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Intended Use:

The Netherlands
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.
Precaution:
Skin should be clean, dry, and free of oils to assure good adhesion. Device is single use only. Reuse
of device could result in infection/ contamination and/ or device failure which could lead to patient
harm. Device is intended for prolonged contact duration, 24 hours up to 30 days. Do not use product if
product is damaged or particulate is found in sterile packaging.
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 manufactur-
er and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Uso previsto:
Diseiada para cerrar desgarros en la piel o cortes quirtirgicos.
Usuarios previstos/Grupos de pacientes d i

Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran procedimientos médicos.
Precaucion:

La piel debe estar limpia, seca y libre de aceites para asegurar una buena adhesion. Este dispositivo
estd disefiado para ser usado una vez. La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una
infeccion, la ion o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar dafios al paciente. EI
dispositivo estd previsto para duracion prolongada de contacto, de 24 horas a 30 dias. No utilice el
producto si esta dafiado o si presenta particulas en el interior de un embalaje esterilizado.
Desechar:

Desechar o reciclar los dispositivos quirdrgicos de tipo general de acuerdo con el protocolo de sus insta-
laciones 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 fabri-

cante i a la autoridad comietente del Estado miembro en el iue se encuentre el usuario o el ia(iente.

Xpiion:

MpoopiCovrat yia T 6ykAion Seppatikav mMnywv 1 XEIPOUPYIKWY TOPWV.

Opadec xpnotav yla Toug omoioug mpoopiletay acBevwv:

MpoopiCetar yia xprion amd emayyehyarieg uyeiag oe aoBeveic yia ToUC OMOIOUG AMAITOLVTAL LATPIKES
Stadikaoie.

Mpogidadn:

To 8¢éppa Ba mpémet va eivat kaBapd, ateyvo kat anaMaypévo ano kabe imapr ouoia, wote

va e§aogpahiCetar n kak mpoakoNAnon. H ouokevr) mpoopiletat ya pia pévo xprion. H
€MavaypnoIHomoinon g GUoKEUNG Pmopei va odnyrioet o€ pohuvan/ empoluvon f/kat actoxia

NG GUOKEVI|G TTOU i€ T G€Lpd Tou Pmopei va odnynoel o€ Tpavpatiopd Tou acBevouc. H ouokeur
mpoopiCetat ya napatetapévn Sidpketa enagrc, and 24 wpeg éwg 30 pépec. Na pnv xpnotpomolitat o
Tipoidv edv mapouatddet PAAPN 1 evomoTody GwpaTiOla G€ AMOOTEPWHEVN GUOKEVAGia.

Amoppipn:

H andppiyn 1} avakUkAwon XelpoupyIK®v GUOKEV®Y yevIKii¢ Xpriong Ba mpémel va mpaypatomoteitat
OUHPWVA [ TO TPWTOKOMO TOU I6pUHATOG Kat ONeG TIG Loy i dlakéc, kpatiké,
TIEPIPEPEIAKE 1/Kat TOIKEG VO0BEiEC Kat Kavoviopolg.

Eidomoinon mpog Xpriote¢ 1j/kat aoOeveic otny EE:

Onolodrimote coPapd MEPIOTATIKG TOU Exel MPOKVEL O OXEON e T ouakeur Ba mpénet va avagepBei
0TOV KATaoKEVAOTA Kat oTny appddia apyn Tou kpdtoug péhoug ato omoio Bpioketat o xpriotng i/

KaLo uuezvi’ C.

Ucel pouiti:

Urcen k uzavieni lacerace kiize nebo chirurgického incizi.

Cilové skupiny uZivatelii/pacienti:

Urceno k poutiti zdravotnickymi pracovniky u pacienti vyzadujicich pfislusné Iékatské procedury.
Bezpecnostni opatieni:

Aby byla zajisténa dobra piilnavost, musi byt kiize cistd, suchd a zbavena olejii. Pouze na jedno pouiti.
Opakované pouzivani prostiedku miize zpisobit infekci/kontaminaci a/nebo zavadu prostiedku,
které mohou ndsledné vést k poskozeni zdravi pacienta. Zafizeni je urceno pro delsi kontaktni dobu,
24 hodin nebo az 30 dni. NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny nebo pokud se ve sterilnim
baleni nachdzeji cizi castice.

