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H Suture Boots
Intended use:

Desiﬁned to be placed over the tip of the instrument, suture boots protect, tag
and help locate sutures during surgical procedures.

Intended user:
Intended to be used by healthcare professionals.
Instructions for use:

1. Select the a;y)ropriate size: pink boot for large instruments, or
other colored boots for standard instruments.

2.Remove adhesive peel-off liner from cartridge, and place onto
any flat surface within the sterile field.

3. Insert tip of instrument (artery forceps, vascular clamps, or
similar surgical instruments) into suture boot.
4.Remove from cartridge and rinse with sterile water before use.
5. Once surgical procedure is done, place the used suture boot back
into the cartridge for ease of counting.
Precaution:
Potential for complication includes but not limited to irritation. Single use only.
Do not re-use. Re-use may cause a risk of infection and/or compromise functional
reliability which could lead to patient harm. Do not use if the package is open or
damaged.
Disposal:
Precaution should be taken when discarding this device and disposal of the
device will be made in accordance with applicable hospital or national guidelines/
regulations for biologically hazardous waste.
Notice to Users and/or Patients:

If a serious incident has occurred in relation to the device, it should be reported
to Medline and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

E Klemmeniiberziige
Vorgesehene Verwendung:
Klemmenuberziige werden tber die Spitze des Instruments gestiilpt. Sie
schiitzen, kennzeichnen und helfen bei der Lokalisierung von Nahtmaterial
wahrend chirurgischer Eingriffe.
Vorgesehener Nutzer:
Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt
Gebrauchsanweisung:
w1 Wahlen Sie die passende GroRe: rosa Uberziige fir groRe Instrumente
% oder andere farbige Uberziige fiir Standardinstrumente.

2. Entfernen Sie die Klebefolie des Dispensers und legen Sie diesen
auf eine ebene Flache innerhalb des sterilen Bereichs.

3. Fihren Sie die Spitze des Instruments (Arterienklemme,
GefaRklemme oder &hnliche chirurgische Instrumente) in den
Klemmeniiberzug ein.

4.Entnehmen Sie es aus dem Dispenser und spiilen Sie diesen vor
Gebrauch mit sterilem Wasser ab.

5. Legen Sie den gebrauchten Klemmeniiberzug nach Abschluss
des chirurgischen Eingriffs zur leichteren Zahlung zurtick in den
Dispenser

VorsichtsmaRnahmen:

Mogliche Komplikationen umfassen unter anderem Reizungen. Zum einmaligen
Gebrauch. Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann ein
Infektionsrisiko darstellen und/oder die Funktionssicherheit beeintrachtigen,
was dazu filhren kann, dass der Patient zu Schaden kommt. Bei geéffneter oder
beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Entsorgung:

Bei der Entsorgung dieses Produkts sind VorsichtsmaRnahmen zu treffen. Die
Entsorgung des Produkts erfolgt gemaR den geltenden Richtlinien/Vorschriften
des Krankenhauses oder des Landes fur biologisch gefahrliche Abfélle.

Hinweis fiir Nutzer und/oder Patienten:

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Produkt
sollte dies Medline und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaates gemeldet
werden, in dem sich der Anwender und/oder Patient befinden

Embouts pour instruments de suture
Utilisation prévue :

Ces embouts sont concus pour étre placés sur la pointe de l'instrument. lls
protegent, identifient et aident a localiser les sutures pendant les procédures
chirurgicales.

Utilisateur prévu :
Ils sont destinés a étre utilisés par les professionnels de santé.
Mode d’emploi :

1. Choisir |a taille appropriée : embout rose pour les grands
instruments ou embouts d’autres couleurs pour les instruments
de taille standard.

— 2. Oter la pellicule adhésive de la cartouche. Placer cette derniére
sur une surface plane dans le champ stérile.

3. Insérer la pointe de I'instrument (pince artérielle, clamp vasculaire
ou instrument chirurgical de méme type) dans 'embout.

4.Retirer de la cartouche et rincer a I'eau stérile avant utilisation.

5. Apres l'intervention chirurgicale, remettre 'embout utilisé dans la
cartouche afin de faciliter le comptage.

Précaution :

Parmi les complications envisageables, figurent entre autres les irritations.
Usage unigue seulement. Ne pas réutiliser. Toute réutilisation peut engendrer
un risque d'infection et/ou compromettre la fiabilité de fonctionnement, ce qui
pourrait entrainer un préjudice pour le patient. Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommage.

Elimination :

Des précautions doivent étre prises lors de la mise au rebut de ce dispositif, qui
doit étre éliminé dans le respect des directives/réglementations hospitalieres et
nationales en vigueur concernant les déchets biologiques dangereux.

Avis aux utilisateurs et/ou patients :

Siun incident grave se produit impliquant |e dispositif, il convient d’en informer
Medline et les autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel le dispositif
est utilisé et/ou le patient est établi.

HI Suture Boots
Gebruiksdoel:

Suture boots zijn ontworpen om over de punt van het instrument geplaatst te
worden. Suture boots beschermen, labelen en helpen bij het lokaliseren van
hechtingen tijdens chirurgische procedures.

Beoogde gebruiker:
Bedoeld voor gebruik door gezondheidszorgprofessionals.
Gebruiksaanwijzing:

1. Kies de juiste maat: roze suture boots voor grote instrumenten en
andere kleuren suture boots voor standaardinstrumenten.

