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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 is intended for limited contact duration, less than or equal to 8 hours.
= Do not use product if product is damaged.

Warning

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

Disposal

Dispose 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 sutura.

Usuarios previstos/Grupos de pacientes destinatarios

Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran

procedimientos médicos.

Instrucciones de uso:

« I dispositivo se ha concebido para una duracién de contacto limitada, inferior
oigual a8 horas.

« Noutilice el producto si estd dafiado.

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 quirtrgicos de tipo general de acuerdo con el

protocolo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas locales,

regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE

Anoppiyn

H andppiyn  avakUkAwon XEpoupyIKY GUOKEVGY yevikii¢ Xpriong Ba mpémet
va mpaypatomoleital GOPPWVA e To TPWTOKOMO Tou 18pUpaTOE Kat OheC TIg
10X00UOEC OHOOTIOVBIAKEC, KPATIKEC, MEPIQEPEIAKEC I}/Kal TOMIKEC VooBeaieq
Kal Kavoviopoug.

Exdomoinon mpog xpijotec 1j/kat aoBeveic ony EE

Omotodrmote coBapd meploTatike mou éxel MPokVYel o€ oxéon e T ouokevr} Ba
Tipénet va avagepBei oTov kataokevaotr) kat 6Ny app6dia apyi Tou kpdtoug
Jéhoug ato omoio Bpioketal o XprioTng fi/kat 0 aoBeviic.

A\ NPOEIAONOTHEH: Auto T0 TIOIoV pmopei va oag ekBEoel o€
@Bahiko 81-1o0-vovueatépa (DINP), o omoiog ivat yvwatdg otV
MoNiteia e Kahipopvia 6Tt mpokalei kapkivo. a meploooTepes

\ i ' 0 1 www.P65Warnings.ca.gov.

1Pogopiec petapeite ot
(E§atpoupévou Tou X-Tra 053030PBX)
Cestina

Uéel pouii

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

lokalizaci stehdi.

Cilové skupiny uZivatelii/pacienti

Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacientil vyzadujicich pfislusné

lékafské procedury.

Navod k pouiti:

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

« NepouZivejte produkt, pokud je vjrobek poskozeny.

Vystraha

Opakované pouzivani prostredku miize zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo

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

Likvidace

Chiruraické n becné likvidujte neb

recyklujte v souladu

zafizeni a vemi prislusny) i zakony
anafizenimi.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU

\Vechny zavazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostiedkem, musi byt hlaseny vyrobci a prislusnému tradu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

/N VYSTRAHA: Tento produkt vas miize vystavit tce diisononyl
ftaldt, kterd je ve staté Kalifornie zndma tim, ze zptisobuje
rakovinu. Vice informaci viz www.P65Warnings.ca.qov. (kromé
X-Tra 053030PBX)

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.

« Produktet mé ikke anvendes, hvis det er beskadiget.

Advarsler

Genbrug af enheden kan medfare 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

0

Cualquier incidente grave que se haya producid relacion al dispositivo deb

notificarse al fabricante y a la autoridad comp 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 él estadode
California, produce cancer. Para obtener mds informacion, visite
www.P65Warnings.ca.qov. (Excepto X-Tra 053030PBX)

EAARVIK kre

Evdedetypévn xprion
01 81adgetc umoBoriBnang pappdrwy mpoopiovrat yia T mpootacia, TV
EMOT)HAVOT Kal TOV EVTOMIOHO paypdTwy.
0pddec xpnoT@v yia Toug omoioug mpoopiletay acBeviv
Mpoopierat yia prion ano enayyehariec vyeiag og aoBeveic yia Toug omoioug
anarodvTal aTpIké Sladikaoieg.
038nyieo Xpnone:
« H ovokeur npoopiCetar yla neptopiapévn Sidpkela enagic, pikpotepn i

ion pie 8 wpeg.
« Mnv xpnotpomoieite av To mpoiov epgaviletat PAapn.
Npozidomoinon
H enavaypnoiponoinon e suokevrc pmopei va odnyrjoel o€ pohuvon/
empohuvon A/Kal agToyia TG GUOKEUNG MOU e T 01pd Tou pmopei va odnyRaet
0€ TPAVHATIONO Tou aoBevoig.

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
diisononyIEhlaIat (DINP), som staten Californien ved fordrsager

u kan finde flere oplysninger pa www.P65Warnings.ca.
gov. (Undtagen X-Tra 053030PBX)
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Beoogd gebrui
Suture Aid Booties zijn bedoeld om hechtingen te beschermen, te markeren
en te helpen vinden.

