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3M" Steri-Strip™

Skin Closures Sterile and Non-Sterile

Product Description

3M™ Steri-Strip™ Skin Closures are made of porous, nonwoven
material. They are reinforced with filaments for strength.

3M™ Steri-Strip™ Blend Tone Skin Closures are made of porous,
nonwoven material and are coated with a hypoallergenic adhesive.
3M™ Steri-Strip™ Elastic Skin Closures are made of porous,
nonwoven, elastic material. They are designed to allow for tissue
expansion and movement and are coated with a hypoallergenic
adhesive.

Indications for Use

Steri-Strip skin closures are indicated for use as a skin closure device
in the treatment of lacerations and surgical incisions. Steri-Strip skin
closures may also be used in conjunction with skin sutures and staples
or after their removal for wound support.

Contraindications

1. Steri-Strip skin closures are contraindicated where adhesion cannot
be obtained. Potential causes of inadequate adhesion are presence
of exudate, skin oils, moisture, or hair.

2. Use of Steri-Strip skin closures on infected wounds is
contraindicated.

3. Steri-Strip skin closures are contraindicated for use in high tension
wounds which cannot be easily approximated with fingers or forceps.

Warnings

The development of postoperative edema may cause skin shearing,
skin blistering, or loss of tape adhesion to occur at either end of
the strip.

Application of any surgical tape or adhesive skin closure may result
in skin stripping upon removal.

As with all adhesive products applied to the skin, a small
percentage of individuals may experience hypopigmentation or
hyperpigmentation following removal.

Occasional cases of mild acne and folliculitis have been observed
in testing on healthy volunteers.

Precautions

1. The skin should be clean, dry, and free of skin oils to assure
good adhesion.

2.Do not apply skin closures under tension. Skin shearing, skin
blistering, or loss of adhesion may result if excessive tension
is applied.

Directions for Use

1. Clean and dry skin. If desired, a thin layer of Compound Benzoin
Tincture may be applied to enhance strip adhesion.

2.0Open package. Remove card and card end tab.

3.Grasp end of strip and lift strip straight upward from card.

4.When using as a skin closure device, without presence of skin
suture or staple, appose skin edges using fingers or forceps. Place
strips across wound, ensuring tensionless application.

5. Section larger wounds to distribute tension. Space strips
approximately % inch (3 mm) apart.

6.Additional closures may be applied parallel to the wound and
approximately % inch (12 mm) from closure ends. This may reduce
shear force beneath the strip ends.

Storage/Shelf Life/Disposal

For best results, store at room temperature. Avoid excessive heat
and humidity. For shelf life, refer to the expiration date printed on
each package.

How Supplied

1. Supplied in individually packaged cards of sterile skin closures.

2.Store at room temperature. Avoid excessive heat or humidity.

3. Sterile unless envelope is damaged or open.

4. Steri-Strip skin closures may be provided to end users as sterilized
via radiation or, when provided in some Kkits, sterilized via Ethylene
Oxide (EO). Refer to label for sterilization type.

Please report a serious incident occurring in relation to the device

to 3M and the local competent authority (EU) or local regulatory

authority.

For further information, please contact your local 3M representative
or contact us at 3M.com and select your country.



Explanation of Symbols

to national packaging recovery
company per European Directive
No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recovery
Organization Europe.

Medical Indicates the item is a medical
Device device.
Importer Indicates the entity importing the
medical device into the EU.
Green Dot Indicates a financial contribution
(/)

Symbol Title Symbol Description and Reference
Manufacturer Indicates the medical device
manufacturer as defined in
“ EU Directives 90/385/EEC,
93/42/EEC and 98/79/EC.
Source: ISO 15223, 5.1.1
Date of Indicates the date when the
Manufacture ﬂ medical device was manufactured.
Source: ISO 15223, 5.1.3
Use-by date Indicates the date after which the
2 medical device is not to be used.
Source: 1ISO 15223, 5.1.4
Batch code Indicates the manufacturer’s batch
code so that the batch or lot can
be identified. ISO 15223, 5.1.5
Do not use Indicates a medical device that
if package is should not be used if the package
damaged or has been damaged or opened.
open Source: 1ISO 15223, 5.2.8

Do not re-use

Indicates a medical device that

is intended for one use or for use
on a single patient during a single
procedure. Source: ISO 15223, 5.4.2

Caution

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information
such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the
medical device itself. Source:

1SO 15223, 5.4.4

Natural rubber
latex is not
present

Indicates natural rubber or dry
natural rubber latex is not present
as a material of construction within
the medical device or the packaging
of a medical device. Source:

1SO 15223, 5.4.5 and Annex B

For more information see, HCBGregulatory.3M.com




3M" Steri-Strip™ D

Sutures cutanées stériles et non stériles

Description du produit

Les sutures cutanées 3M™ Steri-Strip™ sont constituées d’un matériau
poreux non tissé renforcé de fibres pour une résistance accrue.

Les sutures cutanées couleur chair SM™ Steri-Strip™ sont constituées
d’un matériau poreux non-tissé, enduit d’un adhésif hypoallergénique.
Les sutures cutanées élastiques 3M™ Steri-Strip™ sont constituées
d’un matériau poreux, non tissé, élastique. Elles sont congues pour
suivre I'expansion et le mouvement tissulaires et sont enduites d’un
adhésif hypoallergénique.

Indications

Les sutures cutanées Steri-Strip sont indiquées en tant que dispositif
de suture cutanée dans le traitement des lacérations et des incisions
chirurgicales. Les sutures cutanées Steri-Strip peuvent également étre
utilisées conjointement a des sutures cutanées a laiguille ou avec des
agrafes, ou aprés leur retrait pour le maintien de la plaie bord a bord.

Contre-indications

1. Les sutures cutanées Steri-Strip sont contre-indiquées si les
conditions nécessaires a une bonne adhérence ne sont pas réunies.
La présence d’exsudat, d’huile corporelle, de transpiration ou de poils
peut potentiellement étre a I'origine d’'une mauvaise adhérence.

2. Lutilisation des sutures cutanées Steri-Strip sur des plaies infectées
est contre-indiquée.

3. Lutilisation des sutures cutanées Steri-Strip est contre-indiquée dans
le cas de plaies dont les berges, fortement tendues, ne peuvent pas
étre rapprochées facilement avec les doigts ou a I'aide d’une pince.

Mises en garde

Lapparition d’un cedéme postopératoire peut entrainer un
cisaillement cutané, une vésication cutanée ou une perte
d’adhérence de I'une des deux extrémités de la suture cutané.
Lapplication d’un sparadrap chirurgical ou d’une suture cutanée
adhésive peut entrainer I'arrachement de la peau lors du retrait.
Comme pour tout autre produit adhésif appliqué sur la

peau, un pourcentage réduit d’individus peut présenter une
hypopigmentation ou une hyperpigmentation suite au retrait.
Quelques cas d’acné légére et de folliculite ont été observés lors
des tests sur des volontaires sains.

Précautions

1. La peau doit &tre propre, séche et nettoyée de toute huile corporelle
pour permettre une bonne adhérence.

2. Ne pas appliquer les sutures cutanées en exergant une tension.
Un cisaillement cutané, une vésication cutanée ou une perte
d’adhérence peut survenir si une tension excessive est appliquée.
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Responsabilité de I'utilisateur

Garantie et responsabilité de 3M

Mode d’emploi

1. Nettoyer et sécher la peau. Si souhaité, une fine couche de
teinture de benjoin composée peut étre appliquée pour améliorer
I'adhérence de la suture cutanée.

2. Ouvrir 'emballage. Retirer la carte et la partie prédécoupée.

3. Saisir ’extrémité de la suture et la décoller de la carte en soulevant
vers le haut.

4. Si la suture est utilisée en tant que dispositif de suture cutanée
sans suture cutanée a l'aiguille ou avec des agrafes, rapprocher
les berges de la plaie avec les doigts ou a I'aide d’une pince.
Mettre en place la suture en travers de la plaie, sans appliquer une
quelconque tension.

5. Appliquer plusieurs sutures sur les plaies plus larges pour répartir la
tension. Espacer les sutures d‘environ % pouce (3 mm).

6. Des sutures complémentaires peuvent étre mises en place
parallélement a la plaie, & environ % pouce (12 mm) de I’extrémité
des sutures. Cela permet de réduire la force de cisaillement qui
s’applique a I'extrémité des sutures.

Entreposage, durée de conservation et mise au rebut
Pour obtenir les meilleurs résultats, conserver a température
ambiante. Eviter tout excés de chaleur et d’humidité. Pour connaitre
la durée de conservation, se reporter a la date d’expiration imprimée
sur ’'emballage.

