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Intended Use

Intended for the closure of skin lacerations or surgical

incisions.

Intended User/ Patient Target Groups

Intended to be used by Healthcare Professionals on

patients requiring medical procedures.

Instruction for Use:

« Skin should be clean, dry, and free of oils to assure
good adhesion.

« Device is intended for prolonged contact duration,
up to 14 days total with the strips being changed out
every 7 days.

« 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 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 is established.
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For Country of Origin See Product Label

Uso previsto

Disefiada para cerrar desgarros en la piel o cortes
quirdrgicos.

Usuarios p! [Grupos de

Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que

requieran procedimientos médicos.

Instrucciones de uso:

« La piel debe estar limpia, seca y libre de aceites para
asegurar una buena adhesion.

« El dispositivo se ha disefiado para una duracion de
contacto prolongada, hasta un total de 14 dias con un
cambio de las tiras cada 7 dias.

« No utilice el producto si esta dafiado.

Advertencias

La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado

una infeccion, la contaminacion o el fallo del dispositivo, lo

que podria ocasionar dafos al paciente

Desechar

Desechar o reciclar los dispositivos quirrgicos 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.
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O€ OOBEVEIG VL0 TOUG OTIOIOUG OMAITOUVTAL LOTPIKEG
Slodikaoieg.
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YEVIKNG XPrioNg B0t TIPETIEL VO TIPOYATOTIOLETO GOV

E TO TIPWTAKOAAO TOU (BPUHOTOG Kait OAEG TIG LOXVOUGEG
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Ugel pouziti

Ur&en k uzavieni lacerace kiize nebo chirurgického incizi.
Cilové skupiny uZivatel/pacientd

Ur&eno k pouziti zdravotnickymi pracovniky u pacientl
vyZzadujicich pfislusné |ékarské procedury.
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Navod k pouZiti:

« Aby byla zajisténa dobra prilnavost, musi byt kiize Gista,
suchéa a zbavena olejdi.

 Prosttedek je ur¢en k diouhodobému kontaktu, celkem
az 14 dni, pficemz pasky je tfeba ménit kazdych 7 dni.

« Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny.

Vystraha

Opakovangé pouzivani prostiedku mize zplsobit infekci/

kontaminaci a/nebo zavadu prostfedku, které mohou

nasledné vést k poskozeni zdravi pacienta.

Likvidace

Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni

na zdravotnickém pracovisti podle protokolu a véechny

federalnimi a stavu, regionalni a/nebo mistni predpisy a

poZadavky.

L éni pro uz a/nebo VvEU

Vsechny zavazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti

s timto zdravotnickym prostfedkem, musi byt hlageny

vyrobci a pfislusnému uradu ¢lenského statu, ve kterém

uZivatel a/nebo pacient sidli.

Tilsigtet brug

Beregnet til lukning af fleenger i huden eller kirurgiske

incisioner

Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter

med behov for medicinske procedurer.

Brugsanvisning:

« Huden skal veere ren, ter og fri for olie for at sikre god
vedhaeftning.

« Enheden er beregnet til lsengerevarende kontakt-
varighed, op til i alt 14 dage, hvor stripsene udskiftes
hver 7 dag.

« Produktet m& ikke anvendes, hvis det er beskadiget.

Advarsler

Genbrug af enheden kan medfare infektion/kontaminering

og/eller funktionssvigt p& enheden, hvilket kan medfere

patientskade.

Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold

til institutionens protokol og alle geeldende faderale, stat-

slige, regionale og/eller lokale love og bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU

Alle alvorlige haendelser, der er opstdet i forbindelse

med enheden, skal indberettes til producenten og den

kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren

og/eller patienten er etableret.

EEIN

EAEN
BEREETIFINIEOEEEBNELTVEY,
WRA-—Y—/BEL—TY IN—T
EFREEENERNE B 2BEICHLTERTS
CEEBMELTVET,
{EMREA:
cBRICEBNEESNBLSICREIFESNVICLTER
SECARDBNESICLTHEEET,
REBFTHIUICZAN YT EATEICTRE 14
BREORESEEMEBELTVES
- WRABHALTVBHA. [ BREHEALANTI S L,
B

m%&’éﬁﬁﬁﬁ?é CBROBR BLU/FISHBOTR
BVRELBEDVRBIIETNNBDET.