2. Verwijder de peel-off beschermfolie van de cassette en plaats het
op een vlak oppervlak binnen het steriele veld.

3. Steek de punt van het instrument (slagadertang, vasculaire klem
of vergelijkbare instrumenten) in de suture boot.

4.Haal het instrument uit de cassette en spoel af met steriel water
voor gebruik.
5. Eenmaal na de chirurgische procedure, plaats de gebruikte suture
boot terug in de cassette om het tellen te vergemakkelijken.
Voorzorgsmaatregelen:
Een mogelijke complicatie omvat, maar is niet beperkt tot irritatie. Uitsluitend
voor eenmalig gebruik. Niet geschikt voor hergebruik. Hergebruik kan een risico
op infectie veroorzaken en/of functionele betrouwbaarheid in gevaar brengen,
wat kan leiden tot letsel bij de patiént. Niet gebruiken als de verpakking open of
beschadigd is.
Afdanking:
Dit hulpmiddel dient zorgvuldilg te worden verwijderd en de verwijderin§ dient
plaats te vinden volgens de geldende ziekenhuisregels of nationale regelgeving
aangaande biologisch gevaarlijk afval.
Mededeling aan gebruikers en patiénten:

Als er een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband met het hulpmiddel,
dient dit te worden gemeld aan Medline en de bevoegde autoriteit van de
Lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

“ Copripunta
Destinazione d'uso:

Progettati per essere posizionati sulla punta dello strumento, i copripunta
proteggono, etichettano e aiutano a localizzare le suture durante le procedure
chirurgiche.

Utente previsto:
Destinati ad essere utilizzati dal personale sanitario.

Istruzioni per I'uso:

1. Selezionare la misura appropriata: rosa per gli strumenti di grandi
dimensioni o altri colori per gli strumenti standard.

— 2.Rimuovere |" adesivo dalla cartuccia e posizionarlo su qualsiasi
superficie piana all'interno del campo sterile.

3. Inserire la punta dello strumento (pinze per arterie, clamp
vascolari o strumenti chirurgici simili) nel copripunta.

4.Rimuovere dalla cartuccia e sciacquare con acqua sterile prima
dell'uso.

5. Una volta terminato I'intervento chirurgico, riporre il copripunta
usato nella cartuccia per facilitarne il conteggio.

Precauzioni:

Le potenziali complicazioni includono, ma non sono limitate a, irritazione.
Monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo puo causare un rischio di infezione e/o
compromettere 'affidabilita funzionale, il che puo portare a danni per il paziente.
Non utilizzare se la confezione e aperta o danneggiata.

Smaltimento:

Prendere le dovute precauzioni prima di smaltire il dispositivo. Lo smaltimento
dello stesso andra effettuato conformemente alle linee guida/normative
ospedaliere o nazionali relative ai rifiuti biologicamente pericolosi.

Avviso a utenti e/o pazienti:

Nel caso in cui dovesse verificarsi un incidente grave in relazione al dispositivo,
tale istanza andra riportata a Medline e all'autorita competente dello Stato
Membro ove risiede I'utente e/o il paziente.

E Protectores para sutura

Uso previsto:

Disenados para colocarse sobre la punta del instrumento, protegen, etiquetan y
ayudan a localizar las suturas durante las intervenciones quirdrgicas.

Usuario previsto:

Destinados al uso por profesionales sanitarios.

Instrucciones de uso:

1. Seleccione la talla adecuada: protector rosa para instrumentos

grandes, o protectores de otros colores para instrumentos
estandar.

— 2. Retire el adhesivo despegable del cartucho y coloquelo sobre
cualquier superficie plana dentro del campo estéril.

3. Inserte la punta del instrumento (forceps arteriales, pinzas
vasculares o instrumentos quirtrgicos similares) en el protector
para sutura.

4. Retirelo del cartucho y enjuaguelo con agua estéril antes de usar.

5. Una vez finalizada la intervencion quirdrgica, vuelva a colocar
el protector para sutura usado en el cartucho para facilitar su
recuento.

Precaucion:

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, la irritacion. Para un solo

uso. No reutilizar. La reutilizacion puede causar un riesgo de infeccion y/o
comprometer la fiabilidad funcional, lo que podria provocar dafios al paciente. No
usar si el envase esta abierto o danado.

Eliminacion:

Deben tomarse precauciones al desechar este producto, y su eliminacion se
realizara de conformidad con la legislacion nacional o las directrices del hospital
aplicables para residuos biolégicamente peligrosos.

Aviso para usuarios y/o pacientes:

Si se ha producido un incidente grave en relacion con el producto, debera
notificarse a Medline y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

U8 Protetores de sutura
Utilizagao prevista:
idealizados para serem colocados sobre a ponta do instrumento, os protetores

de sutura protegem, marcam e ajudam a localizar suturas durante os
procedimentos cirlrgicos.

Utilizador previsto:
Destinado a ser utilizado por profissionais de satde.
Instrucdes de utilizacao:
1. Selecione o tamanho adequado: protetor rosa para instrumentos

grandes, restantes cores dos protetores para instrumentos
— padrao.

2. Retire a pelicula adesiva do cartucho e coloque os protetores
sobre uma superficie plana dentro do campo esteril.

3. Introduza a ponta do instrumento (pincas arteriais, pincas
vasculares ou instrumentos cirtrgicos semelhantes) no protetor
de sutura.

4.Retire os protetores do cartucho e passe-os por agua estéril
antes da utilizacao

5. Depois de concluido o procedimento cirlrgico, volte a colocar o

protetor de sutura usado no cartucho para facilitar a contagem.
Precaucao:
As complicacbes potenciais incluem, sem carater limitativo, irritacao. Apenas
para utilizacao Gnica. Nao reutilizar. A reutilizacdo podera provocar risco de
infecao e/ou comprometer a fiabilidade funcional, o que podera provocar lesdes
no paciente. - Nao usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Eliminagao:
Deve tomar precaucdes ao eliminar este dispositivo e a eliminacao do dispositivo
deve ser feita de acordo com as normas/regulamentos hospitalares ou nacionais
aplicaveis relativas aos residuos biologicamente perigosos.
Aviso para utilizadores e/ou pacientes:

Se tiver ocorrido um incidente grave relacionado com o dispositivo, o incidente
deve ser comunicado a Medline e a autoridade competente do Estado-membro
no qual residem o utilizador e/ou o paciente.