B bruik

g
bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
procedures vereisen.
Gebruiksaanwijzing:
« Hetinstrument is bedoeld voor een beperkte contactperiode, minder dan of

gelijk aan 8 uur.

« Gebruik het product niet als deze beschadigd.
Waarschuwingen
Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een
foutin het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.
Verwijdering
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol
van deinstelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of
lokale wetten en voorschriften.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

A\ WAARSCHUWINGEN: Via dit product kunt u worden
blootgesteld aan chemicalién, waaronder diisononylftalaat (DINP),
waarvan blg de staat Californié bekend is dat het kanker
veroorzaakt. Ga voor meer informatie naar www.P65Wamings.
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:

« Pripomocek je namenjen za uporabo s stikom v omejenem casu, ki ne sme
presegati 8 ur.

« lzdelka ne uporabljajte, ce je poskodovan.

Opozorilo

Ponovna uporaba pripomotka lahko povzroéi 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 OPOZORILO: Ob tem izdelku ste lahko izpostavljen diisononil
ftalatu (DINP), za katerega je v Kaliforniji znano, da povzroca raka.
Za vec informacij obiscite www.P65Warnings.ca.qov. (razen X-Tra
053030PBX)

Avsedd anvandning

Suturhdllare & avsedda att skydda, tagga och hitta suturer.

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper

Avsedd att anvindas av sjukvardspersonal pa patienter som kréver medicinska
ingrepp.

Bruksanvisning:

« Enheten &r avsedd for begransad kontakttid, hogst 8 timmar.

« Anvand inte produkten om produkten ar skadad.

Varning

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

Kassering

Kassera eller atervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och
alla géllande lagar och férordningar.

Meddelande till anvéndare 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 anvandaren och/
eller patienten befinner sig.

N\ VARNING: Denna produkt kan utsitta dig for diisononyftalat
?\l[‘)INP) som ar kand i delstaten Kalifornien for att orsaka cancer.

er information finns pa www.P65Warnings.ca.gov. (exklusive
X-Tra 053030PBX)

Uso previsto

| coprimorsi per porta aghi piti per proteggere,

semplificare lindividuazione delle suture.

Gruppi di utenti/pazienti destinatari

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

richiedono procedure mediche.

Istruzioni per I'uso:

« Il dispositivo & destinato a una durata di contatto limitata, minore o uguale
alle 8 ore.

« Non utilizzare il prodotto se il prodotto & danneggiato

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 ?rodotto puo esForre_I’ute_nte 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 involucros auxiliares de sutura destinam-se a proteger, identificar e ajudar
a localizar suturas.
il previstos/grupos-alvo de pacients
Destina-se a ser utilizado p is de satide em pacientes q
de procedimentos médicos.
Instrugdes de Uso:
« 0dispositivo destina-se a um contacto de duragdo limitada, inferior ou

igual a 8 horas.
« Nao utilize o produto se este estiver danificado.
Avisos
Areutilizagao do dispositivo pode resultar em infegdes/contaminagao e/ou
avarias no mesmo, o que pode causar ferimentos no paciente.
Descarte
Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolo
d i e com todas as leis e federais, estaduais,
regionais e/ou locais aplicéveis.
Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser

icado ao fabricante e @ idad do Estado-Membro em

que o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

necessitem

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

Verwendungszweck
Suture Aid Booties sind zum Schiitzen, Kennzeichnen und Auffinden von
Nahten vorgesehen.
i von
ZurVerwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die
medizinische Verfahren benétigen.
Gebrauchsanweisung:
« Geratist fiir den zeitlich begrenzten Kontakt mit einer Dauer von maximal
8 Stunden vorgesehen.
« Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt.
Warnhinweise
Um dem i

anderen darf




dasselbe Produkt nicht mehrmals verwendet werden.

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 Gerat auftreten,
miissen dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

A\ WARNHINWEISE: Dieses Produkt kann Sie Di

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
AbpKaBaTa YNeHKa no MecToxuBeeHe Ha ﬂcYpEﬁMY@ﬂﬂ wunu nauuenTa.

/N BHUMAHUE: Tosm n 0/IyKT MOXe Aa Bu n3noxu Ha
¢ranar (DINP), 3a KoiiTo € U3BECTHO Ha LLaTa

(DINP) aussetzen, das im US-Bi Kalifornien als
krebserregend elngestuft wird. Weitere Informationen finden Sie
unter www.P65Warnings.ca.gov. (Ausgenommen
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 concu pour étre utilisé pour des contacts de durée limitée,
inférieure ou égale a 8 heures.

« Nutilisez pas le produit sl est endommagé.