Conditionnement

1. Conditionné en cartes de sutures cutanées stériles emballées
individuellement. .

2. Conserver a température ambiante. Eviter tout excés de chaleur
ou d’humidité.

3. Produit stérile, sauf si 'emballage est endommagé ou ouvert.

4. Les sutures cutanées Steri-Strip peuvent avoir été stérilisées par
rayonnement lorsqu’elles sont fournies aux utilisateurs finaux,
ou avoir été stérilisées a 'oxyde d’éthyléne (OE) lorsqu’elles sont
fournies dans certains kits. Se reporter a I’étiquette pour connaitre
le type de stérilisation.

Veuillez signaler tout incident grave en rapport avec le dispositif

4 3M et a l'autorité locale compétente (UE) ou & l'autorité de

réglementation locale.

Pour de plus amples renseignements, veuillez communiquer avec

votre représentant local 3M ou communiquez avec nous sur 3M.com

et sélectionnez votre pays.




Signification des symboles:

Sans latex de

Indique I’'absence de caoutchouc

Titre du o aa

symbole Symbole | Description et référence

Fabricant Indique le fabricant du dispositif
médical selon les directifs UE
90/385/CEE, 93/42/CEE et
98/79/CE. 1SO 15223, 5.11

Date de Indique la date a laquelle le

fabrication dispositif médical a été fabriqué.

180 15223, 5.1.3

A utiliser avant

Indique la date aprés laquelle le
dispositif médical ne peut plus étre
utilisé. 1ISO 15223, 5.1.4

&

caoutchouc naturel ou de latex de caoutchouc

naturel naturel sec comme matériau
de fabrication aussi bien dans
le dispositif médical que dans
I'emballage d’un dispositif
médical. Source : ISO 15223,5.4.5
et Annexe B

Dispositif Stipule que le dispositif est un

médical - dispositif médical.

Importateur Indique I’entité qui importe le
dispositif médical dans I'UE.

Point vert Signale que le fabricant du produit

participe financiéerement a la
collecte, au tri et au recyclage

des emballages conformément a
la directive européenne 94/62 et
aux autres réglementations locales
en vigueur. Packaging Recovery
Organization Europe.

réutilisation

Batch code Indique la désignation de lot

du fabricant de fagon que le

lot puisse étre identifié.

1SO 15223, 5.1.5
Ne pas Identifie un dispositif médical
utiliser si qui ne doit pas étre utilisé si
I’emballage est ’lemballage a été endommagé ou
endommagé ouvert. Source : 1ISO 15223, 5.2.8
ou ouvert
Pas de Renvoie a un dispositif médical qui

est prévu pour une seule utilisation
ou dont l'utilisation ne peut se
faire que sur un seul patient
pendant un seul traitement.
Source : 1SO 15223, 5.4.2

Attention

e
2
o]
®
@
A\

Renvoie a la nécessité pour
I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi fournissant des données
importantes liées a la sécurité,
comme les avertissements et

les précautions qui, pour un
grand nombre de raisons, ne
peuvent pas étre apposés sur le
dispositif médical méme. Source :
1SO 15223, 5.4.4

Pour plus d'informations, visitez HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™ @
Sutures cutanées, stériles et non stériles

Description du produit

Les sutures cutanées 3M™ Steri-Strip™ sont fabriquées dans un
matériau poreux non-tissé. Elles sont renforcées de filaments pour
étre plus résistantes.

Les sutures cutanées adhésives 3M™ Steri-Strip™ sont fabriquées
dans un matériau poreux non-tissé et recouvertes d’un adhésif
hypoallergénique.

Les sutures cutanées élastiques 3M™ Steri-Strip™ sont fabriquées
dans un matériau élastique poreux non-tissé. Elles sont congues
pour permettre I’extension et le déplacement des tissus et
recouvertes d’un adhésif hypoallergénique.

Indications d’utilisation

Les sutures cutanées Steri-Strip sont destinées a étre utilisées pour le
traitement des lacérations et des incisions chirurgicales. Les sutures cutanées
Steri-Strip peuvent également étre utilisées en association avec des agrafes
et des points de suture, ou apreés leur retrait pour soutenir la peau.

Contre-indications

1. Les sutures cutanées Steri-Strip sont contre-indiquées |a ou 'adhésion
est impossible. Les causes potentielles d’adhésion inadéquate sont
la présence d’exsudat, de sébum, d’humidité ou de poils.

2. Lutilisation des sutures cutanées Steri-Strip est contre-indiquée sur
les plaies infectées.

3. Les sutures cutanées Steri-Strip sont contre-indiquées sur les plaies
a forte tension qu’il n’est pas possible de rapprocher facilement
avec les doigts ou un forceps.

Mises en garde

* Le développement d’cedémes post-opératoires peut provoquer
un cisaillement ou une boursouflure de la peau ou une perte
d’adhésion a une extrémité de la bande.

¢ |application de tout sparadrap ou de toute suture cutanée adhésive
peut provoquer un arrachage de la peau lors du retrait.

e Comme avec tous les produits adhésifs appliqués sur la
peau, un faible pourcentage des individus peut présenter une
hypopigmentation ou une hyperpigmentation aprés le retrait.

* Quelques cas d’acné modérée et de folliculite ont été observés lors
de tests sur des volontaires sains.

Précautions

1. La peau doit étre propre, séche et exempte de sébum pour garantir
une bonne adhésion.

2. Ne pas appliquer de sutures cutanées sous tension. Il existe des
risques de cisaillement ou de boursouflure de la peau ou de perte
d’adhésion en cas de tension excessive.

1

Responsabilité de I'utilisateur

Garanties / Responsabilité de 3M

Mode d’emploi

1. Nettoyez et séchez la peau. Si vous le souhaitez, vous pouvez
appliquer une fine couche de composé de teinture de benjoin pour
améliorer I'adhésion de la bande.

2.0Ouvrez 'emballage. Retirez le carton et la languette a I'extrémité.

3.Saisissez I'extrémité de la bande et retirez la bande du carton en la
tirant verticalement.

4. Lorsque vous utilisez une suture cutanée sans agrafe ni point de
suture, rapprochez les bords de peau avec les doigts ou un forceps.
Placez les bandes perpendiculairement a la plaie et appliquez-les
sans tension.

5. Divisez les grandes plaies en plusieurs sections pour répartir la
tension. Laissez un espace d’environ %" (3 mm) entre les bandes.

6.1l est possible d’appliquer des sutures supplémentaires
parallélement & la plaie a environ %" (12 mm) des extrémités
des sutures. Cela peut réduire la force de cisaillement sous les
extrémités des bandes.

Stockage / Durée de conservation / Elimination

Pour obtenir les meilleurs résultats, conservez a température
ambiante. Evitez une chaleur et une humidité excessives. Pour la
durée de conservation, se référer a la date de péremption imprimée
sur chaque emballage.

Présentation

1. Cartons de sutures cutanées stériles emballés individuellement.

2.Conservez a température ambiante. Evitez une chaleur ou une
humidité excessive.

3. Stérile sauf en cas de dommages ou d’ouverture de I’'enveloppe.

4. Les sutures cutanées Steri-Strip peuvent étre fournies aux
utilisateurs finaux stérilisées par rayonnement ou, dans certains
kits, stérilisées a 'oxyde d’éthyléne (OE). Vous trouverez le type de
stérilisation indiqué sur I'étiquette.

Veuillez signaler tout incident grave associé au produit a 3M

et a 'autorité locale compétente (UE) ou a I'autorité locale de

réglementation.

Pour plus d’informations, contacter votre représentant 3M local ou

nous contacter sur le site 3M.com et sélectionner votre pays.



Explication des symboles :

Sans latex de

Indique I’'absence de caoutchouc

Titre du o aa

symbole Symbole | Description et référence

Fabricant Indique le fabricant du dispositif
médical selon les directifs UE
90/385/CEE, 93/42/CEE et
98/79/CE. 1SO 15223, 5.11

Date de Indique la date a laquelle le

fabrication dispositif médical a été fabriqué.

180 15223, 5.1.3

A utiliser avant

Indique la date aprés laquelle le
dispositif médical ne peut plus étre
utilisé. 1ISO 15223, 5.1.4

&

caoutchouc naturel ou de latex de caoutchouc

naturel naturel sec comme matériau
de fabrication aussi bien dans
le dispositif médical que dans
I'emballage d’un dispositif
médical. Source : ISO 15223,5.4.5
et Annexe B

Dispositif Stipule que le dispositif est un

médical - dispositif médical.

Importateur Indique I’entité qui importe le
dispositif médical dans I'UE.

Point vert Signale que le fabricant du produit

participe financiéerement a la
collecte, au tri et au recyclage

des emballages conformément a
la directive européenne 94/62 et
aux autres réglementations locales
en vigueur. Packaging Recovery
Organization Europe.

réutilisation

Batch code Indique la désignation de lot

du fabricant de fagon que le

lot puisse étre identifié.