EI Nasady pre chirurgické Sitie
Zamyslané pouZitie:
Nasady pre chirurgické 3itie st urené na umiestnenie na Spicku chirurgického
nastroja, chrania, oznacujl a pomahaju lokalizovat stehy pocas chirurgickych
zékrokov.
Zamyslany pouzivatel:
Urcené na pouZzitie zdravotnickymi pracovnikmi.
Navod na pouzitie:

w0 1. Vyberte vhodn( velkost: ruzovl nasadu pre velké nastroje alebo
S iné farebné nasady pre standardné chirurgické nastroje.

2. Odstrante z kazety lepiacu odlupovaciu féliu a kazetu umiestnite
na akykolvek rovny povrch v sterilnom prostredi.

3. Vlozte 3picku nastroja (arteridlne kliete, cievne svorky alebo
podobne chirurgické nastroje) do navleku na itie.
4.Pred pouZitim vyberte z kazety a oplachnite sterilnou vodou.
5. Po vykonani chirurgického zakroku vlozte pouzity navlek na Sitie
spat do kazety pre lah3ie spocitanie.
Bezpecnostné opatrenie:
Mozné komplikacie zahl"ﬁa&ﬂ okrem iného podraZzdenie. Len na jedno pouZitie.
NepouZivajte opakovane. Opakované pouzitie mdze sposobit riziko infekcie

a/alebo ohrozit funkénd spolahlivost, ¢o by mohlo sposobit ujmu na zdravi
pacienta. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Likvidacia:

Pri vyhadzovani tejto pomécky sa musia prijat bezpecnostné opatrenia

a tato pomdcka sa musi likvidovat v stlade s platnymi nemocni¢nymi alebo
vnutrostatnymi nariadeniami pre biologicky nebezpecny odpad.

0zna lov a/alebo pacientov:

ie pre pouzi

Ak v stvislosti s pomdckou déjde k zavaznému incidentu, tato skutocnost sa musi

nahlasit spolocnosti Medline a prislusnému organu ¢lenskeho Statu, v ktorom
sidli pouZivatel a/alebo pacient

H Krytky hrotii nastroje na siti
Urcené pouzi
Krytky hrotd Siciho nastroje, urcené k umisténi pes Spicku nastroje, chrani,
oznacuji a pomahaiji lokalizovat stehy béhem chirurgickych vykoni.

Urceny uzivatel:

Jsou urcené k pouZziti zdravotnickymi pracovniky.

Navod k pouziti:

1. Vyberte vhodnou velikost: r{izova krytka pro velké nastroje, nebo
krytka jiné barvy pro standardni nastroje.

2. Odstrafte snimatelnou samolepici kryci vrstvu ze zasobniku a
umistéte ji na jakykoli rovny povrch ve sterilnim poli.

3. Zasunte spicku nastroje (pean, cévni svorky nebo podobné
chirurgické nastroje) do krytky.

4.Vyjméte ze zasobniku a pred pouzitim oplachnéte sterilni vodou.

5. Po dokonceni chirurgického vykonu vloZte pouZité ochranné
krytky nastroje zpét do zasobniku, aby je bylo moZné snadno
spocitat.

Preventivni opatfeni:
Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné podrazdéni. Jen na jedno pouziti.

NepouZivejte opakované. Opakovane pouZziti mize zplsobit riziko infekce a/nebo

narusit funkéni spolehlivost, coz by mohlo vést k Gjmé pacienta. NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Zpiisob likvidace:

PFi vyFazeni tohoto zafizeni z provozu a jeho likvidaci je tfeba postupovat

v souladu s platnymi nemocnicnimi nebo narodnimi pokyny/predpisy pro
biologicky nebezpecny odpad.

Poznamky pro uZivatele a/nebo pacienty:

Pokud dojde v souvislosti se zafizenim k zavazné nehodé, musi byt tato nehoda
nahlasena sFoIeCnosti Medline a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém
sidli uzivatel a/nebo pacient.

2 Suturhattor

Avsedd anvéndning:

Suturhattor ar utformade for att placeras dver instrumentets spets och skyddar,
marker och hjalper till att lokalisera suturer under kirurgiska ingrepp.

Avsedd anvéndare:
Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal.

Bruksanvisning:

1. Valj lamplig storlek: rosa hatta for storre instrument, eller andra
fargade hattor for standardinstrument.

2. Avlagsna det sjalvhaftande skyddspappret fran kassetten och
placera kassetten pa en plan yta inom det sterila faltet.

3. For in spetsen pa instrumentet (artarpincett, karlklammor eller
liknande kirurgiska instrument) i suturhattan.

4.Ta ut hattan ur kassetten och skélj med sterilt vatten fére
anvandning.
5.Nar det kirurgiska ingreppet ar avslutat, placera den anvanda
suturhattan tillbaka i kassetten for att underlatta rakning.
Forsiktighetsatgard:
Potentiella komplikationer inkluderar, men ar inte begransade till, irritation.
Engdngsprodukt. Ateranvand inte. Ateranvandning kan orsaka risk for infektion
och/eller aventyra funktionell tillférlitlighet, vilket kan leda till skada p&
patienten. Anvand inte om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.
Bortskaffande:
Forsiktighet bor iakttas vid avfallshantering av denna produkt, som ska ske
i enlighet med gallande riktlinjer/foreskrifter for biologiskt farligt avfall pa
sjukhuset eller i landet.
Meddelande till anvéndare och/eller patienter:

Omen aIIvarIi§ handelse har intraffat i samband med produkten ska detta
rapporteras till Medline och behdrig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

ﬂ Ommelsuojukset

Kayttotarkoitus:

Ommelsuojukset on suunniteltu asetettavaksi instrumentin karjen paalle. Ne
suojaavat ompeleita, toimivat tunnistemerkkina ja helpottavat ompeleiden
paikantamista kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Tarkoitettu kdyttaja:

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

Kéayttoohjeet:

1. Valitse sopiva koko: vaaleanpunainen suojus suurille

instrumenteille tai muun variset suojukset vakiokokoisille
instrumenteille.