Likvidace:

Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na zdravotnickém pracovisti podle protokolu a
vsechny federdInimi a stavu, regiondlni a/nebo mistni predpisy a pozadavky.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU:

Vsechny zdvazné prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym prostiedkem, musi byt

hlééeni vi’robci a ih’slu§nému (ifadu clenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo ia(ient sidli.

Tilsigtet brug:
Beregnet til lukning af flaenger i huden eller kirurgiske incisioner

~
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Y
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Tilsigtet malgruppe af brugere/p
Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for medicinske procedurer.
Forholdsregel:

Huden skal vaere ren, tor og fri for olie for at sikre god vedhaftning. Enhed er kun til engangsbrug.
Genbrug af enheden kan medfore infektion/kontaminering og/eller funktionssvigt pa enheden,
hvilket kan medfare patientskade. Anordningen er beregnet til kontakt af Izengere varighed, 24

timer op til 30 dage. Produktet mé ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller der findes partikler

i den sterile emballage.

Bortskaffelse:

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

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:

Alle alvorlige haendelser, der er opstdet i forbindelse med enheden, skal indberettes til producenten og

den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Nederland

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



Rannnde nabmikarc./natisntdasd
gdeg /patié groep

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

Voorzorg:

0Om een goede hechting te verzekeren moet de huid schoon en droog zijn en geen olie bevatten. Het
apparaat is slechts voor eenmalig gebruik. Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/
besmetting en/of een fout in het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént. Apparaat is bedoeld
voor langere contactduur, 24 uur tot 30 dagen. Gebruik het product niet als deze beschadigd is of als er
deeltjes in een steriele verpakking worden aangetroffen.

Verwijdering:

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol van de instelling en
alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of lokale wetten en voorschriften.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU:

Elk 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.

Previdnostni ukrepi:

Namenjene so za zapiranje koznih raztrganin ali kirurskih ran.
Predvideni uporabniki/ciljna skupina paci d

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih, ki potrebujejo
medicinske posege.

Previdnostni ukrep:

Za dober oprijem naj bo koza ista, suha in nemastna. Naprava je predvidena samo za enkratno upo-
rabo. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali poskodbo naprave,
kar bi ogrozilo paciente. Naprava je predvidena za podalj$ano delovanje, 24 ur ali vec kot 30 dni.
lzdelka ne uporabljajte, e je poskodovan ali ce so v njegovem sterilnem pakiranju vidni drugi delci.
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:

0 resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka, morate obvestiti

imizva alca in irism en orian v dr7avi clanici bivanja qurabnika in/ali iacientke.

Avsedd anvandning:

Avsedda for forslutning av hudlacerationer eller kirurgiska incisioner.

Avsedda anvandar-/patientmélgrupper:

Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal pé patienter som kraver medicinska ingrepp.

Varning:

Huden ska vara ren, torr och fri frén oljor for att sakerstalla god vidhaftning. Enheten r endast

for engangsbruk. Ateranvandning av enheten kan leda till infektion/kontaminering och/eller att
enheten skadas, vilket kan leda till patientskada. Enheten &r avsedd for [angvarig kontakttid, 24
timmar upp till 30 dagar. Anvand inte produkten om produkten &r skadad eller om partiklar finns i
den sterila forpackningen.

Kassering

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

Meddelande till anvéndare och/eller p inom EU:

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras till tillverkaren och

berdrd mindiihet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller iatienten befinner siiA

Uso previsto:

Per la chiusura dilacerazioni cutanee o di incisioni chirurgiche.

Gruppi di utenti/pazienti destinatari:

Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che richiedono procedure
mediche.

Precauzione:

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

contactduur, 24 uur tot 30 dagen. Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschédigt ist oder Partikel
in der sterilen Verpackung enthalten sind.

Entsorgung:

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Gerate gemaR Einrichtungsprotokoll sowie den
auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:

Alle schwerwiegenden Vorfalle, 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 anséssig ist.
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Utilisation prévue:

Congues pour fermer les coupures cutanées ou les incisions chirurgicales.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus :

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients nécessitant des procédures
médicales.