1SO 15223, 5.1.5
Ne pas Identifie un dispositif médical
utiliser si qui ne doit pas étre utilisé si
I’emballage est ’lemballage a été endommagé ou
endommagé ouvert. Source : 1ISO 15223, 5.2.8
ou ouvert
Pas de Renvoie a un dispositif médical qui

est prévu pour une seule utilisation
ou dont l'utilisation ne peut se
faire que sur un seul patient
pendant un seul traitement.
Source : 1SO 15223, 5.4.2

Attention

e
e
2

o]
®
@
A\

Renvoie a la nécessité pour
I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi fournissant des données
importantes liées a la sécurité,
comme les avertissements et

les précautions qui, pour un
grand nombre de raisons, ne
peuvent pas étre apposés sur le
dispositif médical méme. Source :
1SO 15223, 5.4.4
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3M" Steri-Strip™
Hautverschliisse steril und nicht-steril

Produktbeschreibung

* 3M™ Steri-Strip™ Hautverschliisse bestehen aus porésem
Vliesmaterial. Sie werden durch Fasern verstarkt.

* 3M™ Steri-Strip™ Hautfarbene Hautverschliisse bestehen aus porésem
Vliesmaterial und sind mit einem hypoallergenen Klebstoff beschichtet.

e 3M™ Steri-Strip™ Elastische Hautverschliisse bestehen aus porésem
Vliesmaterial. Mit ihnen kann sich das Gewebe erweitern und bewegen.
AuRerdem ist es mit einem hypoallergenen Klebstoff beschichtet.

Indikationen

Steri-Strip Hautverschlusse sind indiziert zur Verwendung als
Hautverschlussprodukt bei der Behandlung von Schnittwunden
und chirurgischen Inzisionen. Steri-Strip Hautverschliisse kdnnen
auch zusammen mit Hautnéhten und -klammern oder nach deren
Verwendung zur Wundunterstiitzung verwendet werden.

Kontraindikationen

1. Steri-Strip Hautverschlisse sind kontraindiziert, wenn keine
Klebeverbindung erreicht werden kann. Mégliche Risiken einer
unzureichenden Klebeverbindung sind das Vorhandensein von
Exsudat, Hautdl, Feuchtigkeit oder Haaren.

2.Die Verwendung von Steri-Strip Hautverschlissen auf infizierten
Waunden ist kontraindiziert.

3. Steri-Strip Hautverschlissen ist kontraindiziert bei der Verwendung
fir Wunden mit hohen Spannungszusténden, die nicht leicht mit
Fingern oder Zangen angenhert werden kénnen.

Warnhinweise .

Die Entwicklung von postoperativen Odemen kann zu
Hautscherungen, Blasenbildung auf der Haut oder Verlust der
Klebeverbindung an einem Ende des Streifens fiihren.

Durch die Verwendung eines chirurgischen Klebebands oder
selbstklebenden Hautverschlusses kann bei der Entfernung Haut
abgelost werden.

Wie bei allen Klebeprodukten, die auf der Haut angebracht werden,
kann es bei einer kleinen Zahl von Personen nach der Entfernung zu
Hypopigmentierung oder Hyperpigmentierung kommen.

Bei Tests mit gesunden Freiwilligen sind in wenigen Fallen Akne und
Follikulitis aufgetreten.

VorsichtsmaBnahmen

1. Die Haut muss sauber, trocken und frei von Hautélen sein, um eine
gute Klebeverbindung zu gewéhrleisten.

2. Hautverschliisse nicht unter Spannung anbringen. Hautabschiirfungen,
Blasenbildung auf der Haut oder Verlust der Klebeverbindung kann
auftreten, wenn tibermaRige Spannung angelegt wird.
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Benutzerverantwortung

Garantien/3M Haftpflicht

Gebrauchsanweisung

1. Die Haut reinigen und trocknen. Bei Bedarf kann eine diinne Schicht
Compound Benzoin Tincture aufgetragen werden, um die Haftung
des Streifens zu verbessern.

2.Die Verpackung &ffnen. Die Karte und den Kartenendstreifen
entnehmen.

3.Das Ende des Streifens und den Streifen von der Karte gerade nach
oben abziehen.

4.Bei der Verwendung eines Hautverschlussprodukts, bei dem keine
Hautnaht oder -klammer verwendet wird, die Hautkanten mit
Fingern oder Zange nebeneinander positionieren. Streifen tiber die
Wunde legen und spannungslose Anwendung sicherstellen.

5.GréRere Wunden in Abschnitte aufteilen, um die Spannung zu
verteilen. Streifen etwa % Zoll (3 mm) voneinander getrennt
aufbringen.

6. Zusatzliche Verschlisse kénnen parallel zur Wunde und in einem
Abstand von ca. % Zoll (12 mm) vom Wundenende aufgebracht
werden. Dadurch kann die Scherkraft zwischen den Streifenenden
verringert werden.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung .

Fir beste Ergebnisse bei Zimmertemperatur lagern. UberméRige
Wiérme und Luftfeuchtigkeit vermeiden. Die Haltbarkeit ist dem
Verfallsdatum zu entnehmen, das auf jeder Verpackung aufgedruckt ist.

Lieferform

1. Sterile Hautverschlisse werden einzeln auf verpackten Karten
geliefert. .

2.Bei Raumtemperatur lagern. Ubermé&Rige Warme oder
Luftfeuchtigkeit vermeiden.

3. Steril, wenn Verpackung nicht beschadigt oder geéffnet ist.

4. Steri-Strip Hautverschlisse kénnen dem Endnutzer als mit
Bestrahlung sterilisiert oder, wenn in einigen Kits enthalten, mit
Ethylenoxid (EO) sterilisiert, gegeben werden. Der Sterilisationstyp
ist dem Etikett zu entnehmen.

Bitte schwere Vorfille, die in Zusammenhang mit dem Gerat

auftreten, 3M und der értlichen zustandigen Behérde (EU) oder

lokalen Zulassungsbehorde melden.

Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrem 3M Verkaufsmitarbeiter

vor Ort oder kontaktieren Sie uns unter 3M.com und wéhlen Sie Ihr

Land aus.
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Definition der Symbole:

Symboltitel

Symbol

Beschreibung und Referenz

Hersteller

Zeigt den Hersteller des
Medizinproduktes nach den
EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG
an. 1SO 15223, 5.11

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an
dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

1SO 15223, 5.1.3

Achtung

>

Verweist auf die Notwendigkeit
fiir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung auf
wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise
und VorsichtsmaRBnahmen
durchzusehen, die aus
unterschiedlichen Griinden nicht
auf dem Medizinprodukt selbst
angebracht werden kénnen.
Quelle: 1ISO 15223, 5.4.4

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach dem
das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden darf.
1SO 15223, 51.4

Fertigungslosnummer,
Charge

o1
wl
e

[LoT]

Zeigt die Chargenbezeichnung
des Herstellers an, sodass

die Charge oder das Los
identifiziert werden kann.

1SO 15223, 51.5

Enthilt kein
Naturkautschuklatex

Weist darauf hin, dass in

dem Konstruktionsmaterial
des Medizinprodukts

oder der Verpackung des
Medizinprodukts kein
Naturkautschuk oder trockener
Naturkautschuklatex enthalten
ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.5
und Anhang B

Bei beschadigter
Verpackung nicht

Zeigt ein Medizinprodukt
an, das nicht verwendet

wiederverwenden

®
®

verwenden werden sollte, falls die
Verpackung beschadigt oder
geoffnet sein sollte. Quelle:
1SO 15223, 5.2.8

Nicht Verweist auf ein

Medizinprodukt, das fir den
einmaligen Gebrauch oder
den Gebrauch an einem
einzelnen Patienten wéahrend
einer einzelnen Behandlung
vorgesehen ist. Quelle:

1S0 15223, 5.4.2

Medizinprodukt

Zeigt an, dass dieses Produkt
ein Medizinprodukt ist.

Importeur in die EU

& |8

Zeigt den fur den Import
des Medizinproduktes in
die EU verantwortlichen
Rechtstrager an.

Griiner Punkt

Q

Zeigt einen finanziellen
Beitrag zum Dualen System
fur die Riickgewinnung von
Verpackungen nach der
Européischen Verordnung
No. 94/62 und den
zugehdrigen nationalen
Gesetzen an. Organisation
fur die Verwertung von
Verpackungen in Europa.

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com




3M" Steri-Strip™ @

Suture cutanee sterili e non steri

Descrizione del prodotto

Le suture cutanee 3M™ Steri-Strip™ sono realizzate in tessuto-non-
tessuto poroso. Sono rinforzate con filamenti che ne aumentano la
resistenza.

Le suture cutanee in diverse tonalita della pelle 3M™ Steri-Strip™
sono realizzate in tessuto-non-tessuto poroso e rivestite con
adesivo ipoallergenico.

Le suture cutanee elastiche 3M™ Steri-Strip™ sono realizzate in
tessuto-non-tessuto poroso ed elastico. Sono ideate in modo da
consentire I’espansione e il movimento dei tessuti e rivestite con
adesivo ipoallergenico.