2.Irrota tarrapohjainen suojakalvo kasetista ja aseta kasetti mille
tahansa tasaiselle pinnalle steriililla alueella.

3. Aseta instrumentin (valtimosuonipihdit, verisuonipuristimet tai
vastaavat kirurgiset instrumentit) karki ommelsuojukseen.

4. Irrota suojus kasetista ja huuhtele steriililla vedella ennen kayttoa.
5. Kun kirurginen toimenpide on paattynyt, aseta kdytetty
ommelsuojus takaisin kasettiin laskemisen helpottamiseksi.

Turvatoimenpide:
Mahdollisiin komplikaatioihin kuuluu muun muassa arsytys. Vain kertakayttoon.
Alé kayta uudelleen. Uudelleenkaytté voi aiheuttaa infektioriskin ja/tai heikentaa
toimintavarmuutta, mika voi johtaa potilasvahinkoon. Ala kayta, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut.
Havittdminen:

Tuotetta havitettdessa on noudatettava varovaisuutta. Tuote on havitettava
sairaalan tai kansallisten biologisesti vaarallista jatettd koskevien ohjeiden ja
madrdysten mukaisesti.

limoitus kayttdjille ja/tai potilaille:

Jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, siitd tulee ilmoittaa
Medlinelle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttajan ja/
tai potilaan kotipaikka on.

E Haette til instrumentspids
Anvendelse:

Haetterne er designet til at blive placeret over instrumentets spids og beskytter,
markerer og hjalper med at lokalisere suturer under kirurgiske indgreb.

Tilsigtet bruger:
Beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale.
Brugsanvisning:

1. Veelg den passende storrelse: lysergd haette til store instrumenter
eller andre farvede haetter til standardinstrumenter.

2.Fjern den selvkleebende liner fra indsatsen, og placer den pd en
hvilken som helst flad overflade inden for det sterile felt.

3. Indszet spidsen af instrumentet (arterietang, vaskulaere klemmer
eller lignende kirurgiske instrumenter) i hatten.
4.Tag den ud af indsatsen og skyl den med sterilt vand inden brug.
5. Ndr den kirurgiske procedure er afsluttet, skal den brugte haette
sette tilbage i indsatsen for at gare opteellingen nemmere.
Forholdsregler:
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, irritation. Kun til
engangsbrug. Md ikke genbruges. Genbrug kan medfgre risiko for infektion og/
eller kompromittere den funktionelle palidelighed, hvilket kan fgre til skade pa
patienten. Anvend ikke, hvis pakken er dbnet eller beskadiget.
Bortskaffelse:

Ved bortskaffelse af produktet ber der tages forholdsregler, og det skal ske i
overensstemmelse medgaeldende hospitals- eller nationale retningslinjer/regler
for biologisk farligt affald.

Meddelelse til brugere og/eller patienter:

Skulle der opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal dette
indberettes til Medline samt til den kompetente myndighed i det medlemsland,
hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.

ﬂ Suturhetter

Tiltenkt bruk:

Suturhetter er utviklet for & plasseres over tuppen av instrumentet, og beskytter,
merker og gjer det lettere & lokalisere suturer under kirurgiske inngrep.

Tilsiktet bruker:
Beregnet pa & brukes av medisinsk fagpersonell.



Bruksanvisning:

1. Velg riktig storrelse: rosa hette for store instrumenter, eller andre
fargede hetter for standardinstrumenter.

2.Fjjern det selvklebende beskyttelsespapiret fra kassetten, og
plasser kassetten pd en flat overflate innenfor det sterile feltet.

3. Sett instrumenttuppen (arteriepinsett, vaskulaere klemmer eller
lignende kirurgiske instrumenter) inn i suturhetten.

4.Ta hetten ut av kassetten og skyll med sterilt vann for bruk.
5. Nar det kirurgiske inngrepet er ferdi%, plasseres den brukte
suturhetten tilbake i kassetten for a lette opptelling.

Forsiktighetsregler:
Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, irritasjon. Kun
til engangsbruk. Ikke gjenbruk. Gjenbruk kan medfgre risiko for infeksjon og/eller
svekke funksjonell palitelighet, noe som kan fgre til pasientskade. M&'ikke brukes
dersom pakningen er dpnet eller skadet.
Avhending:
Det ma utvises forsiktighet ved avhending av dette produktet. Avhending
av produktet skal skje i samsvar med gjeldende SE/kehus— eller nasjonale
retningslinjer/forskrifter for biologisk farlig avfall.
Merknad til brukere og/eller pasienter:

Om det har oppstatt en alvorlig hendelse i forhold til utstyret s& ma det
rapporteres til Medline eller korrekt myndighet i medlemsstaten der brukeren
og/eller pasienten befinner seg.

HI MpootatevTtikd Pappdtwv

MNpoopi{6pevn Xprion:

SxeS1a0péVo yia va TomoBETEITal TAVW amd TNV AKEN TOU 0PYAVOU, TATPOCTATEVUTIKA
PAUUATWY TIPOCTATEVOULVY, EMICNMAIVOLV Kal BonBoUv GTOV EVIOMIOUS PApHATWY
KATA TN SIAPKELQ XEIPOUPYIKWY EMEUBATEWV.