Précaution :

La peau doit toujours étre propre, seche et exempte d'huile pour assurer une bonne adhérence. Ce
dispositif est a usage unique seulement. La réutilisation du dispositif peut donner lieu a une infection/
contamination et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices aux
patients. Lappareil est conqu pour une durée de contact prolongée de 24 heures a 30 jours. N'utilisez
pas le produit s'il est endommagé ou si des particules se trouvent dans I'emballage stérile.
Elimination:

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément au protocole de I'établisse-
ment 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 a 'autorité compétente

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

MpepHasHaveHne:
MpeHa3HayeHa 3a 3aTBapAHe Ha KOXHI Pa3KbCBAHIA WK XUPYPrYecKi paspesit
LieneBu notp /uenesu rpynn
TpeaHa3HaueHo 3a ynoTpeda oT MeAULIMHCKY CIeLManicTyi NPy NaLMERTH, 3a KOUTO ce Hanarat
MeZULIHCKI poLielypu.
Mpepnasuu mepku:
Koxata TpA6Ba Aa e uncTa, cyxa 1 ia He e Ma3Ha, 3a Aa ce ocurypu Aobpo npunenBake. Tosa
U3fenve e camo 3a Ha ynotpe6a. loBTopHaTa ynoTpeba Ha ycTpoiicTBOTO MoXe Aa foBeAe
110 UHdEKLMA/3aMbPCABaHe 1/vunk MoBpeza B YCTPOIICTBOTO, KOATO MOXe Ja A0Be/e J10 Bpe/a 3a
naLveHTa. YCTpoiicTBOTO € NpeHa3HaueHo 3a MPOAbMKMTENeH KOHTAKT, T 24 yaca Ao 30 AHu. He
13non3BaiiTe NPOJYKTa, ako e NoBPe/eH WK B CTepHIHaTa ONaKOBKa Ce OTKPUAT YacTuL.
W3xBbpnaue:
V13xBbpnAiiTe WM peLKnMpaiite 06LLM XVPYpruyeckil YCTPOICTBa CbINaCcHO NPOTOKONA Ha

®

monouso. Il riutilizzo del dispositivo puo causare infezioni e/o guasti del disp che
possono comportare lesioni al paziente. Il dispositivo & previsto per un contatto di durata prolungata,

U BCYYKY TP LUATCKW, PETMOHANHY U/WAK MECTHN
3aKOHU U pa3niopea6ut.

da 24 ore a 30 giori. Non utilizzare il prodotto se il prodotto & danneggiato o se nella confezione sterile

viene individuato del particolato.
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 dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito |'utente e/o il paziente.
Portugués

Uso Pretendido:

Destinam-se ao fecho de laceragdes da pele ou de incisdes cirdrgicas.

Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes:

Destina-se a ser utilizado por profissionais de satide em pacientes que necessitem de proc

C 3anoTp Te u/unu BEC

BCEKY €/IIH Cep103eH MHLWACHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3ka C yCTPOIACTBOTO, TPAGBA Aa ce 0KNajBa Ha
TIPOV3BOAMTENA 1 Ha COTBETHMA OPraH Ha ibp unieHKa 1o Mec Ha noTpebuTens
W/WAK NauyeHTa.

Sihtotstarbeline kasutus:
Ette nahtud naharebendite vdi ki

sisseldigete
jate/p sihtriihmad:
Ettendhtud tervishoiutddtajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide peal kasutamiseks.
Ettevaatusabinoud:
Hea kleepumise tagamiseks peab nahk olema puhas, kuiv ja dlivaba. See instrument on ette nahtud
ainult i dseks k iseks. Seadme voib pohjustada infektsi i

médicos.

Precaugao:

A pele deve estar limpa, seca e livre de 6leos para assegurar boa adesao. O dispositivo é para uso tinico
apenas. A reutilizacdo do dispositivo pode resultar em infecdes/contaminagao e/ou avarias no mesmo,
0 que pode causar ferimentos no paciente. 0 dispositivo destina-se a uma duracdo de contacto
prolongada, 24 horas até 30 dias. Nao utilize o produto se este estiver danificado ou se encontrar
particulas na embalagem esterilizada.