Indicazioni per I'uso

Le suture cutanee Steri-Strip sono indicate per I'uso come dispositivi
di sutura cutanea nel trattamento delle incisioni chirurgiche e delle
lacerazioni. Le suture cutanee Steri-Strip si possono utilizzare

anche in combinazione con filo di sutura e punti metallici, o dopo la
rimozione di questi ultimi per fornire supporto alla ferita.

Controindicazioni

1. Le suture cutanee Steri-Strip sono controindicate nei casi in cui
non sia possibile ottenere adesione. Le potenziali cause di adesione
inadeguata sono la presenza di essudato, grasso cutaneo, umidita o
peli/capelli.

2. L'uso delle suture cutanee Steri-Strip su ferite infette &
controindicato.

3. Le suture cutanee Steri-Strip sono controindicate per I'uso su ferite
che prevedono una tensione elevata e che non possono essere
facilmente approssimate con le dita o le pinze.

Avvertenze

Lo sviluppo di edema postoperatorio pud causare tagli cutanei,
formazione di vesciche o perdita di adesione del nastro su entrambe
le estremita della striscia.

L’applicazione di qualsiasi nastro chirurgico o sutura cutanea adesiva
pud provocare scollamento cutaneo al momento della rimozione.
Come per tutti i prodotti adesivi applicati sulla pelle, una piccola
percentuale di persone pud manifestare ipopigmentazione o
iperpigmentazione dopo la rimozione.

Occasionalmente sono stati osservati nei test su volontari sani casi
di acne lieve e follicolite.

Precauzioni
1. Per assicurare una buona adesione, la pelle deve essere pulita,
asciutta e priva di grassi cutanei.

19

2.Non applicare suture cutanee sulla cute tesa. Lapplicazione di una
tensione eccessiva pud provocare scollamento cutaneo, formazione
di vesciche o perdita di adesione.

Responsabilita dell’utente

Garanzie/Responsabilita 3M

Istruzioni per 'uso

1. Pelle pulita e asciutta. Se lo si desidera, & possibile applicare
uno strato sottile di tintura di benzoino per migliorare I'adesione
delle strisce.

2. Aprire la confezione. Rimuovere il cartoncino e la linguetta
sull’estremita del cartoncino.

3. Afferrare I’estremita della striscia e sollevare quest’ultima dal
cartoncino.

4.Quando si utilizza come dispositivo di sutura cutanea in assenza di
filo di sutura o punti metallici, accostare i bordi della pelle con le
dita o le pinze. Posizionare le strisce sulla ferita, assicurandosi di
non applicare tensione.

5. Su ferite di maggiori dimensioni applicare piu strisce per distribuire
la tensione. Distanziare le strisce di circa % di pollice (3 mm) I'una
dallaltra.

6.Si possono applicare strisce aggiuntive parallelamente alla ferita e
a circa % di pollice (12 mm) dalle estremita della sutura. Questo pud
ridurre la forza di taglio sotto le estremita della striscia.

Conservazione/Periodo di validita/Smaltimento

Per migliori risultati, conservare a temperatura ambiente. Evitare
calore e umidita eccessivi. Per la durata, fare riferimento alla data di
scadenza indicata su ciascuna confezione.

Confezionamento

1. Fornite in cartoncini di suture cutanee sterili confezionate
singolarmente.

2.Conservare a temperatura ambiente. Evitare calore o umidita
eccessivi.

3. Sterili a meno che la confezione non sia danneggiata o aperta.

4. Le suture cutanee Steri-Strip possono essere fornite agli utenti
finali sterilizzate tramite irradiazione o, se fornite in un kit, tramite
ossido di etilene (EO). Fare riferimento all’etichetta per il tipo di
sterilizzazione.

Qualora si verifichi un grave incidente correlato al dispositivo,

segnalarlo a 3M e all’autorita locale competente (UE) o all’autorita

locale di regolamentazione.

Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante 3M della

propria area oppure 3M.com selezionare il proprio Paese sul sito.
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Legenda dei simboli:

Non contiene

Indica I'assenza di gomma

Titolo del Simbolo | Descrizione del simbolo
simbolo
Produttore Mostra il produttore del dispositivo
medico ai sensi delle direttive
UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e
98/79/CE. 1SO 15223, 5.1.1
Data di Indica la data di fabbricazione
produzione del dispositivo medico.
1SO 15223, 5.1.3
Utilizzabile Mostra la data dopo la quale il
fino al dispositivo medico non pud piu
essere usato. 1ISO 15223, 5.1.4
Numero di Mostra la denominazione del lotto
lotto del produttore, in modo da potere

identificare il lotto o la partita.
1SO 15223, 5.1.5

Non utilizzare
sela
confezione &
danneggiata o
aperta

Indica un dispositivo medico che
non deve essere utilizzato se la
confezione & stata danneggiata o
aperta. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.8

&

gomma naturale o di lattice di gomma
naturale o naturale secca come materiale
lattice di costruzione all’interno del
dispositivo medico o della
confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223,5.4.5 e
Allegato B
Dispositivo Indica che I'articolo & un
medico - dispositivo medico.
Importatore Indica I'organo importatore del
dispositivo medico nell’'UE.
Punto Verde Indica un contributo finanziario

alla societa nazionale per la
raccolta e il recupero degli
imballaggi ai sensi della Direttiva
Europea N° 94/62 e della
corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per

la raccolta e il recupero degli
imballaggi in Europa.

No riutilizzo

Rimanda a un dispositivo medico

il cui uso & previsto per un’unica
volta o il cui uso & previsto per un
unico paziente durante un unico
trattamento. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Attenzione

> | ®|® | & mk

Indica la necessita per I'utente di
consultare le istruzioni per I'uso per
acquisire informazioni importanti
relative alla sicurezza, quali
avvertenze e precauzioni che non
possono, per vari motivi, essere
presentate sul dispositivo medico
stesso. Fonte: ISO 15223, 5.4.4
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Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™

Suturas cutaneas estériles y no estériles

Descripcion del producto

Las suturas cutdneas 3M™ Steri-Strip™ estan hechas de un material
no tejido y poroso. Ademads, estan reforzadas con filamentos para
mayor resistencia.

Las suturas cuténeas color carne 3M™ Steri-Strip™ estén hechas
de un material no tejido y poroso y estén recubiertas con un
adhesivo hipoalergénico.

Las suturas cuténeas elasticas 3M™ Steri-Strip™ estan hechas de
un material elastico, no tejido y poroso. Las suturas estan disefiadas
para permitir el movimiento y estan cubiertas con un adhesivo
hipoalergénico.

Indicaciones de uso

Las suturas cuténeas Steri-Strip estén indicadas para su uso como
dispositivos de cierre cutaneo en el tratamiento de incisiones
quirdrgicas y laceraciones. Las suturas cutdneas Steri-Strip también
pueden utilizarse conjuntamente con suturas y grapas cuténeas o,
después de su retirada, para ayudar en el cierre de heridas.

Contraindicaciones

1. Las suturas cuténeas Steri-Strip estén contraindicadas en
los lugares donde no se puede obtener adhesion. Las causas
potenciales de una adhesién inadecuada son la presencia de
exudado, grasa cutanea, humedad o vello.

2.El uso de las suturas cuténeas Steri-Strip esta contraindicado sobre
las heridas infectadas.

3. Las suturas cutaneas Steri-Strip estén contraindicadas para usar en
heridas de alta tensién cuyos bordes no puedan ser aproximados
facilmente con los dedos o las pinzas.

Advertencias

El desarrollo de edemas posoperatorios puede hacer que la piel se
dafie por la tension, se forme una ampolla o que la sutura adhesiva
pierda la adhesién en cualquiera de sus extremos.

La aplicacién de una cinta quirdrgica o un cierre cutdneo adhesivo
puede ocasionar desprendimientos cutédneos en el momento de

la retirada.

Como con todos los productos adhesivos que se aplican sobre la
piel, un pequefio porcentaje de individuos puede experimentar
hipopigmentacion o hiperpigmentacién tras su retirada.

Al probarse en voluntarios sanos, se observaron casos ocasionales
de foliculitis y acné suave.

Precauciones
1. La piel debe estar limpia, seca y libre de aceites para asegurar una
buena adhesioén.
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2.No aplique las suturas cuténeas bajo tensién. En caso de aplicarse
una tensién excesiva, puede producirse cizallamiento o ampollas en
la piel, asi como pérdida de adherencia.

Responsabilidad del usuario

Garantias y responsabilidades de 3M

Instrucciones de uso

1. Limpie y seque la piel. Si lo desea, puede aplicar una fina capa de
tintura de benzoina compuesta para mejorar la adhesion.

2.Paquete abierto. Retire la lamina del paquete y, después, la lenglieta
de uno de los extremos de la lamina.

3.Agarre el extremo de la tira adhesiva y tire de ella hacia arriba,
desde la lamina.

4. Al utilizar un dispositivo de cierre cuténeo, sin la presencia de
grapas ni suturas cutaneas, aproxime los bordes de la piel utilizando
los dedos o unas pinzas. Coloque las suturas a través de la herida,
asegurandose de realizar una aplicacion sin tension.

