ‘ i ‘ Kestus
[ 10 +/-10°F [
fedérales, Niskus [65% +/-15%RH [ 1035-72h
Kamber
Vaakum 21"+/-1,0inHgA

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

Gaasi siistimine /

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

hoidmine

Umbrise 135°+/-5°F

Ohustus*

Temperatuur 120°+/-10°F 24-72h (maks.)

B dhusta 150 10993-7 néuete titmisel vajalik ackide ohu

karvaldamiseks.
Hoiatus
Seadme voib pohjustadai ise ja/voi

seadmetdrke, mis voib kahjustada patsienti.

Kasutuselt krvaldamine

Kdrvaldage vai taastoddelge ildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kaigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/voi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.

Teatis ELi kasutajatele ja/voi patsientidele

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

A\ HOIATUS: Selle loote’ga on oht puutuda kokku
Napamersp Ha uukbn \ < \ duilononléulﬂhaﬂamga DIL P), mis C?Ilfmma gsaru?lle teadaolevalt
TIpeABapHTenHa NOANOTOBKA pohjustab vahkkasvajat. Lisateavet leiate aadressilt www.
peRsap A P65Warnings.ca.gov. (Vdlja arvatud X-Tra 053030PBX)
Temneparypa [ 10°F +/-10F
BnaxHocr ‘ 65% +/- 15% RH ‘ 10,35 vaca — 72 vaca Ki
Kamepa Suture Aid Bootie -ommeltyynyt on tarkoitettu ompeleiden suojaamiseen,
Bakyym 21"+/-1.0inHgA merkitlsem\see!ja jainnin rp'a'aritykseen.
y it
g:”:*;js:“e/ 225" +/-1.0Hgh 60+30/-0mmyn | Tarkoitettu ter Kayttoon
AP iteita tarvitsevilla potilailla.
Wrxextupane varas/ | 10,3"+/-0,5Hg 360 -+5/-0 My Kayttoohjeet ) )
3aAbpXaHe Laite on tarkoitettu enintdan 8 tuntia kestavaan
Temnepatypa & o) potilaskontaktiin.
obBMBKaTa 135°4/-5°F Sterilointiohjeet:
A " « Aseta laite pakkaukseen tai sterilointialustalle.
epauus « Jos laite steriloidaan eteenioksidilla, menetelma on validoitava standardin
Temneparypa 1204/-10°F Z:a:(a(a —72vaca 150 11135 mukaisesti ja steriloinnissa on kaytettava seuraavia parametreja:
Jakson parametr ‘ Tekninen tieto ‘ Kesto
aepayus e couy £ Ha pucka om s
0CMamayHu MamepUan, 3a 0a ce 0mz080pu Ha U3ucksarusma Ha IS0 10993-7.
Brumanme Limpotila [B°C4/-5°C
MosTopHata ynotpeta Ha ycTPoiicTBOTO MOXe f1a A0Be/e A0 UHOeKLMA/ Kosteus. ‘ 65% +/-15% RH ‘ 1035h-72h
3aMbCABaHe /WK NI0BPEIA B YCTPOIICTBOTO, KOATO MOXKe A2 A0BEAE fI0 Kammio

Bpe/ja 32 NallueHTa.




Jakson parametr Tekninen tieto Kesto
Tyhjio 21"InHgA +/- 1,0 InHgh
Kosteutus/vaikutusaika | 22,5"HgA +/~ 1,0 HgA :;]an*”/ ~Ominutn

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

360 + 5/-0 minuuttia

vald alkalmazasra.

Haszndlati utmutaté

Az eszkiz korlatozott iddtartamd érintkezésre alkalmas, legfeljebb 8 6ran
keresztill.

Sterilizaldsra vonatkoz utasitasok:

« Helyezze az eszkozt sterilizalo készletbe vagy télcéra.