Descarte:

Elimine ou recicle os dispositivos cirtirgicos gerais, de acordo com o protocolo do estabelecimento e
com todas as leis e requlamentos federais, estaduais, regionais e/ou locais aplicaveis.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente

estao estabelecidos.

javoi drke, mis voib kahjustada patsienti. Seade on ette nahtud pika kestusega kokkupuuteks
(24 tundi kuni 30 paeva). Arge kasutage toodet, kui see on kahju saanud vdi kui steriilsest pakendist
laitakse osakesi.

Kasutuselt korvaldamine:

Korvaldage voi taastdddelge iildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse protokollile ja kdigile
kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/vdi kohalikele seadustele ja eeskirjadele.

Teatis Eli kasutajatele ja/voi patsientidele:

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi

asukoha'érise Iiikmesriiii iédevale asutusele.

Kayttotarkoitus:
Tarkoitettu ihon repeamien tai j
Tarkoitetut kayttaja-/potilaskohderyhmat:

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttdon laaketieteellisia toimenpiteita tarvitsevilla
potilailla.

Varotoimet:

loikkarich . m

Verwendungszweck: Thon on oltava puhdas ja kuiva, ja siitd on poistettava dljyt, jotta aine tarttuu ihoon. Laite on

Fiir das Vernahen von Schnitt- und Operationswunden vorgesehen. kertakayttoinen. Laitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai laitteen
Zielgruppen von vorg Benutzern/Pati vikaantumisen, mika voi johtaa potilasvahinkoon. Laite on tarkoitettu pitkakestoiseen kontaktiin 24
Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die medizinische Verfahren tunnin — 30 paivan ajaksi. Tuotetta ei saa kayttdd, jos se on tai steriilissa pakkauk
bendtigen. on hiukkasia.

Vorsicht: Havittaminen:

Die Haut sollte sauber sein, trocken und frei von Olen fiir gute Adhésion. Das Gerat st zur einmaligen  Havita tai kierréita yleiset kirurgiset vélineet laitoksen kéytantdjen seki maakohtai lueellisten ja
Verwendung bestimmt. Die Wiederverwendung des Geréts kann zu Infektionen/K i ikallisten lakien ja kaisesti

und/oder Gerateversagen fiihren, was dem Patienten schaden kann. Apparaat is bedoeld voor langere

Huomautus kayttéjille ja/tai potilaille Euroopan unionissa:



Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja kéyttdjan ja/tai
otilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena:

Namijenjena je za zatvaranje razderotina koze i kirurskih rezova

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata:

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

Mjere predostroznosti:

Koza mora biti €ista, suha i bez ulja kako bi se osiguralo dobro prijanjanje. Ovaj je uredaj samo za
jednokratnu uporabu. Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekcije/kontaminacije i/ili
kvara uredaja, a to moZe da povredi pacijenta. Uredaj je namijenjen za duZi kontakt, 24 sata do 30
dana. Ne upotrebljavajte proizvod ako je ostecen ili ako u sterilnom pakiranju ima cestica
Odlaganje:

OdloZite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima 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 proizvodacu i odgovarajucem requlatornom telu

zemlje clanice diji je korisnik i/ili ia(i ent rezident.

Alkalmazasi teriilet:
Borsériilések vagy sebészeti bemetszések lezéraséra szolgal

Falk 24
F

e o L
paciens tok:

kemberek altali, orvosi beavatk

Eqgészségiigyi
Ovintézkedések:

A megfeleld tapadas biztositdsa miatt a bdmek tisztanak, széraznak és zsirmentesnek kel lennie. Ez az
eszkoz kizdrdlag egyszeri hasznalatra szolgal.

Az eszkoz tobbszori felhasznaldsa fertdzést vagy szennyezddeést, illetve az eszkz meghibasoddsat
eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet. Az eszkdzt hosszabb érintkezési iddszakra
szantak, 24 6rétél akar 30 napon keresztiil. Ne hasznélja a termékek, ha az sériilt vagy ha szemcséket
taldl a steril csomagoldsban.

Artalmatlanitas:

Az ltalanos sebészeti eszkdzok ar at illetve uj tasét az intézményi
protokolloknak és minden vonatkozd szovetségi, llami, regiondlis és/vagy helyi jogszabélynak és
szabélyozasnak megfelelden végezze.