RESE

—HREVAIML BRI SEROFIRS SBRARERITA
TOEB MM B/ ETIIMH OERELURHIC
O TEEREFUTAIILL TS,
EUADI—H—HE LU/ I3BEDEIEA
AEBRICEEL TRELLEALA VTV ME BT
S A =B LU/ EIIIBEHEET D MAEDFT
BEFTICREIAVENHDFT.

derlant

Beoogd gebruik
Bedoeld voor het dichten van scheuren in de huid of
chirurgische incisies.

gebr F
Bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten
die medische procedures vereisen.

Gebruiksaanwijzing:

« Om een goede hechting te verzekeren moet de huid
schoon en droog zijn en geen olie bevatten.

« Het hulpmiddel is bedoeld voor langdurig contact,
maximaal 14 dagen in totaal, waarbij de strips om de 7
dagen worden vervangen.

« Gebruik het product niet als deze beschadigd.

Waarschuwingen

Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/

besmetting en/of een fout in 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 toepass-

ing ziinde federale, staats-, regionale en/of lokale wetten
en voorschriﬂenA
g aan g s en/of indeEU

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met be-

trekking 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.
Slovens$¢i

Previdnostni ukrepi

Namenjene so za zapiranje koznih raztrganin ali kirurskin ran.
ilina skupina pacil

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih

delavcev pri pacientih, ki potrebujejo medicinske posege.

Navodila za uporabo:

« Za dober oprijem naj bo koZa Cista, suha in nemastna.

« Pripomocek je namenjen daljsemu stiku, skupaj do

14 dni, pri ¢emer se trakovi menjajo vsakih 7 dni.

« lizdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan.

Opozorilo

Ponovna uporaba pripomocka lahko povzro¢i okuzbo ali

kontaminacijo in/ali poskodbo naprave, kar bi ogrozilo

paciente.

Odstranjevanje

Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skla-

du s protokolom ustanove ter vsemi zveznimi, drzavnimi,

reglonalnlml in/ali lokalnimi zakoni ali predpisi.

ilo za ike in/ali i

O resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo

tega pripomocka, morate obvestiti proizvajalca in pristojen

organ v drzavi ¢lanici bivanja uporabnika in/ali pacientke.

Svenska

Avsedd anvandning
Avsedda for forslutning av hudlacerationer eller kirurgiska
incisioner.

Avsedd att anvindas av sjukvardspersonal pa patienter

som kréver medicinska ingrepp.

Bruksanvisning:

« Huden ska vara ren, torr och fri frén oljor fér att séker-
stalla god vidhaftning.

« Enheten &r avsedd for ldngre kontakttid, upp till 14 dagar
totalt. Remsorna ka bytas ut var 7:e dag.

« Anvand inte produkten om produkten ar skadad.

Varning

Ateranvands inte, for att minska risken fér infektioner och/

eller andra komplikationer.

Kassering

Kassera eller dtervinn allménna kirurgiska enheter enligt

sjukhusets rutiner och alla gaHande lagar och férordningar.

till i 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.

Uso previsto

Per la chiusura di lacerazioni cutanee o di incisioni

chirurgiche.

Gruppi di utenti/pazienti destinatari

Destinato all'uso da parte di personale sanitario professio-

nale su pazienti che richiedono procedure mediche.

Istruzioni per I'uso:

« Per assicurare una buona adesione, la cute deve essere
pulita, asciutta e priva di olii.



« Il dispositivo & destinato a una durata di contatto prol-
ungata, fino a 14 giomi in totale con la sostituzione delle
strisce ogni 7 giorni.

« Non utilizzare il prodotto se il prodotto & danneggiato.

Avvertenze

Il riutilizzo del dispositivo puo causare infezioni/contami-

nazione 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 e/o locali applicabili.

Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell'Unione Europea

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dis-

positivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita

competente dello Stato membro in cui & stabilito 'utente

e/o il paziente.

Uso Pretendido

Destinam-se ao fecho de laceragoes da pele ou de
incisoes cirurgicas.