« Validalja az 150 11135 szabvény szenn( etilén-oxid altali sterilizélassal, a

kovetkezo

Suojuksen lampdtila 57°C+/-5°C

imaus* [ é [ specifikicic [ Mstartam
Lampotila 49°(+/-10°C enintaan 24-72h

[ 10 +/-10%F [

*Kunnollinen iimastointi on ensiarvoisen tdrkedd, jotta jaamien riski poistetaan P ’ ‘ P ‘ -
standardin IS0 10993-7 vaatimusten mukaisest dratartalom 65% +/-15% 1035-726ra
Varoitus Kamra

Lameen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai laitteen i Vakuum 217 +/-1,0

Kaantu mikd voi johtaa Vakuum abszolit higanyhiivelyk
Havittaminen —— "
Havitd tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantojen seka Nedvesiteés/Idstartam _ | 22,5"+/-1.0 HgA 60+ 30/-0 perc
maakuhiamen,“alueeH\xienJa paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti. Gazbefivis/\détartam 103 +/-'0,5 Hg 360-+5/-0 perc
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan umnmssa emelkedés
Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat i onil m ja Kopeny hii 135°4/-5°F
kayttajan ja/tai potilaan asuinmaan »
AN\ VAROITUS: Tama tuote voi altistaa kaytt: 6mérsé 120°+/-10°F 2U6ra-726ramax.

di-isononyyliftalaatille (DINP), jonka Kalifornian osavaltion
ilmoituksen mukaan tiedetian aiheuttavan S)rOEaa 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

*A slen/rzu/ﬂ&/ ‘maradékok kialakuldsdnak elkeriilése érdekében megfeleld szelldztetés

ftdsa sziikséges, az 150 10993-7 szabviny N
Figyelmeztetés
Az eszkiz tobbszori fert6zést vagy illetve az eszkoz

meghibasodasat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
Artalmatlanitas

Az dltalanos sebészeti eszkozok artalmatlanitasat illetve Gjrahasznositasat az
intézményi protokolloknak és minden vonatkozo szovetségi, allami, regionalis
és/vagy helyi jogszabalynak és szabélyozasnak megfelelden végezze.
Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara

Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely stlyos esetet jelenteni kell a
qyartonak és a felhasznalo, illetve pciens tartozkodasi helye szerinti tagorszg
illetékes hatdsaganak.

AN\ FIGYELMEZTETES: £z a termék a Kalifornia dllamban

0 ad k rakkeltonek mlnosulo nonll ftalat (DINP) hatdsainak teheti ki
11135, u skladu s parametrima u nastavku: Ont. A tovabbi g el a www.P65Warnings.
Parametri ciklusa ‘ ‘ o ca.qov oldalra. (Kivéve: X- Tra 053030PBX)
Pretpriprema tavity
S . Paski
‘ B85 ‘ Chirurginiy i intgaliai skirti apsaugoti, pazymeéti ir padéti surasti
Viainost [ 6% +/-15%RH | 1035h-72h sidlus.
Komora Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé
" skirta naudoti sveikatos priezitros profesionaly pacientams, kuriems batinos
Vakuum 27+/-1,0 Inigh medicinos procediros.
Ovlazivanje / Zadrzavanje | 22.5"+/-1.0 HgA 60 + 30/-0 minuta jimo i i
Ubrizgavanje plina / . i Prietaisas skirtas ribotos trukmés salyciui iki 8 valandy.
Tadrtavane 10,3"+/-0,5 Hg porast | 360 + 5/-0 minuta Sterilizavimo instrukdijos:
. S « |dékite prietaisa j rinkinj arba sterilizavimo dékla.
Temperatura naviake 57457 « Naudodami sterilizavimo etileno oksidu bida, patvirtinkite pagal 150 11135,
Givanj I pagal toliau nurodytus parametrus:
49°C+/-10°C 24h =72 h maks. Cikli ‘ ‘ Tl
*Pravilno prozracivanje neophodno je za uklanjanje preostalog rizika i I H ini i
zahtjeva norme IS0 10993-7. - - .
upéme“je me [10°F +/-10°F [
Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekij ije ifilikvara | Drégnis ‘ 65% +/-15% RH ‘ 1035h-72h
uredaja, a to moze da povredi pacijenta. Kamera
Odlaganje 100
Odlozite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s ustanove Vaku.uwas — L f/ 1.0infigh -
iisvim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima Drékinimas / Slaikymas | 22,5"+/-1,0 HgA 60+30/-0 min
i propisima. Dujy jpurskimas / 103"+/-0,5 Hg 3604510
Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Unije iSlaikymas padidéjimas +5/-0 min
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajuéem aovalkalo 1354/ 5°F
regulatornom telu zemlje élanice ciji je korisnik i/ili pacijent rezident. i
Reracija*
N\ UPOZORENJE: Ovaj vas proizvod moze izloiti diizononil " 1204 10°F 24h-72 (maks)