Tajékoztatas az EU-s felhasznaldk, illetve paciensek szamara:

Az eszkozzel kapcsolatban tortént béarmely stilyos esetet jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo,

illetve ia’(iens tartézkodasi helie szerinti taiorsza’i illetékes hatéséia'nak.

Paskirtis:

Skirta uzdaryti odos plySimus arba chirurgines jpjovas.

Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé:

Skirta naudoti sveikatos priezitros profesionaly pacientams, kuriems batinos medicinos procedros.
Atsargumo priemonés:

Siekiant uztikrinti gera sukibima, oda turéty bati Svari, sausa ir neriebaluota.

Sis prietaisas yra vienkartinis. Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija / uztersimas

igényld pacienseken vald alkalmazdsra.

Skara powinna byc czysta, sucha i wolna od oleju, aby zapewnic dobre przywieranie. Produkt
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowa¢
wystapieniem infekqji, zanieczyszczenia i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzi¢ do
urazu u pacjenta. Czas trwania kontaktu wyrobu z ciatem pacjenta jest dtugi — od 24 godzin do
maksymalnie 30 dni. Nie uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub w sterylnym opakowaniu
znajduja sie czastki state.

Utylizagja:

Wyroby chirurgiczne ogéInego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyklingu zgodnie z
protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi przepisami.

Informacja dla uzytkownikdw i/lub pacjentéw na terenie UE:

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy zgfasza¢ producentowi

oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub pacjenta.
Romana

Domeniu de utilizare:

Conceput pentru inchiderea lacerdrilor pielii sau inciziilor chirurgicale

Grupurile de utilizatori/pacienti tinta:

Destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii care trebuie supusi
procedurilor medicale.

Masuri de precautie:

Pentru a asigura o buna aderenta, pielea trebuie sa fie curatd, uscata si sa nu prezinte urme uleioase.
Acest dispozitiv este de unica folosintd.

Reutilizarea dispozitivului ar putea duce la infectii/contaminare si/sau defectiunea dispozitivului,
ceea (e ar putea cauza ranirea pacientului. Dispozitivul este conceput pentru un contact cu durata
prelungita, de la 24 ore pana la 30 zile. Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau daca observati
particule in ambalajul steril

Eliminare:

Eliminati ca deseu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform protocolului unitétii
si tuturor legilor si regulamentelor federale, statale, regionale si/sau locale aplicabile.

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE:

Orice incident grav aparut in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat la producator si la autoritatea

(omietenté din Statul membru in care este stabilit utilizatorul ii/sau iacientuIA

Ha3Hauenue:
lpeAHasHayeHa AnA CLWMBAHNA PaH KOXHbIX MOKPOBOB 11 XUPYPrUYEcKIX pa3pe3os.
Mpepnonaraembie nonb3oBateny/KNMHNYECKOE NIPUMEHEHNE:
AnA npoBegeHa kWX npoLieayp 0
Mepb! npefiocTopoXHOCTH:
[InA ROCTIKEHNA NyyLLIero 3aXKVBEHNA KoXa A0MKHA BbITb UNCTOIA, CYXOil 1 0UMLLEHHOI OT
KupoB. [laHHoe u3enve ABRAETCA p ToBTOpHOE MC U3ennA MoXeT
NPUBECTI K UHQULMPOBAHIIO/3apaXkeHIio /Ui NONOMKe U3ienua, B pe3ynbrate KOTopoit

p MOXeT 6biTb np! Bpes. YCTpoiicTBO NpeAHasHayeHo AnA ANUTENbHOro
KOHTaKTa, 0T 24 uacoB Ao 30 AHeii. He ucnonb3yiite u3zienue, ecin 0HO MOBpEX/EHO UM e B

C it nmerTCA noc 3NEMEHTbI.