5. Divida las heridas méas grandes por secciones para distribuir la
tension. Separe las tiras a una distancia aproximada de % in (3 mm).

6.Se pueden aplicar suturas cutédneas adicionales paralelamente a la
herida y a una distancia de aproximadamente % in (12 mm) de los
extremos de la herida. Esto puede reducir la fuerza de tensién de
corte debajo de los extremos de la sutura.

Conservacion, vida util y desecho

Para obtener mejores resultados, almacene a temperatura ambiente.
Evite el exceso de calor y humedad. Para conocer la vida util en
almacenamiento del producto, consulte la fecha de caducidad en
cada paquete.

Presentacién

1. Suturas cuténeas estériles presentadas en ldminas envasadas
individualmente.

2. Almacene el producto a temperatura ambiente. Evite el exceso de
calor o humedad.

3. Estéril a menos que el envase esté dafiado o abierto.

4. Las suturas cutdneas Steri-Strip se pueden suministrar a los
usuarios finales esterilizadas por radiacién o, cuando se incluyen
en algunos kits, esterilizadas por éxido de etileno (EO). Consulte la
etiqueta para ver el tipo de esterilizacion.

Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad

reguladora local de un incidente grave que haya ocurrido en relacién

con el dispositivo.

Si desea obtener més informacién, péngase en contacto con el

representante local de 3M o bien directamente con nosotros en

3M.com y seleccione su pais.
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Explicacién de los simbolos:

No hay latex de
goma natural

Indica que, entre los materiales
con los que se ha fabricado

el producto sanitario o el
correspondiente envase, no
hay latex de goma natural ni
de goma natural seca. Fuente:
1SO 152283, 5.4.5 y anexo B.

&
MD
®

producto si el
envase esta
dafiado o
abierto

Titulo del Simbolo | Descripciény referencia

simbolo

Fabricante Indica el fabricante del dispositivo
médico, tal y como se define en
las directivas UE 90/385/CEE,
93/42/CEE y 98/79/CE.
1S0 15223, 5.1.1

Fecha de Indica la fecha en la cual se

fabricacién fabrico el dispositivo médico.
1SO 15223, 5.1.3

Fecha de Indica la fecha tras la cual no debe

caducidad usarse el dispositivo médico.
1SO 15223, 5.1.4

Cédigo de lote Indica el cédigo de lote del
fabricante para poder identificar el
lote. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.5

No use el Indica que el producto sanitario

no se debe usar si el envase se ha
dafiado o abierto. Fuente:
1SO 15223, 5.2.8

&

Producto Indica que el articulo es un

sanitario dispositivo médico.

Importador Indica la entidad que importa el
dispositivo médico en la UE.

Punto Verde Indica una contribucién financiera

a la empresa nacional de
recuperacion de embalajes segin
la Directiva Europea N.° 94/62y
la ley nacional correspondiente.
Packaging Recovery Organization
Europe.

No reutilizar

Indica que un dispositivo médico
esta pensado para un solo uso o
para un Unico paciente solo durante
una intervencion. Fuente:

1SO 15223, 5.4.2

Precaucién

> | ®|® |&|wk E

Indica que el usuario debe
consultar las instrucciones de
uso para ver avisos importantes
como, por ejemplo, advertencias
y precauciones que, por

diversos motivos, no se pueden
presentar en el producto sanitario
propiamente dicho. Fuente:

1SO 15223, 5.4.4
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Para obtener mas informacién, visite HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™

Suturas cutaneas estériles y no estériles

Descripcion del producto

Las suturas cutdneas 3M™ Steri-Strip™ estan hechas de material
no tejido y poroso. Estén reforzadas con filamentos para brindar
resistencia adicional.

Las suturas cuténeas de color piel 3M™ Steri-Strip™ estan hechas
de material no tejido y poroso, y tienen un adhesivo hipoalergénico.
Las suturas cuténeas elasticas 3M™ Steri-Strip™ estan hechas de
material elastico, no tejido y poroso. Estan disefiadas para permitir
la expansion y el movimiento del tejido cutdneo y estan recubiertas
con un adhesivo hipoalergénico.

Instrucciones de uso

Las suturas cuténeas Steri-Strip estén indicadas como un dispositivo
de sutura cutanea en el tratamiento de laceraciones e incisiones
quirdrgicas. Las suturas cutaneas Steri-Strip también pueden usarse
en conjunto con suturas cuténeas o grapas quirdrgicas o como
soporte para la herida después de retirar dichos dispositivos.

Contraindicaciones

1. Se contraindica el uso de las suturas cuténeas Steri-Strip en zonas
en las que no se puede lograr la adhesion. Las causas posibles de
una adhesién incorrecta son la presencia de exudados, aceites de la
piel, humedad o cabello.

2.Se contraindica la aplicacion de las suturas cuténeas Steri-Strip en
heridas infectadas.

3.Se contraindica el uso de las suturas cuténeas Steri-Strip para
heridas de alta tension, que no se pueden acercar facilmente, ya
sea con los dedos o con pinzas.

Advertencias

El desarrollo de edemas posoperatorios puede tener como
resultado cortes cutédneos, ampollas en la piel o pérdida de la
adhesion de la cinta en cualquiera de los extremos de esta.

La aplicacion de cualquier cinta quirdrgica o sutura cutdnea
adhesiva puede llevar a que se desgarre la piel al retirarlas.

Es posible que un pequefio porcentaje de individuos presente
hipopigmentacion o hiperpigmentacion después de retirar las
suturas, como sucede con todos los productos adhesivos que se
aplican a la piel.

Se han observado casos ocasionales de acné y foliculitis leves
durante pruebas realizadas en voluntarios sanos.

Precauciones
1. La piel debe estar limpia, seca y exenta de aceites de la piel pare
garantizar que las suturas se adhieran correctamente.
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2.No aplicar las suturas cutaneas en piel tensionada. Si se ejerce
tensidn excesiva, es posible que tenga como resultado cortes
cutaneos, ampollas en la piel o pérdida de la adhesion de la cinta.

Responsabilidad del usuario

Garantias/Responsabilidad de 3M

Instrucciones de uso

1. Limpiar y secar la piel. Se puede aplicar una capa fina de tintura de
benzoina compuesta para maximizar la adhesién de la cinta, si asi
se desea.

2. Abrir el empaque. Retirar la tarjeta y la lengiieta al extremo de
la tarjeta.

3.Sujetar la cinta por un extremo y levantarla directamente de
la tarjeta.

4.Cuando se utilice la cinta como dispositivo de cierre, sin grapas
o sutura cuténea, unir los bordes de la piel con los dedos o con
pinzas. Colocar las cintas en forma transversal a la herida y
asegurarse de que no se ejerce tensién al aplicarlas.

5. Dividir las heridas mas grandes en secciones para distribuir
la tension. Colocar las cintas separadas por espacios de
aproximadamente % pulgadas (3 mm).

6.Se pueden aplicar suturas adicionales en paralelo a la herida y a
aproximadamente % pulgada (12 mm) de distancia de los extremos
de cierre. Esto podria reducir la fuerza de corte debajo de los
extremos de la cinta.

Almacenamiento/Periodo de validez/Desecho

Almacenar a temperatura ambiente para lograr los mejores
resultados. Evitar el calor y la humedad excesivos. Consultar la fecha
de vencimiento que estd impresa en cada empaque para saber cuél es
el periodo de validez.

Cémo se suministra

1. Se suministra en tarjetas de suturas cuténeas estériles envasadas
individualmente.

2. Almacenar a temperatura ambiente. Evitar el calor o la humedad
excesivos.

3.Son estériles a menos que se dafie o se abra el sobre.

4.Es posible que las suturas cuténeas Steri-Strip se proporcionen a
los usuarios finales esterilizadas mediante radiacién o, en algunos
kits, esterilizadas mediante 6xido de etileno (OE). Consultar la
etiqueta para averiguar cuél es el tipo de esterilizacién utilizado.

Informar a 3M, asi como a la autoridad competente local (EU) o

a la autoridad reguladora local, sobre cualquier incidente serio

relacionado con el dispositivo.

Para obtener mas informacién, comuniquese con el representante

local de 3M o péngase en contacto con nosotros en 3M.com y

seleccione su pais.
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Explicacién de los simbolos:

No hay latex de
goma natural

Indica que, entre los materiales
con los que se ha fabricado

el producto sanitario o el
correspondiente envase, no
hay latex de goma natural ni
de goma natural seca. Fuente:
1SO 15223, 5.4.5 y anexo B

Titulo del Simbolo | Descripciény referencia

simbolo

Fabricante Indica el fabricante del dispositivo
médico, tal y como se define en
las directivas UE 90/385/CEE,
93/42/CEE y 98/79/CE.
1SO 15223, 5.1.1

Fecha de Indica la fecha en la cual se

fabricacién fabricé el dispositivo médico.
1SO 15223, 5.1.3

Fecha de Mostra la data dopo la quale il

caducidad dispositivo medico non pud piu

essere usato. 1ISO 15223, 5.1.4

&
MD
®

Cédigo de lote

Indica el cédigo de lote del
fabricante de modo que
pueda identificarse el lote.
1SO 15223, 5.1.5

No use el
producto si el
envase esta
dafado o
abierto

Indica que el producto sanitario
no se debe usar si el envase se ha
dafiado o abierto. Fuente:

1SO 15223, 5.2.8

&

Producto Indica que el articulo es un

sanitario dispositivo médico.