ftalatu (DINP), za koji je u saveznoj drzavi Kallfom'y oznato da
uzrokuje rak. Vise informacija potrazite na www.P65Warnings.
ca.gov. (iskljucujuci X-Tra 053030PBX)

el
Avarratjeloldk a varratok védelmére és jeldlésére, valamint konnyebb
megtaldlasara szolgélnak.
Felhasznalollpa(lens célesoportok
altali, orvosi

igényld pa

*Tinkamas aeravimas yra bitinas, norinti Svengti nuosédy, kad bity tenkinami IS0
109937 reikalavima

e
Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija / uztersimas ir (arba)
irenginio gedimas, todél gali biti suZalotas pacientas.
I3metimas
Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos
protokol ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius



istatymus bei reglamentus.

Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams ES

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

ViN LSPEJIMAS:D@I $io produkto jus gali paveikti diizonilo ftalatas
BDIN ), kuris, kaip zinoma Kalifornijos valtijai, gali sukelti vézj.

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

Kirurgiska $isanas materiala satversanas uzgali ir paredzeti kirurgiskas Susanas
materialu aizsardzibai, iezimésanai un atrasanas atvieglosanai.

veselibas apriipes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas procedras.
Lietosanas noradijumi
lerice ir paredzéta ierobezotam kontakta laikam, kas neparsniedz 8 stundas.
Steril s noradijumi:
« levietojiet ierici komplekta vai sterilizacijas paplate.
« lzmantojot etiléna oksida sterilizacijas metodi, parbaudiet athilstosi
150 11135, sterilizéjiet saskana ar Sadiem parametriem:

‘ ifikasj ‘ varighet
Jakketemperatur | 57°C+/-5°C |
Lufting*
Temperatur ‘ 49°C+/-10°C ‘ 24-72 timer maks

*Riktig lufting er avgjarende for d eliminere risikoen for kiemikalierester i samsvar med
kravene 110 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 oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

A\ ADVARSEL: Dette produktet kan utsette deg for
diisononylftalat (DINP). Dette kjemikaliet er kjent for
r')116\/5nd|ghgtene idelstaten California for a forarsake kreft. Se www.

Warnings.ca.qov for mer informasjon. (Unntatt X-Tra
053030PBX
 Polski__|

Podkiadki na materiaty szewne Suture Aid Bootie s3 przeznaczone do zabezpiec-

produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikéw opieki zdrowotnej u
pacjentdw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.

Czas trwania kontaktu wyrobu z pacjentem jest ograniczony — wynosi

iz

« Umiescic przyrzad w zestawie lub tacy sterylizacyjnej.

« Stosujac metode sterylizacji tlenkiem etylenu, nalezy przeprowadzic
walidacje zgodnie znormg 150 11135 i sterylizowac zgodnie z nastepujacymi

Cikla raditajs [ spedifikadi [ llgums
Temperatira [10°F +/-10F [ Przeznaczenie
Mitrums ‘ 65% +/-15% RH ‘ 1035h-72h Zania, oznaczania i ufatwienia lokalizagji szwow.
Kamera Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentow
Vakuums 21"+/-1.0inHgA

inasana/ Laiks 2.5 +/-1.0Hgh 60+30-0minites | Ingtrukeja uz
fiiieislesmldzmasana 10.3"+/- l?.S Hg 3604+5/-0 minites ka8 goddn
Apvalka 13574/ 5°F Instrukde sterylizadi
Reracija*

(] 120°+/-10°F 24h-72h Maks.

* Pareiza aerdcifa ir bitiski svariga, lai samazindtu atfikumu risku un nodrosinatu

ibu IS0 10993-7 prasibam.

Bridinajums

lerices atkartota lietosana var izraisit infekciju/piesarojumu un/vai ierices
atteidi, kas var izraisit kaitgjumu pacientam.

Utilizaci

Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidesanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
federala, Stata, regionala un/vai vietéja limeni.

Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem ES

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

N\ BRIDINAJUMS: Sis izstradajums var Fak!agt lietotaju
diizononilftalata (DINP) iedarbibai, kas Kalifornijas Stata ir atzits
par vézi izraisosu vielu. Plasaka informa(ija 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 pa pasienter som krever medisinsk inngrep.