Avertissements

La réutilisation du dispositif peut donner lieu a une infecti

Kanudophus, ue smumunaa pak. 3a noseue nHhopmaLma
omnere Ha www.P65Warnings.ca.gov. (c u3knioyehme Ha X-Tra
053030PBX)

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

Ettenéhtud tervishoiutdotajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide
peal kasutamiseks.

Kasutusjuhi:
« Seade on ette nahtud piiratud kestusega kokkupuuteks (kuni 8 tundi).
« Rrge kasutage toodet, kui see on kahjustatud.
Hoiatus

Seadme voib pohjustadai
seadmetdrke, mis vdib kahjustada patsienti.
Kasutuselt korvaldamine

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

ise ja/voi

A HOIATUS Selle toote a on oht puutuda kokku
), mis California OSBHI?HE teadaolevalt
pohjustab vahkkasvajat Llsateavet leiate aadressilt www.
P65Warnings.ca.gov. (Vdlja arvatud X-Tra 053030PBX)
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Kéyttotarkoitus

Suture Aid Bootie -ommeltyynyt on tarkoitettu ompeleiden suojaamiseen,

merkitsemiseen ja sijainnin méaritykseen.
i kayttaja-/potil yh

Tarkoitettu ter

toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.

Kéyttoohjeet:

« Laite on tarkoitettu lyhytkestoiseen, enintéan 8 tuntia kestavaan

potilaskontaktiin.
« Ald kdyta tuotetta, jos tuote on vaurioitunut.
Varoitus

Kéyttoon laa

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

Elimination

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément
au protocole de [‘établi ettoutes lois et ré ions fédérales,
étatiques, régionales et/ou locales.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne

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

N\ AVERTISSEMENTS:Ce produit peut vous exposer au %htalate
de diisononyle (DINP), reconnu comme cancérigene par |'Etat de
Californie. Pour plusdlnformatlons rendez-vous sur www.
P65Warnings.ca.gov (sauf X-Tra 053030PBX).

NpenasHavenne

HakpaitHuuuTe 32 Xupypridecki Les (a npeAHasHaveHut 3a 3aunta,
MapKupaHe 1 NOANOMAraHe Ha NIOKANH3UPAHETO Ha KOHLTe.

Lenesu noTpeGuen/uenesu rpynu naunexTH

NpepHasHaueHo 3a ynoTpe6a or MeAULIMHCKI CIeLUaNMCTI NP NALIUEHTH, 33
KOWTO Ce Hanarar MefIMLMHCKY NPoLieaypu.

WHcpykumn 3a ynotpeba:

Laitteen 6 voi aiheuttaa |nfeknon, kontaminaation ja/tai laitteen
i miké voi johtaa poti

Havittaminen

Havita tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantojen sekd

maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja

kdyttéjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

A\ VAROITUS: Tam tuote voi altistaa kayttajan
di-isononyyliftalaatille (DINP), jonka Kalifornian osav.
iImoituksen mukaan tiedetaan aiheuttavan )’ E . L
osoitteessa www.P65Warnings.ca.gov. (Pois lukien X-Tra
053030PBX)

n .
etoja on

Namjena

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

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata

namenjeno za upotrebu od strane strucnih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.

Upute za uporabu:

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

« Ne koristite proizvod ako je proizvod ostecen.

« YcrpoiicTBoTo € npet 3

KOHTaKT, 110-Mafika Wik paHa Ha 8 vaca.
« He u3non3gaiite NPOAYKT, aKo NPOAYKTET € NOBPEieH.
Buumanue
TosTopHata ynoTpeba Ha yCTpoiicTBOTO MOXe Aa 10BEAe 70 HKeKiya/
3aMbPCABaHe 1/WH MoBPeAa B YCTPOIICTBOTO, KOATO MOXe A2 AoBeae A0
BPeAQ 32 nauyienTa.

Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekcije/kontaminacije i/ili kvara
uredaja, a to moze da povredi pacijenta.

Odlaganje

Odlozite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima ustanove
isvim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima

i propisima.



Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Unije:
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem
regulatornom telu zemlje clanice Giji je korisnik i/ili pacijent rezident.

/N UPOZORENJE: Qvaj vas proizvod moze izloiti diizononil
ftalatu (DINP), za koji je u saveznoj drzavi Kallforn'y| Eoznato da
uzrokuje rak. Vise informacija potrazite na www.P6 Warnings.
a.qov. (iskljucujuci X-Tra 053030PBX)

megtaldlasara szolgalnak.
Felhasznaléi/paciens célcsoportok
g

dltali, orvosi

igényld paci

vald alkalmazasra.

Hasznilati itmutato:

« Az eszkoz korlatozott iddtartami érintkezésre alkalmas, legfeljebb 8 6ran
keresztil.