Importador Indica la entidad que importa el
dispositivo médico en la UE.

Punto Verde Indica una contribucién financiera

a la empresa nacional de
recuperacion de embalajes segun
la Directiva Europea N.° 94/62y
la ley nacional correspondiente.
Packaging Recovery Organization
Europe.

No reutilizar

Indica que un dispositivo médico
esta pensado para un solo uso

o para un Unico paciente solo
durante una intervencion. Fuente:
1SO 15223, 5.4.2

Precaucién

> | ® ® | vk E

Indica que el usuario debe
consultar las instrucciones de
uso para ver avisos importantes
como, por ejemplo, advertencias
y precauciones que, por

diversos motivos, no se pueden
presentar en el producto sanitario
propiamente dicho. Fuente:

1SO 15223, 5.4.4
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Para obtener més informacion, visite HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™ @D
Steriele en niet-steriele huidhechtstrips

Beschrijving van het product

3M™ Steri-Strip™ huidhechtstrips zijn vervaardigd van poreus, niet-
geweven materiaal. De strips zijn ter versterking met filamenten verstevigd.
3M™ Steri-Strip™ lichtbeige huidhechtstrips zijn vervaardigd van
poreus, niet-geweven materiaal en zijn voorzien van een coating
van hypoallergeen kleefmiddel.

3M™ Steri-Strip™ elastische huidhechtstrips zijn vervaardigd van
poreus, niet-geweven, elastisch materiaal. De strips zijn zodanig
ontworpen dat uitrekking en beweging van het weefsel mogelijk is
en zijn voorzien van een coating van hypoallergeen kleefmiddel.

Indicaties voor gebruik

Steri-Strip huidhechtstrips zijn geindiceerd voor gebruik als
hulpmiddel voor huidhechting bij de behandeling van snijwonden en
chirurgische incisies. Steri-Strip huidhechtstrips kunnen ook worden
gebruikt in combinatie met of na verwijdering van hechtdraden en
-nietjes om de wond te ondersteunen.

Contra-indicaties

1. Steri-Strip huidhechtstrips zijn gecontra-indiceerd wanneer de
strips niet blijven kleven. Mogelijke oorzaken van onvoldoende
verkleving zijn de aanwezigheid van afscheiding van de wond,
huidvet, vocht of haar.

2.Gebruik van Steri-Strip huidhechtstrips op geinfecteerde wonden is
gecontra-indiceerd.

3. Steri-Strip huidhechtstrips mogen niet worden gebruikt bij wonden
waarop veel spanning staat en die niet gemakkelijk met vingers of
tangen kunnen worden benaderd.

Waarschuwingen

De ontwikkeling van een postoperatief oedeem kan het snijden in
de huid, ontstaan van blaren of de vermindering van verkleving aan
het uiteinde van de strip tot gevolg hebben.

Het aanbrengen van chirurgische tape of klevende huidhechtstrips
kan leiden tot het kapottrekken van de huid bij de verwijdering.
Zoals bij alle klevende producten die op de huid worden
aangebracht, kan na verwijdering bij een klein percentage mensen
hypopigmentatie of hyperpigmentatie optreden.

Bij het testen op gezonde vrijwilligers zijn in sommige gevallen
milde acne en folliculitis waargenomen.

Voorzorgsmaatregelen

1. De huid moet schoon, droog en vrij van huidvet zijn voor goede verkleving.

2.Breng geen huidhechtstrips aan onder spanning. Aanbrenging
onder bovenmatige spanning kan leiden tot het snijden in de huid,
het ontstaan van blaren of vermindering van de verkleving.
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Verantwoordelijkheid van de gebruiker

Garanties/aansprakelijkheid 3M

Gebruiksaanwijzing

1. Schone en droge huid. Indien nodig kan een dun laagje Compound
Benzoin Tincture worden aangebracht zodat de strip beter blijft
kleven.

2.Maak de verpakking open. Haal de kaart en het lipje aan het
uiteinde van de kaart eruit.

3.Pak het uiteinde van de strip beet en trek de strip recht omhoog van
de kaart af.

4. Als u een hechtingshulpmiddel voor de huid gebruikt, zonder de
aanwezigheid van hechtdraden en -nietjes, hecht u de huidranden
met vingers of tangen. Plaats de strips op de wond, waarbij u ervoor
zorgt dat er geen spanning op de wond staat.

5. Deel grotere wonden in verschillende delen op om de spanning
te verdelen. Zorg ervoor dat de strips ongeveer % inch (3 mm) uit
elkaar worden aangebracht.

6. Parallel aan de wond en ongeveer ¥ inch (12 mm) van de uiteinden
van de hechtstrips kunnen aanvullende hechtstrips worden
aangebracht. Hiermee kan de snijkracht onder de uiteinden van de
strips worden verminderd.

Opslag/houdbaarheid/afvoer

Bewaar bij kamertemperatuur voor de beste resultaten. Vermijd
overmatige hitte en vochtigheid. Raadpleeg voor informatie over
de houdbaarheid de datum die op de afzonderlijke verpakkingen
is gedrukt.

Verpakking

1. Verpakt in afzonderlijke verpakte kaarten met steriele
huidhechtstrips.

2.Bewaar bij kamertemperatuur. Vermijd overmatige hitte of
vochtigheid.

3. Steriel tenzij de envelop beschadigd of geopend is.

4. Steri-Strip huidhechtstrips mogen gesteriliseerd met behulp
van straling of, indien geleverd in bepaalde kits, met behulp van
ethyleenoxide (EO) aan eindgebruikers worden aangeboden.
Raadpleeg het label voor het sterilisatietype.

Meld ernstige incidenten in verband met het hulpmiddel bij 3M en de

plaatselijke bevoegde autoriteit (EU) of een plaatselijke regelgevende

autoriteit.

Neem voor meer informatie contact op met uw lokale

3M-vertegenwoordiger of kies op 3M.com uw land om

contact met ons op te nemen.
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Verklaring van symbolen:

Titel van Symbool | Beschrijving en verwijzing
symbool
Fabrikant Geeft de fabrikant van

het medische product aan
overeenkomstig de EU-richtlijnen
90/385/EEG, 93/42/EEG en
98/79/EU. 1ISO 15223, 5.1.1

Productiedatum

Geeft de productiedatum van
het medische product aan.
1SO 15223, 5.1.3

Te gebruiken
tot

Geeft de datum aan waarna het
medische product niet meer mag
worden gebruikt. ISO 15223, 5.1.4

Lotnummer

Geeft het lotnummer van de
fabrikant aan, zodat het lot of
partij geidentificeerd kan worden.
1SO 15223, 5.1.5

Niet gebruiken
als de

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat niet mag worden gebruikt

verpakking @ als de verpakking beschadigd of
beschadigd of geopend is. Bron: 1ISO 15223, 5.2.8
geopend is
Geen Verwijst naar een medisch product
hergebruik dat voor eenmalig gebruik of
gebruik bij een en dezelfde
patiént tijdens een behandeling is
bedoeld. Bron: ISO 15223, 5.4.2
Letop Geeft aan dat de gebruiker

de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke
veiligheidsinformatie

als waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die, om
uiteenlopende redenen, niet op
het medische hulpmiddel kunnen
worden weergegeven. Bron:

1SO 15223, 5.4.4
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Geen latex
van natuurlijk
rubber

Geeft aan dat binnen het medische
hulpmiddel of de verpakking van
een medisch hulpmiddel geen

aanwezig latex van natuurlijk rubber als
constructiemateriaal aanwezig is.
Bron: 1ISO 15223, 5.4.5 en bijlage B

Medisch Geeft aan dat dit product een

hulpmiddel medisch product is.

Importeur Geeft de entiteit aan die het

medische hulpmiddel in de EU
importeert.

Groene Punt

o &5 9

Duidt op een financiéle bijdrage
aan het duale systeem voor de
terugwinning van verpakkingen
conform de Europese verordening
nr. 94/62 en de bijbehorende
nationale wetten. Packaging
Recovery Organization Europe.

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie
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3M™ Steri-Strip” ()
Hudforslutningar Steril och icke-steril

Produktbeskrivning

3M™ Steri-Strip™ Hudférslutningar bestér av porést, nonwoven-
material. De &r forstarkta med filament for en 6kad styrka.

3M™ Steri-Strip™ Blandade ton hudférslutningar bestér av porést,
nonwoven-material.