MpoBAemopevog XprioTng

AuTh n cuokeun TpoopileTal yla xprion amd emayyeAuatieg uyeiag.

Odnyieg xpriong:

.EmAé€te 10 KatdAAnho péyebog: pol TMPOOTATEUTIKO yla peyaAa
Spyava 1) GANO £yXPWHO TIPOOTATEUTIKS Yla OTAVTap 6pyava.

]

. AQaIPEOTE TNV AUTOKOAANTN emévducn amd To Puaiyylo Kat
TOTOBETAOTE TNV O€ OMOIASHTIOTE ETIMESN EMPAVEIA EVTOC TOU
AMooTEIPWHEVOU TESIOL.

N

w

. Eloaydyete Tv dkpn tou opyavou (AaBida aptnpiag, ayyelakoi
OQIYKTHPEG I TITAPOHOLA XEIPOUPYIKA EPYANEIQ) OTO TTPOCTATEUTIKO
PAMHATOC.

. AQaIpéoTe amd To PUOiYYIO Kal EEMAOVETE PE ATTOCTEIPWHEVO VEPO
TPV ammo T Xprion.

IS

%]

. MONG Yivel n XelpoupyIkn emépBacn, TomoBeTHOTE TO
XPNOIUOTIOINHEVO TIPOOTATEUTIKO PAUMUATOC TTOW OTO QUOIYYIO yla
£UKONIQ HETPNONG.

Mpo@UAaén:

H mBavotnta emmhokwv mephapBavel ala Sev meplopiletal oTov epeBIOUO.

Moévo Miag Xpriong. Mnv emavaypnotpomoleite. H emavaypnoipgomnoinon pmopsi va

nipokaAéoel Kivouvo pdAuvong Kar/rj va BEoel o€ kivEuvo Tn AeIToupyIikn aglomoTia

mou Ba purmopouoe va odnyroet o€ BAGBN Tou acBevoug. Mnv TV XpnOIUOTIOLEITE EQV

n KUpla cuokevacia gival avolypévn fj KATEOTPAUHEVN.

Andppupn:

Mpénet va AappdavovTal TPo@UAGEEI KATd TNV amdppiyn autol TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG Kal N amdppiPn TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TIPETTEL va YiVETAl CUMPWVA
€ TOUG IOXUOVTEG VOOOKOUEIOKOUG 1} EBVIKOUG KAVOVIGHOUG Yia BLONOYIKA
emkivéuva amopAnTa.

Eidomoinon mpog tov Xxpriotn Kai Tov acBevi:

Edv éxel oupPei coPapd MEPIOTATIKG OE OXEON HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV, Ot
mpénel va avagépetal otn Medline kat otnv appédia apxri Tou KpdTtoug PEAoUG 0To
oroio gival yKATEGTNUEVOG 0 XPHROTNG Kal/r 0 acBevic.

m Naktadki na narzedzia chronigce nici chirurgiczne
Przeznaczenie:

Naktadki na narzedzia chronigce nici chirurgiczne s przeznaczone do
umieszczania na koncowce narzedzi. Chronig, oznaczajg i pomagajg zlokalizowac
szwy podczas zabiegow chirurgicznych.

Docelowi uzytkownicy:
Produkt jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia.
Instrukcja stosowania:

1. Nalezy wybrac odpowiedni rozmiar: rézowe naktadki dla duzych

% narzedzi [ub inne kolorowe naktadki dla standardowych narzedzi.

— 2. Zdja¢ folie ochronng z pojemnika i umiesci¢ na dowolnej ptaskiej
powierzchni w sterylnym polu.

3. Zatozy¢ naktadke na koncowke narzedzia (kleszczyki tetnicze,
zaciski naczyniowe lub podobne narzedzia chirurgiczne).
4.Przed uzyciem wyjac z pojemnika i przeptukac sterylng woda.
5. Po zakonczeniu zabieEu chirurgicznego umies¢ zuzytg ostone z
powrotem w pojemniku, aby ufatwi¢ ich liczenie.
Srodki ostroznosci:
Mozliwe powiktania obejmujg m.in. podraznienie. Tylko do jednorazowego
uzytku. Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac ryzyko
infekgji i/lub pogorszy¢ niezawodnos¢ dziatania produktu, co moze spowodowac
niebezpieczenstwo dla pacjenta. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.
Utylizacja produktu:
Utylizacje urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ z zachowaniem $rodkéw ostroznosci
i zgodnie z obowigzujgcymi procedurami szpitala oraz przepisami prawa
dotyczacymi odpadow biologicznie niebezpiecznych.
Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw:

W razie w%sta)pienia Fowainego wypadku w zwigzku z produktem, nalezy
zgtosi¢ to firmie Medline oraz odpowiedniemu organowi w Pafstwie
Cztonkowskim wtasciwym dla uzytkownika i/lub pacjenta.

H Nosilci za Sivanje

Predvidena uporaba:

Nosilci za Sivanje so zasnovani za namestitev na konico instrumenta in 8¢itijo,
oznacujejo ter pomagajo pri iskanju Sivov med kirurskimi posegi.

Predvideni uporabnik:

Namenjeni za uporabo samo s strani zdravstvenih strokovnjakov.

Navodila za uporabo:

1. Izberite ustrezno velikost: roznati nosilec za veje instrumente ali
nosilci drugih barv za standardne instrumente.

2. Odstranite samolepilno folijo z viozka in poloZite na katero koli
ravno povrsino znotraj sterilnega polja.

3. Vstavite konico instrumenta (arterijske klesce, Zilne sponke ali
podobne kirurske instrumente) v nosilec za Sivanje.

4.Pred uporabo odstranite iz vlozka in izperite s sterilno vodo.