« Nehasznlja a terméket, ha a termék sérillt.

Figyelmeztetés

Az eszkiz tobbszori fert6zést vagy illetve az eszkoz

meghibasodasat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.

Artalmatlanitas

Az ltalanos sebészeti eszkozok & atilletve j itésat 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 stilyos esetet jelenteni kell a

qyartonak és a felhasznalo, illetve péciens tartozkodasi helye szerinti tagorszg

illetékes hatésaganak.

AN\ FIGYELMEZTETES: £z a termék a Kalifornia dllamban
rakkeltonek m_inégul_o' qiigqnolnil-ftala't (DINP) hatasainak teheti ki

N\ BRIDINAJUMS: Sis izstradajums var ?ak!agt lietotaju
diizononilftalata (DINP) iedarbibai, kas Kalifornijas Stata ir atzits
par vezi 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 pa pasienter som krever medisinsk inngrep.

Instruksjoner for bruk:

« Enheten er beregnet for kontakt med begrenset varighet, mindre enn
eller lik 8 timer.

« Brukikke produktet hvis det er skadet.

Advarsel

Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt,

noe som igjen kan gi pasientskade.

Avhending

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens

protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale

lover og forskrifter.

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal

rapporteres il og myndighet i der

brukeren og/eller pasienten er opprettet.

A\ ADVARSEL: Dette produktet kan utsette deg for
d Iftalat (DINP). Dette kjemikaliet er kjent for
myndighetene i delstaten California for  forarsake kreft. Se www.
P65Warnings.ca.gov for mer informasjon. (Unntatt X-Tra

30PBX)

0530:

Ont. Atovabbi tlatog el a www.P65Warnings.
ca.gov oldalra. (Kivéve: X-Tra 053030PBX)

Pa:
Chirurginiy instrumenty antgaliai skirti apsaugoti, pazymeéti ir padéti surasti
sidlus.

Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé:

skirta naudoti sveikatos priezitros profesionaly pacientams, kuriems batinos
medicinos procedros.

Naudojimo instrukcijos:

« Prietaisas skirtas ribotos trukmeés salyciui iki 8 valandy.

« Nenaudokite produkto, jei jis yra pazeistas.

Ispéjimas

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
protokolg 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 valstijai, gali sukelti vézj.

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

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

veselibas apripes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas proceduras.
Lietosanas noradijumi:
« lerice ir paredzéta i kontakta laikam, ka:
« Nelietojiet produktu, ja tas ir bojats.
Bridinajums
Lerices atkartota lieto3ana var izraisit infekciju/piesarnojumu un/vai ierices
atteici, kas var izraisit kaitgjumu pacientam.
Utilizacija
Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidésanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
federala, Stata, regionala un/vai vietéja limeni.

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

8stundas

Podkiadki na materiaty szewne Suture Aid Bootie s3 przeznaczone do zabezpiec-
zania, oznaczania i utatwienia lokalizaji szwow.
Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentéw
produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikdw opieki zdrowotnej u
pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Instrukcja uzytkowania:
« (zas trwania kontaktu wyrobu z pacjentem jest ograniczony — wynosi

maksymalnie 8 godzin.
« Nie uzywaj produktu, jesli produkt jest uszkodzony.
Ostrzezenie
Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekgji, zanieczyszc-
zenia i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.
Utylizagja
Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzuci¢ lub oddac do recyklingu
zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi
przepisami.

ja dla uz ikow i/lub pacjentéw na terenie UE

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

/N OSTRZEZENIE: Produkt ten moze narazié u2¥tkgwnika na,
kontakt z ftalanem diizononylu (DINP), klow,w stanie Kalifornia,
jest uznawany za substancje rakotworcza. Wiecej informacji mozna
znalez¢ na stronie internetowej www.P65Warnings.ca.qov.

(Z wyjatkiem X-Tra 053030PBX)

Romana

Domeniu de utilizare

Suporturile pentru acele de sutura sunt destinate pentru protejarea, etichetarea

si localizarea suturilor.

Grupurile de utilizatori/pacient

destinat utilizarii de ctre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii

care trebuie supusi procedurilor medicale.

Instructiuni de utilizare:

« Dispozitivul este conceput pentru un contact cu duratd limitata, mai mica
sau egald cu 8 ore.

« Nufolositi produsul daca produsul este deteriorat.