3M™ Steri-Strip™ Elastiska hudférslutningar bestér av pordst,
nonwoven, elastiskt material. De &r framtagna fér att tillata
vavnadsexpansion och rérelse och &r tdckta med en hypoallergen
sjalvhaftande tejp.

Indikationer fér anvandning

Steri-Strip hudférslutningar lampar sig fér en hudférslutningsanordning
vid behandling av snérningar och kirurgiska snitt. Steri-Strip
hudférslutningar kan ocksé anvéndas tillsammans med hudsuturer
och klamrar eller efter borttagningen fér att ge séret stdd.

Kontraindikationer

1. Steri-Strip hudférslutningar ska inte anvéndas om man inte kan f&
en god vidhaftning. Potentiella orsaker till en bristfallig vidhaftning
ar férekomsten av exsudat, hudoljor, fukt och har.

2. Anvandningen av Steri-Strip hudférslutningar pé infekterade sar ar
inte att rekommendera.

3. Steri-Strip hudférslutningar ska inte anvandas for sar med hog
spéanning som inte latt kan forslutas med fingrarna eller kirurgténg.

Varningar

Utvecklingen av postoperativt 6dem kan orsaka hudsar, blasor eller
forlust av tejpens haftkraft vid endera dnden av remsan.
Appliceringen av kirurgtejp eller sjalvhaftande hudférslutning kan
leda till att huden féljer med n&r man drar bort tejpen.

Som med alla sjalvhaftande produkter som appliceras p& huden,
kan ett litet procenttal individer uppleva hypopigmentering eller
hyperpigmentering efter borttagningen.

Vissa fall med mild akne och follikulit har observerats under testning
pé friska frivilliga férsékspersoner.

Forsiktighetsatgarder

1. Huden méste vara ren, torr och fri fr&n hudoljor fér att garantera en
god vidhaftningskraft.

2. Far inte appliceras pa hudférslutningar under spanning. Sér pa
huden, blésor eller forlust av vidhaftning kan uppstar om man
applicerar en for hég spanning.
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Anvéndaransvar

Garantier/3M:s ansvar

Bruksanvisning

1. Ren och torr hud. Om man s dnskar, kan man applicera ett tunt
skikt av benzointinktursammansattningen fér att férbattra remsans
vidhaftning.

2.Oppen férpackning. Ta bort kortet och kortets andflik.

3.Ta tag i remsans slut och lyft den rakt uppat fran kortet.

4.Vid anvandning som enhet fér hudférslutning, utan hudsutur eller
klamrar, ska du ndrma hudéndarna med fingrarna eller kirurgtdngen.
Placera remsor runt séret och se till att appliceringen inte &r spand.

5.Dela in stérre sér i sektioner fér att férdela spanningen. Placera
remsorna cirka % tum (3 mm) fr&n varandra.

6.Extra forslutningar kan appliceras parallellt med séret och cirka
% tum (12 mm) fran férslutningens éndar. Detta kan reducera
skarkraften under remsans andar.

Férvaring/héllbarhet/avfallshantering

Férvaras vid rumstemperatur for bast resultat. Undvik éverdriven
varme och fukt. Se utgdngsdatum som &r tryckt pa varje férpackning
for uppgifter om héllbarhet.

Leverans

1. Leverera i individuellt férpackade kort med sterila hudférslutningar.

2. Fdrvaras vid rumstemperatur. Undvik éverdriven varme eller fukt.

3. Steril om inte kuvertet ar skadat eller 6ppet.

4. Steri-Strip hudférslutningar kan levereras till slutanvéndarna efter
sterilisering med stralning eller sterilisering med etylenoxid (EO)
som ingér i vissa satser. Se etiketten fér steriliseringstyp.

Rapportera en eventuell allvarlig hdndelse som har intréaffat i samband
med enheten till 3M och den lokala behériga myndigheten (EU) eller
lokala myndigheter.

Fér mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller
kontakta oss p&d 3M.com och valj ditt land.
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Symbolférklaring:

Symboltitel

Symbol

Beskrivning och referens

Tillverkare

Anger tillverkaren av den
medicintekniska enheten enligt
definitionen i EU-direktiven
90/385/EEC, 93/42/EEC och
98/79/EC. 1SO 15223, 5.1.1

Naturgummi-latex
finns ej

d

Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas
som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller
férpackningen fér en medicinsk
produkt. Kalla: ISO 15223, 5.4.5
och bilaga B

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av
den medicintekniska enheten.
1SO 15223, 5.1.3

Bést fore datum

Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte.
1SO 15223, 5.1.4 ska anvindas.

Partikod

Anger tillverkarens partikod sa
att partiet eller sandningen kan.
1SO 15223, 5.1.5 identifieras.

Far ej anvindas
om paketet ar
skadat eller 6ppet

Anger att en medicinsk produkt
inte bér anvandas om paketet
har skadats eller dppnats. Kélla:
1SO 15223, 5.2.8

bidrag till det nationella
férpackningsatervinningsféretaget
enligt det europeiska direktivet nr
94/62 och motsvarande nationell
lagstiftning. Packaging Recovery
Organization Europe.

Medicinteknisk Indikerar att féremalet &r en

produkt M D medicinteknisk enhet.

Importér Anger det organ som importerar
den medicintekniska produkten
till EU.

Gron Punkt Indikerar ett ekonomiskt

®

Ateranvind inte

Indikerar att en medicinteknisk
enhet ar avsedd for en enda
anvandning, eller fér anvandning
pé en enda patient under ett
enda foérfarande. Kalla:

1SO 15223, 5.4.2

Forsiktighet

> | ® | ®|E|x|k| E

Anger att anvandaren bor lasa
bruksanvisningen for viktig
varnande information, t.ex.
varningar och férsiktigheter som
av en méngd olika anledningar
inte kan markas ut pa den
medicinska apparaten i sig.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.4
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Fér mer information, se HCBGregulatory.3M.com

38




3M" Steri-Strip™

Tapesuturer, sterile og ikke-sterile

Produktbeskrivelse

3M™ Steri-Strip™ tapesuturer er fremstillet af et porgst nonwoven-
materiale. De er forsteerket med trade, som gger styrken.

3M™ Steri-Strip™ hudtonede tapesuturer er fremstillet af et

porgst nonwoven-materiale og er belagt med et hypoallergenisk
kleebestof.

3M™ Steri-Strip™ elastiske tapesuturer er fremstillet af et porest,
elastisk nonwoven-materiale. De er designet til, at veevet kan udvide
og bevaege sig, og er belagt med et hypoallergenisk kleebestof.

Brugsanvisning

Steri-Strip tapesuturer er indiceret til brug som sérlukningsmateriale
til behandling af snitsdr og operationssar. Steri-Strip tapesuturer kan
ogsé bruges i kombination med suturer og stapler eller til at statte
séret efter fjernelse af disse.

Kontraindikationer

1. Steri-Strip tapesuturer er kontraindiceret pa steder, hvor
vedhaeftning ikke kan opnés. Utilstreekkelig vedheeftning kan
skyldes forekomst af sarveaeske, hudfedt, fugt eller har.

2.Brug af Steri-Strip tapesuturer pé inficerede sér er kontraindiceret.

3. Steri-Strip tapesuturer er kontraindiceret til brug pa sar under
kraftigt treek, som ikke let kan samles med fingrene eller en tang.

Advarsler

Udvikling af postoperativt adem kan medfgre forskydning af huden,
vabler eller tab af vedhzeftning i den ene eller begge ender af tapen.
Paseetning af operationstape af enhver art kan medfere
hudafrivning ved fjernelsen.

Som for alle klaebende produkter, der pasaettes huden, kan

en lille procentdel af patienter opleve hypopigmentering eller
hyperpigmentering efter fjernelsen.

Der er observeret enkelte tilfeelde af mild akne og follikulitis ved test
pa sunde frivillige.

Forholdsregler

1. Huden skal veere ren, ter og fri for hudfedt for at sikre god
vedhaeftning.

2. Tapesuturer ma ikke pésaettes under traekbelastning.
Hudforskydning, vabler eller tab af vedhzeftning kan forekomme,
hvis der anvendes for kraftigt traek.
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Brugeransvar

Garantier/3M's ansvar

Brugsanvisning

1. Ren og ter hud. Hvis det gnskes, kan der pafgres et tyndt lag
sammensat benzointinktur for at forbedre tapens vedhaeftning.

2. Abn emballagen. Tag kortet og kortets endeflig ud.

3.Tag fat i enden af tapesuturen, og left den lige op fra kortet.

4.Nér tapesuturen anvendes til s&rlukning uden sutur eller
stapler, samles hudkanterne med fingrene eller en tang. Placér
tapesuturerne pa tveers af saret. Undga at treekke i dem.

5.Opdel starre sar i sektioner for at fordele traekbelastningen.
Placér tapesuturerne med en afstand pé ca. %" (3 mm).

6. Yderligere tapesuturer kan placeres parallelt med séret og
ca. ¥2" (12 mm) fra enden af tapesuturen. Det kan reducere
forskydningskraften under tapesuturernes ender.