5. Ko je kirurski poseg koncan, vstavite uporabljeni nosilec za
Sivanje nazaj v vlozek za laZje prestevanje.
Previdnostni ukrep:

MozZnost zapletov vkljucuje, vendar ni omejeno na draZenje. Samo za enkratno
qurabo. Ne uporabl#'ajte ponovno. Ponovna uporaba lahko povzroci tveganje
okuzbe in/ali ogrozi funkcionalno zanesljivost, kar bi lahko privedlo do poskodbe
bolnika. Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa odprta ali podkodovana.

Odstranjevanje:

Ko boste zavrgli ta pripomocek, boste morali upostevati previdnostni ukrep in
boste morali odstraniti ta pripomocek v skladu z veljavnimi bolnisni¢nimi ali
nacionalnimi smernicami/predpisi za biolosko nevarne odpadke.

Obvestilo za uporabnika in/ali bolnika:

Ce je v zvezi s pripomotkom prislo do resnega incidenta, je treba to prijaviti
podjetju Medline in pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/
ali bolnik sedez.

Protectii pentru suturi

Utilizare preconizata:

Concepute pentru a fi plasate pe varful instrumentului, protectiile pentru suturi
protejeaza, marcheaza si ajuta la localizarea suturilor in timpul procedurilor
chirurgicale.

Utilizator prevazut:

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul

sanatatii.

Instructiuni de utilizare:

1. Selectati dimensiunea adecvata: protectie roz pentru instrumente
mari sau protectii de alta culoare pentru instrumente standard.

2.Indepartati folia adeziva de pe cartus si asezati-| pe orice
suprafata plana din campul steril.

3. Introduceti varful instrumentului (pensa arteriald, pense

vasculare sau instrumente chirurgicale similare) in protectia
pentru suturi.

4.Scoateti din cartus si clatiti cu apa sterila inainte de utilizare.

5. Dupa terminarea procedurii chirurgicale, asezati protectiile
pentru suturi utilizate fnapoi in cartus pentru a facilita
numararea.

Precautie:
Posibilele complicatii includ iritatii, dar nu se limiteaza la acestea. Numai de unica
folosinta. A nu se reutiliza. Reutilizarea poate provoca un risc de infectie si/sau

poate compromite fiabilitatea functionala, ceea ce ar putea duce la vatamarea
pacientului. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Eliminare:

Trebuie luate masuri de precautie atunci cand se arunca acest dispozitiv, iar
eliminarea acestuia se va face in conformitate cu reglementarile spitalicesti sau
nationale aplicabile pentru deseuri biologic periculoase.

Notificare pentru utilizatori si/sau pacienti:

Tn cazul in care s-a produs un incident grav in ceea ce priveste dispozitivul
medical, acest incident trebuie raportat catre Medline si catre autoritatea
competenta a Statului Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul

b | Mpegna3umenu 3a xupypauyecku weB

MpegHazHaueHue:

MpegHa3HayeHu ga ce nocmaBam Bbpxy Bbpxa Ha UHCMpyMeHma,
npegnajumeaume 3a xupypauyecku weB npegnasBam, mapkupam u nomazam 3a
AokaAuzupare Ha koHyume no Bpeme Ha xUpypauyHU Npouegypu.

NpegBug p

MpegBugeHo camo 3a ynompeba om 3gpaBHu cneuuaaucmu.

WHcmpykyuu 3a ynompe6a:

1. M36epeme nogxogswusi pa3mep: po3oBusim npegnasumen e 3a
20AeMU UHCMPYMeHMU, @ 0OCMaHaAume uBemHu Npegnasumenu
Ca 3a CMaHgapmHu UHCMpyMeHmU.

2.0mcmpaHeme camo3aAenBauus ce 3alumen cAol om
koHmeiHepa u 5 nocmaBeme Bopxy paBHa noBopxHocm 8
CMEepPUAHOMO NOAe.

3. MocmaBeme Bbpxa Ha uHCMpyMeHMa (apmepuaneH
dopuenc, cbgoBu kaamnu uau gpyau nogobHU xupypauyecku
UHCMpyMeHmu) B npegnasumens 3a xupypaudecku we.

4./3Bageme om koHmeUHepa u u3naakHeme cbc cmepuAHa Boga
npegu ynompe6a.

5. Caeg npukaloyBaHe Ha xupypauyHama npoueggpa nocmaBeme
u3non3BaHus koHmelHep 3a xupypaudecku weB o6pamHo 8
koHmeUHepa, 3a ga ce yAeCHU bpoeHemo.

Mpegna3nu mepku:

Buv3moxkHume ycaoskHeHus BkalouBam, Ho He ce o2paHuyaBam go, nosiBa Ha

pa3gpa3+eHue. Camo 3a egHokpamHa ynompe6a. Aa He ce u3noA3Ba noBmopHo.

MNoBmoprama ynompe6a Moxke ga goBege go puck om undekuusa u/uau

HapywaBaHe Ha ¢yHkuuoHaaHama HagexkgHocm, koemo Modke ga goBege go

yBpe>kgaHe Ha nauueHma. He u3noa3Batme, ako onakoBkama e omBopeHa uau

noBpegeHa.

U3xBupasiHe:

Mpu u3xBopAsHe Ha u3geauemo mpsa6Ba ga ce B3emam npegna3Hu Mepku u
genoHupaHemo Ha u3geAauemo mps6Ba ga ce u3BopwBa 8 coomBemcmBue ¢
npuAoKUMUMe 6OAHUYHU UAU HAaUUOHaAHU Hacoku/pa3nopegbu 3a 6uoAc2u4HO
OnacHu omnagbuu.