Yrunuszauma:
YTunu3auvio u nepepaboTky CTaHAAPTHbIX XMPYPrUYECKIX MHCTPYMEHTOB HeoGX0AUMO MPOBOAUTL

B COOTBETCTBUW C NPUHATLIMI B Y4peXAeHUN NPaBUNami, a Takxe B COOTBETCTBUN (O BCeMU

s

KuMK p .

er 1 denep p "

ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali buti suZalotas pacientas. Prietaisas skirtas ilgalaikiam salyciui, n. P o
A ) AR e " p ana wunu Ha Tepputopun EC.

nuo 24 valandy iki 30 dieny. Nenaudokite produkto, jei jis paZeistas arba sterilioje pakuotéje yra 060 BCeX cepbe3HbIX MPONCLLECTBIAX, C ¢ AaHHbIM cobusath
kvletqm.dalehq‘ p aTaKxKe CoT OpraHa per1oHa, B KOTOPOM HaxoATCA
Ismetlm.as. o " o o M0/1b30BaTeNb U/UN NALMEHT.
Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos protokolg ir taiky si K
fadaralin ovensky

valstybinius, ir / arba vietinius jstatymus bei reglamentus.
Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams ES:

bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti p gamintojui ir k

valstibés narés institucijai, kurioje iivena naudotojas ir (arba) ia(ienta&

Paredzéta lietosana:
Paredzéta adas laceraciju vai kirurisku griezumu noslégsanai.

Ja/pacientu Kgrup

Veselibas apriipes specialisti izmanto $o ierici pacientu apripé, kuriem nepiecieSamas mediciniskas
procedras.

Piesardzibas pasakumi:

Labas adhézijas nodrosinasanai, adai vajadzétu bit tirai, sausai un brivai no ellam. So ierici nedrikst
izmantot atkartoti. lerices atkartota lieto3ana var izraisit infekciju/piesarnojumu un/vai ierices atteici,
kas var izraisit kaitéjumu pacientam. lerice ir paredzéta ilgstosam kontaktam — no 24 stundam lidz
30 dienam. Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats vai sterilaja iepakojuma ir dalinas.

Utilizacija:

Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidésanai vai parstradei atbilstosi iestades protokolam un
visiem likumiem un noteik kas ir pi i federala, Stata, regionala un/vai vietja limeni.
Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem ES:

Urcené pouii
Urcené na uzatvéranie koznych reznych rn alebo chirurgickych rezov.

Urcené cielové skupiny pouzivatelov/pacientov:

Pomadcka je urcend na pouzitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je potrebné vykonat
zdravotnicke zékroky.

Opatrenia:

Pokozka by mala byt ¢istd, sucha a odmastend, aby sa zaistila dobra prilnavost.

Pomadcka je urcend len na jedno pouzitie. Opétovné poutzitie pomacky by mohlo viest k infekcii/
kontamindcii a/alebo zlyhaniu pomdcky a néslednej ujme na zdravi pacienta. Pomdcka je urcend na
predizen dobu kontaktu, 24 hodin a7 30 dni. Nepouzivajte vyrobok, ak je p y alebo ak sav
sterilnom baleni ndjdu castice.

Likvidacia:

Z&kladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu zariadenia a v3etkych
platnych federalnych, Statnych, regiondlnych alebo miestnych zakonov a predpisov.

Upozornenie pre pouZivatelov a/alebo pacientov v EU:

Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s pomackou, treba hlésit vyrobcovi a kompe-

tentni'm tiradom clenského statu EU, v ktorom sa iouil’vatel’a/alebo iacient nachadzaju.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino un tas

komietenta ai iestadei, kura lietotajs un/vai iacients ir reiistrétsA

Tiltenkt bruk:

Beregnet for lukking av kuttskader i huden eller kirurgiske snitt

Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe:

Tiltenkt brukt av helsepersonell pd pasienter som krever medisinsk inngrep.

Forholdsregler:

Huden ma vaere ren, torr og fri for oljer for & sikre god heft. Denne enheten er bare for engangsbruk.
Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan

gi pasientskade. Enheten er beregnet pa langvarig kontakt, 24 timer opp til 30 dager. Bruk ikke
produktet hvis det er skadet eller partikulat blir funnet i den sterile innpakningen.

Avhending:

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens protokoll og alle gjeldende
foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og forskrifter.

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:

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

Przeznaczenie:

Przeznaczone do zamykania rozcietej skory i naciec chirurgicznych

Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentow:

Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u pacjentéw wymagaja-
cych przeprowadzenia procedur medycznych.

Srodki ostroznosdi:

Namenjeno za zatvaranje laceracija koze ili hirurskih incizija

Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata:

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima su neophodne
medicinske procedure.

Mere predostroznosti:

Koza treba da bude ista, suva i bez ulja kako bi se obezbedilo dobro prianjanje.