Utili: p lvo de

Destina-se a ser unhzado por profissionais de satide em

pacientes que necessitem de procedimentos médicos.

Instrugdes para o uso:

« Apele deve estar limpa, seca e livre de dleos para
assegurar boa adesao.

« O dispositivo destina-se a um contacto prolongado, até um
total de 14 dias com a substituigao das fitas a cada 7 dias.

« N&o utilize o produto se este estiver danificado.

Avvertenze

Il riutilizzo del dispositivo pud causare infezioni/con-

taminazione e/o guasti del dispositivo che possono

comportare lesioni al paziente.

Descarte

Elimine ou recicle os dispositivos cirlirgicos gerais, de

acordo com o protocolo do estabelecimento e com todas

as leis e regulamentos federais, estaduais, regionais e/ou

locais aplicaveis.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo

ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e &

autoridade competente do Estado-Membro em que o

utilizador e/ou o paciente estéo estabelecidos.

Verwendungszweck

Fiir das Verndhen von Schnitt- und Operationswunden

vorgesehen.

Zielgruppen von Benut: /

Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei

Patienten, die medizinische Verfahren bendtigen.

Gebrauchsanweisung:

« Die Haut sollte sauber sein, trocken und frei von Olen fiir
gute Adhdsion.

« Das Produkt ist fiir eine ldngere Kontaktdauer von ins-
gesamt bis zu 14 Tagen vorgesehen, wobei die Streifen
alle 7 Tage ausgewechselt werden.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt.

Warnhinweise

Um dem Infektionsrisiko oder anderen Komplikationen

vorzubeugen, darf dasselbe Produkt nicht mehrmals

verwendet werden.

Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische

Geréte gemaB Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler,

regionaler und nationaler Ebene geltenden Gesetzen und

Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfille, die in Verbindung mit dem

Gerét auftreten, miissen dem Hersteller und der zustan-

digen Behdrde des Mitgliedsstaates gemeldet werden, in

dem der Benutzer und/oder Patient anséssig ist.
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Frang:

Utilisation prévue

Congues pour fermer les coupures cutanées ou les

incisions chirurgicales.

pes cibles utili prévus

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur

des patients nécessitant des procédures médicales.

Mode d’empl

« La peau doit toujours étre propre, séche et exempte
d'huile pour assurer une bonne adhérence.

« Le dispositif est congu pour des contacts d'une durée
prolongée, jusqu'a 14 jours au total, en remplagant les
bandes tous les 7 jours.

« N'utilisez pas le produit s'il est endommagg.

Avertissement

La réutilisation du dispositif peut donner lieu & une infec-

tion/contamination 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 I'établissement et toutes

lois et réglementations 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 & I'autorité compétente de I'Etat

membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Bbarapcku

MpepaHasHayenne

IMpeHa3sHayeHa 3a 3aTBapsiHE Ha KOXHY Pa3KbCBaHNs

WM XMPYPrU4ecku paspesn

Lienesu notp: rpynu "

TMpeaHa3sHaueHo 3a ynoTpeta oT MeAVLMHCKA

CreLmMan cTy NpY NaLMeHTH, 3a KOWTO Ce Hanarat

MEVILIIHCKIA MPOLIEy Y.

WHCTpYKuuK 3a ynoTpe6a:

« KoxaTa TpsibBa fia € 4YnCTa, Cyxa 1 ia He € MasHa, 3a fia
ce ocurypw fo6po npunensaxe.

 YCTPOCTBOTO € NpeaHasHaueHo 3a NPOAbIXMUTENEH
Nepyop, Ha KOHTaKT, A0 14 AHW 0BLLO, KaTo NeHTuTe ce
CMEHST Ha BCeK 7 AHM.

« He nsnonassaiite NpoayKTa, ako e NoBpefeH.

BHumaHne

MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha YCTPONCTBOTO MOXe fa

[fl0Be/Ee A0 UHdEKLMs/3aMbpCABaHe 1/unk nospeaa

B YCTPOWMCTBOTO, KOATO MOMXE Aia foBefle 10 Bpe/a 3a

naLvieHTa.