Instruksjoner for bruk

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

ik 8 timer.

Steriliseringsinstruksjoner:

« Legg enheten et sett eller pa et steriliseringsbrett.

« Bruksterilisering med etylenoksid til & validere i henhold til 150 11135 og
steriliser i henhold til folgende parametre:

Parametr cyklu ‘ ‘ (Czas trwania
Warunki wstepne

[BC+5C [
Wilgotnosé [6s+/-15%RH [ 1035-72g00z.
Komora
Préznia 533,44/-25,4 mmHgA
L‘;iyy‘;'::iga’q WO/ | 55 57 4/-1,0Hgh 60+30/-0 min
rﬁ;znz\?:iae gonu/ 10,3"+/-0,5 Hg, wzrost | 360 +5/-0 min
Temperatura ptaszcza 579045
wodnego
Napowietrzanie*
Temperatura 49°C+/-10°C 2490dz. =720z

maks.

*Prawidfowe napowietrzanie jest kluczowe w eliminadji ryzyka wystqpienia pozostatosc,

o pozwoli spetnic wymagania normy S0 10993-7.

Ostrzezenie

Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekcji, zanieczyszc-

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

Utylizaga

Wyroby chirurgiczne ogdlnego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyklingu

zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi

przepisami.
jadlauz ikow i/lub pagj na terenie UE

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy

i oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego

i/lub pacjenta.

/N OSTRZEZENIE: Produkt ten moze narazi¢ uiz/tkownika na
kontakt z ftalanem diizononylu (DINP), ktow,w stanie Kalifornia,
y za substangje rakotworcza. Wiecej informacji mozna

znalez¢ na stronie internetowej www.P65Warnings.ca.gov.
(Z wyjatkiem X-Tra 053030PB

Romana

Suporturile pentru acele de sutura sunt destinate pentru protejarea, etichetarea

‘ ifikasj ‘ varighet
Forbehandling glaszac
Temperatur ‘ 3C£5C
Fuktighet [65% 15 %RH [ 103572 timer
Kammer jest
Vakuum 21"+1,0inHgA
Fukting/oppholdstid 22.5"+1,0HgA 60 + 30/-0 minutter
g:;ﬂ::‘;s”n'gy""g/ 1037405 Hgokning | 360+5/-0minutter | Domeniu de utilizare



si localizarea suturilor.

Grupurile d izatori/pacienti tintad

destinat uti e cétre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii
care trebuie supusi procedurilor medicale.

Instructiuni de utilizare

Dispozitivul este conceput pentru un contact cu durata limitatd, mai mica sau
egala cu8 ore.

Instructiuni de sterilizare:

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

npouedypel a3payuu.

Mpenynpexnene

ToBTOpHOE HCNONb30BaHIe H3ENMA MOXKET NPUBECTH K UHOHUMPOBaHMI0/
3apaXeHIIO W/ NIONOMKE U3LNNA, B Pe3yAbTaTe KOTOPO/i 340pOBbIO
NauueHTa Moxer 6GbiTb NpUYUHEH Bpea.

Yrunuzauma

Ymnvlzaumo n nepepaﬁmxy (CTaH/AAPTHBIX XUPYPrUYeCKUX UHCTPYMEHTOB
HEBGXOAMMO NPOBOAWUTD B COOTBETCTBUN C NPUHATBIMM B yUpexaeHun
NpaBunami, a TaKxke B COOTBETCTBMK CO BCEMI NMPUMEHUMbIMIA NOKaNbHBIMI,

« Utilizand metoda de sterilizare cu oxid de etilena, validata pe baza 150 11135, W by 1 3aKOHaMU.
sterilizati conform urmatorilor parametri: pi ana i EC
N < 060 Bcex ((epbe3HbIX NPOMCLLIECTBUAX, CBA3AHHDBIX C JAHHBIM U3Jennem,
Parametrul ciclulu Durata Coobugars a
F iti YNONHOMOYEHHOr0 0praHa pernoHa, B KOTOPOM HaXoAUTCA NONb30BaTeNb w
. 110 grade F +/- 10 WM naLenT.
Temperatura gradeF
- N\ PERYNPEXTEHME: [lanHoe 13ienue conepit
Umiditate 65% +/-15% RH 10,35 ore- 72 ore nsononundranar (AUHO), kotopbiit, N0 AaHHbIM Wwrata
Camera aMIGOPHIA, MOXET IPUBECTH K BOSHUKHOBEHYI paka.
- - [Ing nionyyeHns JononHUTeNbHbIX CBerieHUii noceTuTe Be6-caiit
Vacuum 21"+/-1,0inHgA www.P65Warnings.ca.gov. (3a uckniodenuem X-Tra, Homep no
Unidificare/Stationare | 22,5"+/-1,0 HgA 60+ 30/-0 minute katanory: 053030PBX)
" Slovensk