0vo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja
moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar uredaja, sto moze dovesti do povrede pacijenta.
Sredstvo je namenjeno produzenom kontaktu u trajanju od 24 sata do 30 dana. Ne koristite proizvod
ako je ostecen ili ako se u sterilnoj ambalazi nadu bilo kakve Cestice

0Odlaganje u otpad:

Odlozite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove i svim vazecim
saveznim, drzavnim, i/ili lokalnim zakonima i propisii

Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU:

0zbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu

drzave clanice u kojoj je korisnik/iaci’ent zbrinut.

Kullanim amaa:

Cilt laserasyonlari veya cerrahi insizyonlann kapatilmasl icin tasarlanmistir
Hedef Kullania/Hasta Gruplan:

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren h
Onlemler:

Diizgin bir yapisma icin cildin temiz, kuru ve yagdan anndinimis olmasi gerekir.

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Cihazin yeniden kullanil feksiyonark

ve/veya cihazin bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir.Cihaz, uzun temas siiresi

k iizere




(30 giine kadar 24 saat) igin tasarlanmigtir. Uriin hasarliysa veya steril ambalaj igerisinde partikil
varsa iiriinii kullanmayin

Atma:

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

ABdeki Kullanicilara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim:

Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Caution: Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician

Precaucidn: Segiin la ley federal, este dispositivo
solo se puede vender a través de un médico o
siguiendo las instrucciones de un médico
Mpocoy: H opoomovdiakn vopoBeaia emrpéne
TNV MHANGN TG GUOKELIG QUTIG HOVO Ao 1aTpo 1
Katomy eviohi¢ latpod

Upozornéni: Podle federélnich zakond USA smi byt
tento pristroj prodan pouze |ékafi nebo na jeho
objednvku.

Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning mé dette
produkt kun slges til eller efter anmodning fra en
leege

SEREIRAICED. COWBIIEMICLD
BR5E. FcIIEEDIETIC L BIRFEICIRE
ThTLEY

Let op: dit apparaat mag volgens de federale
wetgeving uitsluitend door of in opdracht van een
arts worden verkocht

Opozorilo: zvezni zakon doloca, da se lahko ta
naprava prodaja samo s strani ali po narocilu
zdravnika

Vaming: Enligt federal lag far den hér enheten
endast sdljas av eller pa inradan av en likare
Attenzione: la legge federale limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione
medica

Ateno: a lei federal restringe a venda deste
dispositivo por médicos ou mediante prescricao
médica

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA ist der Verkauf
dieses Systems nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Anordnung zulassig

AR RERIERMESIRE URER
HEERHE

Attention: selon la loi fédérale américaine, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur prescription d'un médecin

[insert symbol translation]

Hoiatus: faderaalseaduse piirangu tottu vdib seda
seadet miiiia arst voi osta arsti korraldusel
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa
taman laitteen myynnin vain laakarille tai laakarin
maardyksesta

[insert symbol translation]

Vigydzat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
ezen eszkoznek kizardlag orvosok részére, vagy
orvosi rendelvényre torténd forgalmazasat teszik
lehet6vé

|spéjimas: jstatymai riboja Sio jrenginio pardavima
qgydytojams arba jy reikalavimu

Uzmanibu! Federalais likums ierobezo $is ierices
pardo3anu, ko veic arsts vai kas tiek veikta péc arsta
pieprasijuma.

Advarsel: Ifalge amerikansk lovgivning kan dette
utstyret bare selges til eller etter forordning av en
lege.

Przestroga: prawo federalne zezwala na zakup
urzadzenia wylacznie przez lub na zlecenie lekarza
Atentie: Legislatia federala permite comercializarea
acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda
unui medic

Brumanue! Cornacto enepanbHomy
3aKOHOJaTeNbCTBY NPOfiaXa JlaHHOTo U3nenus
paspeLeHa TfIbKO BPauam Wi 110 WX 3akasy.
Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuji
predaj tejto pomacky vylucne na lekdra alebo na
jeho predpis.

Oprez: Savezni zakon SAD ogranicava prodaju ovog
uredaja na lekare ili po njihovom nalogu

Dikkat: Federal yasalar uyarinca bu cihaz sadece
doktor tarafindan veya doktor siparisi iizerine
satilabilir
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