UaxebpnsiHe

V3XBBbpAAiTE UK peLmKnpaiiTe obLM Xpyprityecku

YCTPOVCTBA CbIMAcHO NPOTOKONa Ha NeYeGHOTO

3aBe/IeHMe W BCUYKM MPUTIOXMMM Geaepanty, LLaTCKku,

PErVOHaHI /N MECTHM 3aKOHM 1 Pa3Nopeadu.

C 3anoTp! wvnn ute s EC

BCEKM eIV Cep1O3eH HLMAEHT, Bb3HIKHaM BbB

Bpb3Ka C YCTPOICTBOTO, TPAABBa Aa ce fioKNaiBa Ha

MPOM3BOAVTENS U HA CbOTBETHUSA OPraH Ha ibpxasarta

UneHKa Mo MeCTOMBEEHe Ha NoTpeBuUTens u/mnm

nauvieHTa.

Sihtotstarbeline kasutus
Ette ndhtud naharebendite voi kirurgiliste sisseldigete
sulgemiseks

sihtriihmad
Ettendhtud tervishoiutdétajatele meditsiinilisi protseduure




vajavate patsientide peal kasutamiseks.

Kasutusjuhised:

« Hea kleepumise tagamiseks peab nahk olema puhas,
kuiv ja dlivaba.

« Seade on ette ndhtud pikaajaliseks kokkupuuteks kokku
kuni 14 paeva jooksul, kui ribasid vahetatakse seitsme
paeva jdrel.

« Arge kasutage toodet, kui see on kahju saanud.

Hoiatus

Seadme taaskasutamine voib pohjustada infektsiooni/

saastumise ja/voi seadmetérke, mis voib kahjustada

patsienti.

Korvaldamine

Korvaldage voi taastoddelge Uldised kirurgilised seadmed

vastavalt asutuse protokollile ja kdigile kohalduvatele

riiklikele, piirkondlikele ja/voi kohalikele seadustele ja
eeskirjadele.

Teatis Eli kasutajatele ja/voi patsientidele

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada sead-

me tootjale ning kasutaja ja/véi patsiendi asukohajargse

likmesriigi padevale asutusele.

Kayttotarkoitus

Tarkoitettu ihon repedmien tai leikkaushaavojen

sulkemiseen

i kayttaja-/p hmat

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon

|aaketieteellisid toimenpiteita tarvitsevilla potilailla.

Varotoimet:

hon on oltava puhdas ja kuiva, ja siité on poistettava

dliyt, jotta aine tarttuu ihoon.

« Laite on tarkoitettu pitk&aikaiseen kosketukseen,
enTntéén 14 péivaa kokonaisuudessaan siten, ettd liuskat

« Tuotetta ei saa kayttaa, JOS se on vaurioitunut.

Varoitus

Laitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion, kon-
taminaation ja/tai laitteen vikaantumisen, mika voi johtaa
potilasvahinkoon.

Havmamlnen

i kierratd yleiset kirurgiset vélineet laitoksen

jen sekd maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten
lakien ja asetusten mukaisesti.

Huomautus kayttjille ja/tai potilaille Euroopan unionissa
Kaikki laitteeseen littyvat vakavat vaaratilanteet on ilm-
oitettava valmistajalle ja kaytt&jan ja/tai potilaan asuinmaan
asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena
Namijenjena je za zatvaranje razderotina koze i kirurskih
rezova

line grupa

Namenjeno za upotrebu od strane struénih zdravstvenih
radnika na pacijentima kojima je potrebna zdravstvena
nega.
Upute za uporabu:
« Koza mora biti Cista, suha i bez ulja kako bi se osiguralo

dobro prijanjanje.
« Uredaj je namijenjen za produljeno razdoblje kontakta do

ukupno 14 dana s trakama izmijenjenima svakih 7 dana.
« Ne upotrebljavajte proizvod ako je ostecen.
Upozorenje
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 pro-
tokolima ustanove i svim 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 proiz-
vodacu i odgovaraju¢em regulatornom telu zemlje ¢lanice
¢iji je korisnik ifili pacijent rezident.
Magyar

Alkalmazasi teriilet
Bérsérlilések vagy sebészeti bemetszések lezarasara
szolgal.

F tok

Egészségligyi szakemberek altali, orvosi beavatkozasokat

igényl6 pacienseken valo alkalmazasra.