Injectarea gazelor/ Crestere 10,3"+/- .
Stationare 0,5Hg 360-+5/-0 minutes Uréené poutzitie

invelisului | 135°+/-5°F Pgmécky Suture Aid Booties st urcené na ochranu, oznacovanie a pomoc pri

hladani 3vov.
Rerare* Hréong cialovd " .
skupiny p
120°+/-10°F 24 ore -72 ore max Pomacka je urcend na pouZitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je
potrebné vykonat' icke zakroky.
“Aerisirea corespunzatoare este esenfiald pentru eliminarea riscului de reziduur, astfel - Navod na pousitie

Incdt sd se indeplineascd cerinele IS0 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 utilizatc i/sau pacient
Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producitor si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

/N AVERTISMENT: Acest Frodus va poate expune | diizononilfta-
lat (DINP), cunoscuta in sta

de cancer. Pentru mai multe informatii, accesati www.
P65Warnings.ca.qov. (cu exceptia X-Tra 053030PBX)

Pycck

Ha3snauenne
Konnauku ina Xupypruyeckix MHCTPYMeHToB np

Doba kontaktu s pomackou je obmedzend — 8 hodin alebo kratsie.

Pokyny na sterilizaciu:

« Pomdcku umiestnite do stipravy na nastroje alebo sterilizacného podnosu.

« Pomocou metady sterilizacie etylénoxidom potvrdte platnost podla normy
150 11135, sterilizujte podla nasledujiicich parametrov:

MapKUPOBKM 1 UACHTUOUKALMN WBOB.

ana

MEAMLMHCKUMU PaBOTHUKaMM.

MHCTpyKuUuM o npumenenmio

YCTPOiiCTBO MPeHa3HaueHo A1 KpaTKOBPEMEHHOTO KOHTaKTa, He Gonee

8 yacos.

MHCTpyKuUuM no cTepunu3auiu:

+ MomectyiTe u3enite B GOKC WA AOTOK ANA CTepUAN3ALUA.

+ BbINOAHITe CTEpWA3aLIAI0 OKCYAOM TAeHa COMAcHo npoLieype,
0/106penHoiA cTaHaapTom IS0 11135, B COOTBETCTBHM CO CREAYIOLLIMM
napameTpamu:

npouenyp

Parameter cyklu ‘ Specifikacie ‘ Trvanie
Predbeiné
Teplota [BC+5%C [
Vibkost [65%+/-15%RH | 1035h-72h
Vakuova
komora 21"+/-1,0inHgA

ul California ca substanta cauzatoare covani 22.5"+/-10HgA 60 +30/-0min
\k’::;kr:"a"ie PV st 103705Hg | 360-+5/-0min
Teplota plasta 57°C+/-5°C

ATA 32UNTHI, Prevzdusiiovanie®

Teplota 49°(+/-10°C max.24h-72h

Mapametp uukna ‘ Ycnoua ‘ AnutenbHocTb
MpepBaputenbhas o6pabotka
[325% [

BraxHocTs [ 6515 9%RH [ 1035724,
Kamepa
Bayym 21"£1,0 pioiim pr. cT.

abconioTHoro Aasnesna
YenaxHeue/ 22,5"+1,0 pioiim pr. cT. 60+30/-0 M,
BblIiEPXKa abconiotHoro AaBnesna

Yeenuuenve Ha 10,3
Mopaua rasa/bipepxka £0,5 goiima pr. T 360 +5/-0 MH.
Temnepatypa o6orpesa | 57 °C+/-5°C
Rspaums®
Temnepatypa 49°C+/-10°C 24-72 u. (e Gonee)

*B coomeememeuu ¢ mpeGogarusmu cmandapma (S0 109937 dn ucknioyerus
DUCKA 0CMAMOYHO20 302pA3HEHUA KPALiKe BaxHO NposedeHue Hadnexauleli

*Sprdvne prevzdusiiovanie je nevyhnutné na odstrdnenie rizika zvyskovyich ldtok, aby sa
spinili poziadavky normy IS0 10993-7.