U3Becmue 3a p u

Ako B8 Bpb3ka c u3geauemo Bu3HukHe cepuo3eH uHyugeHm, mol mps6Ba ga

6bge cobobweH Ha Medline u koMnemeHmHus op2aH Ha cmpaHama uneHka,
kosimo ce Hamupa nompe6umeasm u/uAu nauueHmMomM.

33 Ombluskaitsed
Ettendhtud kasutus:

Mébeldud asetamiseks instrumendi otsale, mbluskaitsed kaitsevad 6mblusi ja
aitavad neid leida kirurgiliste protseduuride kaigus.

Ettendhtud kasutaja:
Méeldud kasutamiseks tervishoiu spetsialistidele.

Kasutusjuhend:

1. Valige sobiv suurus: roosa kaitse suurte instrumentide jaoks voi
muud varvi kaitse standardsete instrumentide jaoks.

2. Eemaldage kassetilt mahatdommatav liimkate ja asetage lamedale
pinnale steriilsel alal.

3. Sisestage instrumendi ots (arteri tangid, veresoone sulgurid voi
sarnased kirurgilised instrumendid) kaitsekatesse.

4.Eemaldage kassetist ja loputage enne kasutamist steriilse veega.
5. Kui kirurgiline protseduur on Idpule viidud, asetage kasutatud
o6mbluskaitse tagasi kasseti sisse, et loendamine oleks lihtsam.
Ettevaatusabindu.
Voimalikud tisistused on muuhulgas arritus. Ainult ihekordseks kasutamiseks.
Mitte uuesti kasutada. Korduv kasutamine voib pohjustada infektsiooniohtu ja/
voi kahjustada seadme tookindlust, mis véib kaasa tuua patsiendi vigastusi. Mitte
kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud.
Korvaldamine:
Selle seadme kasutuselt kérvaldamisel tuleb rakendada ettevaatusabindusid ja
seade tuleb utiliseerida vastavalt bioloogiliselt ohtlikke jaatmeid kasitlevatele
haigla vai riiklikele maarustele/eeskirjadele.
Markus kasutajale ja patsiendile:

Kui seadmega on juhtunud tosine vahejuhtum, tuleb sellest teatada Medline'ile
ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

m Varratjelolék
Rendeltetésszerii hasznalat:

A miiszer hegyére helyezett varratjeldl6k megvédik, szinkddoljak és segitenek
megtalalni az 6ltéseket a sebészeti eljarasok soran.

szerinti
Csak egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.
Hasznalati utasitas:

1. Valassza kia meﬁfelelé méretet: rozsaszin(i varratjel6ld a na%y
meéret( mUszerekhez, vagy mas szin(i varratjel6l6k a standari
mszerekhez.

2. Tavolitsa el a leh(zhat6 ragasztos réteget a tartorol, és helyezze
barmilyen sik felliletre a steril tertleten belul.

3. Helyezze a mszer (artériafogo, érleszoritd vagy hasonld
sebészeti miiszer) hegyét a varratjelolbe.

4.Vegye ki a tartobol, és hasznalat el6tt oblitse le steril vizzel.

5. Amdtéti eljaras végen helyezze vissza a hasznalt varratjel6l6t a
tartoba, hogy kénnyen szamon lehessen tartani.
Ovintézkedés:
A szovédmeények kozott szerepel tobbek kozott az irritacié. Egyszer hasznalatos.

Ne hasznalja fel Gjra. Az Gjrafelhasznalas fert6zésveszélyes és/vagy
befolyasolhatja a mlikodés megbizhatésagat, ami veszélyeztethetia beteget. Ne

hasznélja, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt.
Artalmatlanitas:

Tegye meg a megfelel§ 6vintézkedéseket az eszkéz megsemmisitésénél, és
tartsa be a biologiailag veszélyes hulladékokra vonatkozo korhazi vagy nemzeti
irdnyelveket/el6irasokat.

£alh 2121,

Tajél as a felha: knek

j k és/vagy beteg
Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen sulyosabb incidens tortént, azonnal
jelentse a Medline vallalatnak, illetve a felhasznalé és/vagy beteg orszagaban
illetékes hatosagnak.

Suvju paliktpi
Paredzétais lietojums

Suvju paliktni ir paredzéti novietosanai virs instrumenta gala, tie aizsarga, iezime
un palidz atrast suves kirurgisko procediru laika.

Paredzétais lietotajs
Paredzéts veselibas apriipes specialistu lietosanai.

Lietosanas noradijumi

W0 1. lzvélieties atbilstosu izméru: roza paliktnus lieliem instrumentiem
% vai citas krasas paliktnus standarta instrumentiem.

2. Nonemiet no kasetnes limplévi un novietojiet to uz jebkuras
lidzenas virsmas sterilaja lauka.

3. levietojiet instrumenta galu (artériju pincetes, asinsvadu skavas
vai lidzigus kirurgiskos instrumentus) Suvju paliktni.

4.Pirms lietoSanas iznemiet no kasetnes un noskalojiet ar sterilu
Gdeni.
5. Kad kirurgiska Frocedﬂra ir pabeigta, ievietojiet izmantoto Suvju
paliktni atpakal kasetné, lai atvieglotu skaitisanu.
Piesardziba
lespéjamas komplikacijas cita starpa ietver kairinajumu. Tikai vienreizéjai
lieto3anai. Nelietot atkartoti. Atkartota lietosana var izraisit infekcijas risku un/
vai apdraudét funkcionalo uzticamibu, kas var kaitét pacientam. Nelietot, ja
iepakojums ir atveérts vai bojats.
Izmesana
Atbrivojoties no Sis ierices, jaievéro piesardzibas pasakumi, un ta jaiznicina
saskana ar piemérojamiem slimnicas vai valsts vadlinijam/noteikumiem par
biologiski bistamiem atkritumiem.

Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem

Ja saistiba ar ierici ir noticis nopietns negadijums, par to jazino uznemumam
Medline un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/
vai pacients.