Hasznalati itmutato:

« A megfelelé tapadas biztositasa miatt a bérnek tisz-
tanak, szaraznak és zsirmentesnek kell lennie.

« Az eszkozt huzamosabb idejli (akar 14 nap) érintkezésre
tervezték, mely soran 7 naponta cserélni kell a csikokat.

« Ne haszndlja a termékek, ha az sérdilt.

Figyelmeztetés

Az eszkéz t6bbszori felhasznalasa fertézést vagy

szennyez6dést, illetve az eszkdz meghibasodasat ered-

meényezheti, ami a paciens sérliléséhez vezethet.

Artalmatianitas

Az dltalanos sebészeti eszkdzok artalmatlanitasat illetve

Ujrahasznositasat az intézményi protokolloknak és minden

vonatkozo szovetségi, allami, regiondlis és/vagy helyi

Jogszabalynak és szaba\yozasnak megfeleléen végezze.

az EU-s fi alok, illetve paci

szamara

Az eszkdzzel kapcsolatban tortént barmely sulyos
esetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo, illetve
péciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag illetékes
hatésaganak.

Paskirtis

Skirta uzdaryn odos ply5|mus arba chirurgines jpjovas.

i tiksliné grupé

Skirta naudon svelkatos priezitros profesionaly pacien-

tams, kuriems batinos medicinos procedros.

Naudojimo instrukcijos:

« Siekiant uztikrinti gerg sukibima, oda turéty biti $vari,
sausa ir neriebaluota.

« Priemoneé skirta ilgai naudoti, i$ viso iki 14 dieny, keiciant
juosteles kas 7 dienas.

« Nenaudokite produkto, jei jis paZeistas.

Ispéjimas

Jeijrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija

JuzterSimas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali bati

suzalotas pacientas.

ISmetimas

Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba per-

dirbkite pagal jstaigos protokolg ir taikytinus federalinius,

valstybinius, regioninius ir / arba vietinius jstatymus bei

reglamentus.

ir (arba) ES
bet koks su jrenginiu susijgs rimtas incidentas turi bati
pranestas gamintojui ir kompetetingai valstybés narés
institucijai, kurioje gyvena naudotqas ir (arba) pacientas.

Paredzéta lietosana

Paredzéta adas laceraciju vai kirurgisku griezumu

noslégsanai.

Paredzétas lietotaja/pacientu mérkgrupas

Veselibas apriipes specialisti izmanto $o ierici pacientu

apripé, kuriem nepiecie$amas mediciniskas procedras.

LietoSanas noradijumi:

« Labas adhézijas nodrosinasanai, adai vajadzétu bit tirai,
sausai un brivai no eflam.

« lerice ir paredzéta ilgstosam kontaktam, kopa 14 dienas,
kur saites ir jamaina reizi 7 dienas.

« Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats.

Bridinajums

Lerices atkartota lietosana var izraisTt infekciju/piesarnojumu

un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitéjumu pacientam.

acija

Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidésanai vai

parstradei atbilstosi iestades protokolam un visiem liku-

miem un noteikumiem, kas ir piemérojami federala, tata,

regionala un/vai vietgja limenf.

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.

Tiltenkt bruk
Beregnet for lukking av kuttskader i huden eller kirurgiske
snitt



Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe
Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever
medisinsk inngrep.
Instruksjoner for bruk:
« Huden mé veere ren, tarr og fri for oljer for & sikre god heft.
« Produktet er beregnet pé langtidskontakt i opptil i alt 14

dager med strimler som skiftes ut hver 7. dag.
« Bruk ikke produktet hvis det er skadet.
Advarsel
Gjenbruk av enheten kan fere 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 federale, delstat-
lige, regionale og/eller lokale lover og forskrifter.