Vystraha

Opétovné pouZitie pomacky by mohlo viest k infekcii/kontaminacii a/alebo
zlyhaniu pomacky a ndslednej ujme na zdravi pacienta.

Likvidacia

Zakladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podfa protokolu
zariadenia a vietkych platnych federdlnych, Statnych, regionalnych alebo
miestnych zdkonov a predpisov.

Upozorenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v EU

Akékolvek vézne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s pomdckou, treba hlasit
vyrobcovi a kompetentnym tradom élenského 3tétu EU, v ktorom sa pouZivatel
a/alebo pacient nachadzaji.

A\ WVSTRAHA: Tento produkt vas moze vystavit chemikaliam
vratane diizononylftalatu (I_)INPB 0 ktorom Je Statu Kalifornia
zname, ze sposobuje rakovinu. Dalsie informacie njdete na
stranke www.P65Warnings.ca.gov. (okrem X-Tra 053030PBX)

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 sterilizaciju:

« Stavite medicinsko sredstvo u kasetu ili tacnu za sterilizaciju.

« Pomocu metode sterilizacije etilen-oksidom izvisite proveru na osnovu



standarda 150 11135. Sterilizaciju obavite u skladu sa sledecim parametrima:

Parametar ciklusa ‘ Specifikacija ‘ Trajanje
Preduslovi

[43°C4/-5%C [
Viainost [6s%-+/-15%RH | 1035 sati- 72 5ata
Komora
Vakuum 21"+/-1,0inHgA

Ovlazivanje / mirovanje | 22,5”+/-1,0 HgA 60 + 30/-0 minuta

Ul?nzga\{ame gasa/ povecanje Hg za 10,3 36045/-0 minuta
mirovanje +/-0,5

kosuljice | 57 °C+/-5°C
Aeracija*

24 sata — 72 sata maks.

49°C+/-10°C

*Pravilna aeraci je od Kjucnog znacaja za eliminisane rizika od stvaranja naslaga kako
bise ispunili zahtevi standarda IS0 10993-7.

Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, $to moze dovesti do povrede pacijenta.

Odlaganje u otpad

Odlozite ili reciklirajte opta hirurska sredstva 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 zbrinut.

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

kee

Kullanim amaa

Siitiir Yardim Elemany; siitiirleri korumak, etiketlemek ve yerlerini bulmaya

yardima olmak icin tasarlanmistir.

Hedef Kullania/Hasta Gruplan

Saghk Uzmanlar tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak

iizere tasarlanmigtir.

Kullanim talimatlan

Cihaz, sinirl temas siiresi (8 saat veya daha az) icin tasarlanmigtir.

Sterilizasyon Talimatlar::

- (Cihazi bir kite ya da sterilizasyon tepsisine yerlestirin.

- Etilen Oksit sterilizasyon ygntemini kullanarak 150 11135° gore onaylayin,
asagidaki parametrelere gdre sterilize edin:

Déngii Parametresi ‘ Teknik Ozellik ‘ Siire
On
Sicaklik [430+/-5C [
Nem [ 65%-+/-15% RH | 1035 Saat-725aat
Hazne
Vakum 21"+/-1,0 InHgA

225" +/-10 Hgh 60+ 30/-0 dakika
g:iﬂ::‘iy”““/ 103"+/-05Hgartis | 360 +5/-0 dakika
Kilif Sicakhg 57°C+/-5°C
Sicalik 29°C+-10°C 2 Maksimum

%150 10993-7 gerekiikleini karsilamak adina artk riskini ortadan kaldirmak igin uygun
havalandirma gereklidic

Uyan

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

Atma

Genel cerrahi cihazlarini tesis protokollerine ve gecerli tiim federal, eyalet
diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin
veya geri donistiriin.

AB'deki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim

Cihazlailgili meydana gelen tim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

AN\ UYARI:Bu iirin sizi Kaliforniya Waletin(e kansere neden
oldugu bilinen Diisononil ftalata {DI P) maruz birakabilir. Daha
fazla'bilgi iin www.P65Warnings.ca.gov adresine gidin. (X-Tra

053030PBX harigtir)
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