Siuvimo antgaliai
Numatytasis naudojimas.

Skirti uzdeti ant instrumento galiuky, siuvimo antgaliai apsaugo, pazymi ir
padeda rasti sialus chirurginiy procediry metu.

Numatytasis naudotojas:

Skirta naudoti tik sveikatos priezitros specialistams.

Naudojimo instrukcija.

1. Pasirinkite atitinkama dyd}: roziniai antgaliai yra skirti dideliems
instrumentams, o kity spalvy antgaliai yra skirti standartiniams
instrumentams.

2. Nuo kasetés pasalinkite lipnig nulupama plévele ir padekite
kasete ant lygaus pavirsiaus sterilioje aplinkoje.

3. |kiskite instrumento galiuka (arterijy Znyples, kraujagysliy Znyples
arba panasius chirurginius instrumentus) j siuvimo antgalj.

4.1Simkite i$ kasetés ir nuplaukite steriliu vandeniu pries naudojima.

5. Atlikus chirurgin% procedrg, jdékite panaudotg siuvimo antgalj j
kasete, kad buty lengviau suskaiciuoti.

Atsargumo priemoné.

Galimos komplikacijos apima, bet neapsiriboja, dirginima. Tik vienkartiniam

naudojimui. Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali sukelti

infekcijos rizika ir (arba) sumazinti funkcinj patikimuma, dél ko gali kilti zala

pacientui. Nenaudoti, jei pakuote yra atidaryta ar pazeista.

Salinimas.

Priemoneé turi bati Salinama ir utilizuojama, imantis atsargumo priemoniy ir

vadovaujantis galiojanciais reikalavimais ligoninéms bei nacionaliniais teisés

aktais, reglamentuojandiais biologiskai pavojingas atliekas.

i j ir (arba) paci

Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su priemone, apie tai reikia pranesti ,Medline*

ir valstybés nares, kurioje yra jsikiires ar jsisteiges naudotojas Ir (arba) pacientas,

kompetentingai institucijai.

q
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Navlake za instrumente za Savove

Namjena:

Dizajnirane za postavljanje preko vrha instrumenta, ove navlake Stite, oznacavaju

i pomazu u lociranju Savova tijekom kirurskih zahvata.

Predvideni korisnik:

Namijenjene su za koristenje od strane zdravstvenih radnika.

Upute za upotrebu:

1. Odaberite odgovarajucu veli¢inu: ruZi¢asta navlaka za velike
instrumente ili navlake drugih boja za standardne instrumente.

2. Skinite ljepljivu foliju s uloska i postavite je na bilo koju ravnu
povrsinu unutar sterilnog polja.

3. Umetnite vrh instrumenta (arterijsku hvataljku, vaskularne
stegaljke ili sli¢ne kirurske instrumente) u navlaku za instrument
za Sav.

4.1zvadite iz uloska i prije uporabe isperite steriinom vodom.

5. Nakon zavrsetka kirurskog zahvata vratite koristenu navlaku za
instrumente za Savove u ulozak radi lakSeg brojanja.

Mjere opreza:

Moguénost za komplikacije ukljucuje, ali nije ogranic¢en na nadrazaj. Samo

za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti. Ponovna uporaba moze
uzrokovati rizik od infekcije i/ili ugroziti funkcionalnu pouzdanost $to bi moglo
dovesti do ozljede pacijenta. Ne koristiti ako je ambalaza otvorena ili ostecena.
Zbrinjavanje:

Treba poduzeti mjere opreza prilikom zbrinjavanja ovog uredaja, a zbrinjavanje
sredstva ce se obaviti u skladu s primjenjivim bolnickim ili nacionalnim propisima
za bioloski opasan otpad.

Napomena za korisnike i/ili pacijente:

Ako se javi ozbiljan incident u vezi sa sredstvom, o tome se mora izvijestiti
Medline i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent.

Siitiir Tutucular
Kullanim amaci:

Aletin ucuna yerlestirilmek tizere tasarlanmis olan siitdr tutucular, cerrahi
islemler sirasinda sutdrleri korur, isaretler ve yerlerini bulmaya yardimci olur.

Amaclanan kullanici:
Saglik profesyoneller tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.
Kullanim talimatlar::

1. Uygun boyutu secin: blyiik aletler icin pembe tutucu veya
standart aletler icin diger renklerde tutucular.

2. Kartui(]zerindekig/ap@kanll koruyucu filmi gikarin ve steril alan
icindeki herhangi diiz bir yiizeye yerlestirin.
3. Aletin ucunu (arter pensi, damar klempi veya benzeri cerrahi
aletler) sttdr tutucunun icine yerlestirin.
4.Kartustan ¢ikarin ve kullanmadan 6nce steril su ile durulayin.
5. Cerrahi islem tamamlandiktan sonra, sayim kolayligi icin
kullanilmis sttdr tutucuyu tekrar kartusa yerlestirin.
Onlem:

Olasi komplikasyonlar tahrisi icermekle birlikte, bununla sinirli degildir. Tek
kullanimliktir. Yeniden kullanmayin. Tekrar kullanimi enfeksiyon riski olusturabilir
ve/veYa fonksiyonel guvenilirligi olumsuz etkileyerek hastaya zarar verebilir.
Ambalaj aciksa ya da hasarliysa kullanmayin.

Atma:

Bu cihaz atilirken 6nlem alinmalidir ve cihazin bertarafi, ilgili hastane veya
biyolojik tehlikeli atiklar icin ulusal yénetmeliklere gore yapilacaktir.
Kullanicilar ve/veya Hastalar icin Duyuru:

Cihazla ilgili olarak ciddi bir olay yasanirsa, Medline'a ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili mercine haber verilmelidir.
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