for brukere og/eller i iEU

Alle alvorlige hendelser som har oppstétt i forbindelse
med denne enheten, skal rapporteres til produsenten og
vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/
eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie
Przeznaczone do zamykania rozcietej skory i nacig¢
ch\rurglcznych
icy / grup)
Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikéw
opieki zdrowotnej u pacjentéw wymagajacych przeprow-
adzenia procedur medycznych.
Instrukcja uzytkowania:
« Skéra powinna by¢ czysta, sucha i wolna od oleju, aby
zapewnic dobre przywieranie.
« Wyréb jest przeznaczony do diugotrwatego kontaktu
ze skérg — facznie do 14 dni, przy czym paski nalezy
zmieniac co 7 dni.
« Nie uzywa¢ produktu, jesli jest on uszkodzony.
Ostrzezenie
Ponowne uzycie urzagdzenia moze skutkowac wystapie-
niem infekcji, zanieczyszczenia i/lub awarii urzadzenia, co
z kolei moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta.
Utylizacja
Wyroby chirurgiczne ogdlnego przeznaczenia wyrzuci¢
lub oddac do recyklingu zgodnie z protokotem placowki i
wszystklml stosownyml lokalnymi i krajowymi przepisami.
dlauzy ikéw i/lub pacjentéw na terenie UE
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem
urzadzenia nalezy zgtaszac producentowi oraz wiasciwym
organom panstwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub
pacjenta.

Domeniu de u re
Conceput pentru inchiderea lacerarilor pielii sau inciziilor
chlrurglcale

i tinta

Destlnat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical

pentru pacientii care trebuie supusi procedurilor medicale.

Instructiuni de utilizare:

« Pentru a asigura o buna aderentg, pielea trebuie sa fie
curata, uscata si sa nu prezinte urme uleioase.

« Dispozitivul este destinat unui contact prelungit de pané la
14 Zile In total daca se schimba benzile la interval de 7 zile.

« Nu utilizatj produsul dacé este deteriorat.

Avertisment

Reutilizarea dispozitivului ar putea duce la infectji/contamin-

are si/sau defectiunea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza

ranirea pacientului.

Eliminare

Eliminati ca deseu sau reciclatj dispozitivele chirurgicale

de uz general, conform protocolului unitatji si tuturor legilor

si regulamentelor federale, statale, regionale si/sau locale

aplicabile.

n aemble

npumeHeHne

1R NPOBE/EHNA MEAULIMHCKMX MpoLeayp

KBaNMOULMPOBAHHBIMI MEAULIMHCKVMI PaGOTHIKaMW.

Mepbl NPefi0CTOPOXHOCTH:

1N JOCTVEHMA NyULLIEro 33XV BIEHUA KOXa A0MKHA
BbITb YNCTOW, CYXOMN N OUMLLEEHHON OT XKMPOB.

« [laHHOe 13aenve NPpeiHasHaueHo /18 AIMTENBHOTO
KOHTaKTa (10 14 AHei), Npy 3TOM MONOCKY NNacTbIps
HeoBX0AVMO 3aMeHATb Kaxxaple 7 AHei.

« 8uacoB. He ucnonb3ayiite nsgenve, ecriv oHO
MOBPEX/AEHO.

Mpepynpexpexue

B LienAX NpeoTBpaLLEeHUs BEPOSTHOCTY MHEKLM 1/

W [IPYTUX OCTIOXHEHWI HE UCMONb30BaTH MOBTOPHO.

3anpelLLaeTcs 1Cnonb3oBaHye B Cyyae NoBPeKAeHs

YNaKoBKYA.

YTunusauus

YTUNN3aLMIO 1 NepepaBoTKy CTaHAapTHbIX

XMPYPryYECKUX UHCTPYMEHTOB HEOGXOAVMO MPOBOAWTL B

COOTBETCTBIM C NPUHSATBIMM B YUPEXAEHUN NpaBunamm,

a TaKoke B COOTBETCTBUMN CO BCEMM NPUMEHUMBIMM

IOKaMbHBIMK, PErvoHanbHBIMN 1 GeaepanbHbIMU

TPeGOBaHUAMM 1 3aKOHAMM.

Mp! [nA nonb:

Tepputopun EC

060 BCEX CEPbE3HBIX MPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHBIX

C [laHHbIM U3fienem, HeOBXOAMMO COoBLATL

MPOM3BOAUTENIO, @ TakXKe COTPYAHNKaM

YMONHOMOYEHHOrO OpraHa PervioHa, B KOTOpOM

HaXoAMTCS MOMNb30BATENb W/ NaLMEHT.