Avertisment

Reutilizarea arputea duce la infecti

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

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.

i/sau defecti-




/N AVERTISMENT: Acest Frodus_ va poate expune la diizononilfta-
lat (DINP), cunoscuta in statul California ca substanta cauzatoare
de cancer. Pentru mai multe informatii, accesati www.
P65Warnings.ca.gov. (cu exceptia X-Tra 053030PBX)

Pyccki

Hasnauenne
KoAnauki AnA Xupypradeckux MHCTPYMeHTOB pefHasHayeHbl AnA 3aLuTel,
MapKUPOBKM 1 WACHTUONKALM WBOB.

nadleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

/N UPOZORENJE: Ovaj proizvod moje da vas izloi diizonil
ftalatu (DINP), kojije u saveznoj drzaw.[(allfomul,%mznal kao
kancerogena supstanca. Vise informacija pronadite na www.
P65Warnings.ca.gov. (Ne ukljucuje X-Tra 053030PBX)

Kullanim amaci
Siitir Yardim Eleman; siltiirleri korumak, etiketlemek ve yerlerini bulmaya

yardima olmak icin tasarlanmistir.

A

MEAVLVMHCKMM paBoTHMKamu.

VHCTpyKUuM N0 NpumeHenuio:

+ YCTPOiiCTBO Npe/iHa3sHaueHo /1A KpaTKOBPEMEHHOT KOHTaKTa, He Gonee
8 uacos.

« He ucnonb3yiiTe NPOAYKT, €CM OH MOBPEXAEH.

npoueayp

Hedef Gruplan

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak
{izere tasarlanmgtir.

Kullanim talimatlan:

= Cihaz, sinirli temas silresi (8 saat veya daha az) igin tasarlanmigtir.

« Urin hasarliysa kullanmayin.

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

Mpepynpexpenne Uyan

B uensix npejoTBpaLLieHUA BEPOATHOCTA UHOEKLIIA W/l [IpYTUX OTOKHEHNii He
NI0BTOpHO. Wa any

YnaKoBKH. Atma

Yrunuzauma

YTUnu3aumio v nepepacoTKy CTaHAAPTHbIX XMPYPrUYECKX UHCTPYMEHTOB
Heo6X0MMO NIPOBO/MTb B COOTBETCTBUI C NPUHATBIMY B YUpeXAeHI

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

NpaBUNamy, a TakXe B COOTBETCTBIM CO BCEMM

u 11 3aKoHaMu.
p! Aana ] EC
060 BCeX cepbe3HbIX NPOUCLIECTBHAX, CBA3AHHBIX C JaHHBIM U3ENUeM,
coobwarb a

YNONHOMOYEHHOTO OPraHa PervoHa, B KOTOPOM HaXOBUTCA NoNIb30BaTeNb U/
W NaLeHT.

A NPEQYNPEXAEHMNE: [laHHoe u3penue cofepxut
nn3oHoHuAgTanar ([IHO), Kotopbiit, N0 JaHHbIM WTaTa
QMIGOPHILA, MOXET IPUBECTU K BOSHUKHOBEHIIO PaKa.

[Inq nosyyeHis AONOAHUTENbHbIX CBEAEHMIA NOCeTHTe BeG-caiiT

www.P65Warnings.ca.gov. (3a uckntoueruem X-Tra, Homep no

Katanory: 053030PBX)

Slovensky
Uréené pouzitie
Pomacky Suture Aid Booties st urcené na ochranu, oznacovanie a pomoc pri
hladani 3vov.
n

é skupiny pouzi p
Pomacka je urcend na pouZitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je
potrebné vykonat zdravotnicke zakroky.

Navod na pouii
« Doba kontaktu s poméckou je obmedzena — 8 hodin alebo kratsie.

« Nepouzivajte vyrobok, ak je poskodeny.

Vystraha

Opétovné pouzitie pomacky by mohlo viest k infekcii/kontaminécii a/alebo
zlyhaniu pomdcky a ndslednej ujme na zdravi pacienta.

Likvidacia

Zakladné chirurgické pomdcky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a vietkych platnych federalnych, Statnych, regionalnych alebo
miestnych zakonov a predpisov.

Upozornenie pre pouivatelov a/alebo pacientov v EU

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

A\ WVSTRAHA: Tento produkt vas moze vystavit chemikaliam
vratane diizononylftaltu (DINPB 0 ktorom je Stdtu 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.

« Ne koristite proizvod ako je ostecen.

Upozorenje

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

Odlaganje u otpad

Odlozite ili reciklirajte opsta 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

ABdeki ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim
Cihazla lgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

N\ UYARI:Bu irin sizi Kaliforniya Eyaletince kansere neden
oldugu bilinen Diisononil ftalata {DI P) maruz birakabilir. Daha

fazlabil |;€|n www.P65Warnings.ca.gov adresine gidin. (X-Tra
053030PBX harictir
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