Sloven:

i1 U/UNN NayMeHToB Ha

Urcené poutzitie

Uréené na uzatvaranie koznych reznych ran alebo

chirurgickych rezov.

Urcené ciel'ové skupiny pouzivatelov/pacientov

Pomédcka je uréend na pouzitie zdravotnikmi na pacien-

toch, u ktorych je potrebné vykonat zdravotnicke zakroky.

Navod na pouZitie:

« Pokozka by mala byt gistd, sucha a odmastend, aby sa
zaistila dobra prilnavost.

« Pomadcka slizi na predizenie trvania kontaktu az na 14
dni. Pasky je potrebné menit kazdych 7 dni.

« Nepouzivajte vyrobok, ak je poskodeny.

Vystraha

Opétovné pouzitie pomdcky by mohlo viest k infekcii/

kontamindcii a/alebo zlyhaniu pomdcky a naslednej ujme

na zdravi pacienta.

Likvidacia

Zakladné chirurgické pomaocky likvidujte alebo recyklujte

podla protokolu zariadenia a vSetkych platnych fed-

eralnych, Statnych, regionalnych alebo miestnych zakonov

a pred plsov

pre a/alebo VvEU
Akekol\/ek vazne incidenty, ku ktorym déjde v spojitosti

s poméckou, treba hlasit vyrobcovi a kompetentnym
tradom ¢lenského tatu EU, v ktorom sa pouzivatel a/
alebo pacient nachadzaju.

Namena
Namenjeno za zatvaranje laceracija koZe ili hirurskinh incizija
. fine grupe korisnika/pac

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na

pacijentima kojima su neophodne medicinske procedure.

Uputstvo za upotrebu:

« KoZa treba da bude Cista, suva i bez ulja kako bi se
obezbedilo dobro prianjanje.

« Sredstvo je namenjeno za produZeni kontakt, ukupno do
14 dana tako da se trake menjaju na svakih 7 dana.

« Ne koristite proizvod ako je ostecen.

Notificare pent ii din UE

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie

raportat la producator sila autoritatea competenta din Statul

membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Pyccxki

HasHaueHue
MpeaHasHayeHa /1A CLUMBAHMA PaH KOXHBIX MOKPOBOB U
XVMPYPriAyeckiX paspesos.

Ponovna upotreba uredaja moZe izazvati infekciju/kon-
taminaciju ifili kvar uredaja, $to moZze dovesti do povrede
pacijenta.

Odlaganje u otpad

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



uEU

Ozbiline |nc|deme koji se pojave u vezi sa uredajem treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave Clanice u
kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

Tiirkge

Kullanim amaci

Cilt laserasyonlari veya cerrahi insizyonlarin kapatiimasi

igin tasarlanmistir

Hedef Kullanici/Hasta Gruplari
Saglik Uzmanlar tarafindan tibbi prosediirler gerektiren
hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Kullanim talimatlari:

« Dlizgiin bir yapisma igin cildin temiz, kuru ve yagdan

arindirimig olmasi gerekir.

« Cihaz, seritler her 7 glinde bir degistirilecek sekilde
toplamda 14 gline kadar uzun temas stiresi igin

tasarlanmistir.

« Uriin hasarliysa kullanmayin.

Uyari

Cihazin yeniden kullanimas, enfeksiyona/kontaminasyona
ve/veya cihazin bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya

zarar verebilir.
Atma

Genel cerrahi cihazlarini tesis protokollerine ve gegerli tim
federal, eyalet diizeyinde, bélgesel ve/veya yerel yasa ve

yonetmeliklere uygun olarak atin veya geri donii

n.

st

AB'deki Kullanicilara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim
Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, treticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili

makamina bildirilmelidir.
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Attenzione: la legge federale
limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica

Atencao: a lei federal restringe
avenda deste dispositivo por
médicos ou mediante prescricao
médica

Vorsicht: Laut Bundesgesetz
der USA ist der Verkauf dieses
Systems nur durch einen Arzt
oder auf érztiiche Anordnung
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Attention: selon la loi fédérale

américaine, ce dispositif ne peut

étre vendu que par un médecin

ou sur prescription d'un médecin
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