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse

Produktet opbevares bedst ved rumtemperatur. Undga kraftig varme
og hgj fugtighed. Holdbarheden fremgar af udlgbsdatoen, som er tryk
pa hver enkelt emballage.

Levering

1. Leveres som individuelt indpakkede kort med sterile tapesuturer.

2.Opbevares ved rumtemperatur. Undgé kraftig varme eller hgj
fugtighed.

3. Sterile, medmindre pakningen er beskadiget eller &ben.

4. Steri-Strip tapesuturer kan leveres til slutbrugere steriliseret med
stréling eller, ved levering i visse kit, steriliseret med ethylenoxid
(EO). Steriliseringstypen er angivet pé etiketten.

Alvorlige haendelser i relation til enheden skal rapporteres til 3M og
den lokale kompetente myndighed (EU) eller den lokale lovgivende
myndighed.

Du kan fa yderligere oplysninger hos din lokale 3M-repraesentant eller
ved at ga ind pa 3M.com og vzlge dit land.
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Symbolforklaring:

Symbolnavn

Symbol

Beskrivelse og reference

Producent

Angiver producenten af det
medicinske udstyr, som defineret
i EU direktiverne 90/385/ E@C,
93/42/E@C og 98/79/EF.

1SO 15223, 511

Fremstillingsdato

Viser det medicinske udstyrs
fremstillingsdato. 1ISO 15223, 5.1.3

Anvendes inden

Angiver datoen, efter hvilken
det medicinske udstyr ikke ma
anvendes. ISO 15223, 5.1.4

det duale system til genvinding
af emballager i henhold til den
europaeiske forordning nr.

94/62 og de tilhgrende nationale
love. Packaging Recovery
Organization Europe.

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er
M D medicinsk udstyr.
Importer Angiver den enhed, der importerer
det medicinske udstyr i EU.
Gren Punkt Viser et gkonomisk bidrag til
®

Batchkode

Angiver producentens
batchkode, sa batch eller lot kan
identificeres. 1ISO 15223, 5.1.5

M3 ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget

Angiver medicinsk udstyr, som
ikke ma bruges, hvis emballagen
er beskadiget eller abnet. Kilde:

eller aben 1SO 15223, 5.2.8

Ma ikke Angiver medicinsk udstyr, der er

genanvendes beregnet til engangsbrug, eller til
brug for én enkelt patient under
én enkelt procedure. Kilde:
1SO 15223, 5.4.2

Forsigtig! Angiver, at brugeren skal lzese i

brugsanvisningen, som indeholder
vigtige forsigtighedsoplysninger
som f.eks. advarsler og
forholdsregler, der af forskellige
grunde ikke kan angives pé selve
enheden. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.4

Indeholder ikke
naturgummilatex

A B> |0 ®EwWE E

Angiver, at der ikke er anvendt
naturgummilatex eller tor
naturgummilatex som
konstruktionsmateriale i det
medicinske udstyr eller i emballagen
til det medicinske udstyr. Kilde:
1SO 15223, 5.4.5 og Bilag B

4

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com

42




3M" Steri-Strip™

Sarlukkingsstrips Sterile og usterile

Produktbeskrivelse

3M™ Steri-Strip™ sarlukkingsstrips er laget av porgst, ikke-vevd
materiale. De er forsterket med fibertrader for starre styrke.
3M™ Steri-Strip™ sarlukkingsstrips er laget av porgst, ikke-vevd
materiale og belagt med et hypoallergent klebestoff.

3M™ Steri-Strip™ elastiske s&rlukkingsstrips er laget av

porast, ikke-vevd, elastisk materiale. De er utformet for 4 tillate
vevsutvidelse og -bevegelse og er belagt med et hypoallergent
klebestoff.

Indikasjoner for bruk

Steri-Strip s&rlukkingsstrips er indikert for bruk til srlukking i
behandling av kutt og kirurgiske innsnitt. Steri-Strip sarlukkingsstrips
kan ogsé brukes i forbindelse med suturer og hudstifter eller som
sérstotte etter fjerning av disse.

Kontraindikasjoner

1. Steri-Strip sarlukkingsstrips er kontraindikert hvis feste ikke kan
oppnés. Mulige arsaker til utilstrekkelig feste er forekomst av
eksudat, hudoljer, fuktighet eller har.

2.Bruk av Steri-Strip sarlukkingsstrips er kontraindikert pa infiserte sar.

3. Steri-Strip sarlukkingsstrips er kontraindikert for bruk pa sar
med hgy spenning som det ikke er lett & neerme seg med fingrer
eller pinsett.

Advarsler

Utvikling av postoperative edemer kan forérsake brudd pa huden,
hudblemmer eller tap av feste i begge ender av stripsen.
Applisering av eventuell kirurgisk tape eller klebende
sarlukkingstape kan fare til avriving av huden etter fjerning.

Som med alle klebende produkter som péferes huden, kan en
liten prosentandel personer oppleve hypopigmentering eller
hyperpigmentering etter fjerning.

Sporadiske tilfeller av mild akne og follikulitt er observert under
testing pé friske frivillige.

Forsiktighetsregler
1. Huden ma veere ren, tarr og uten hudoljer for & sikre godt feste.
2. Ikke appliser sarlukkingsstrips under strekk. Brudd p& huden,
hudblemmer eller tap av feste kan vaere resultatet ved for
mye strekk.
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Brukeransvar

Garantier/3M-ansvar

Bruksanvisning

1. Rens og terk huden. Hvis anskelig kan det pafgres et tynt lag med
Friar’s balsam for & forbedre festet av stripsen.

2. Apne pakken. Riv av endene pa kortet.

3.Hold i enden av stripsen og laft stripsen rett opp fra kortet.

4.Ved bruk til sdrlukking uten sutur eller stifter samler du hudkantene
med fingrene eller pinsett. Legg stripsene tvers over séret, og sgrg
for applisering uten strekk.

5. Del opp sterre sar for & fordele strekket. Legg stripsene cirka
% tomme (3 mm) fra hverandre.

6. Ekstra strips kan appliseres parallelt med saret og cirka %2 tomme
(12 mm) fra endene av stripsen. Dette kan redusere bruddkraften
under stripsendene.

Oppbevaring og holdbarhet
Det oppnés best resultat ved oppbevaring i romtemperatur. Unnga for
sterk varme og fuktighet. For holdbarhet, se utlgpsdatoen pa pakken.

Leveringsdetaljer

1. Leveres i separat pakkede kort med sterile sarlukkingsstrips.

2.Oppbevares i romtemperatur. Unnga for sterk varme og fuktighet.

3. Sterilt hvis ikke posen er skadet eller &pen.

4. Steri-Strip sarlukkingsstrips leveres til sluttbrukere sterilisert med
stréling, eller ved levering i enkelte sett, sterilisert med etylenoksid
(EO). Se etiketten nar det gjelder type sterilisering.

Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse
med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller
lokale reguleringsmyndighet.

For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant eller
kontakt oss pad 3M.com og velg landet ditt.
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Symbolforklaring:

Symboltittel

Symbol

Symbolbeskrivelse

Produsent

Angir produsenten av det
medisinske utstyret, som definert
| EU-direktivene 90/385/EQF,
93/42/EDF og 98/79/EF.

1SO 15223, 511

Naturgummilateks
er ikke tilstede

%

Indikerer at naturgummi eller tarr
naturgummilateks ikke er brukt
som konstruksjonsmateriale i
den medisinske enheten eller
innpakningen til en medisinsk
enhet. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.5 og
vedlegg B

Produksjonsdato

Viser produksjonsdato for det
medisinske utstyret. ISO 15223, 51.3

Medicin<l

utstyr

Angir at dette produktet er et
medisinsk utstyr.

Utlgpsdato

Angir dato for nar det medisinske
utstyret ikke lenger skal brukes.
1SO 15223, 5.1.4

Importer

Angir hvilken juridisk enhet som
er ansvarlig for import av det
medisinske utstyret til EU.

Batchkode

Angir produsentens batchkode,
slik at batch eller lot kan
identifiseres. ISO 15223, 5.1.5

Skal ikke brukes
hvis pakningen
er skadet eller

Indikerer at en medisinsk enhet
ikke skal brukes hvis pakningen er
blitt skadet eller dpnet. Kilde:

Grent Punkt

Q @B

Angir et finansielt bidrag til
«Dual System» for gjenvinning av
emballasje iht. Europeisk direktiv
94/62/EF og de tilhgrende
nasjonale lover. Packaging
Recovery Organization Europe.

> | |®|F vk E

&pen 1SO 15223, 5.2.8

Kun til Indikerer et medisinsk utstyr

engangsbruk som er beregnet for engangsbruk
eller til bruk pa én pasient | lgpet
av en enkeltprosedyre. Kilde:
1SO 15223, 5.4.2

Forsiktig Indiker er behovet for brukeren

for & se bruksanvisningen for
viktig informasjon om forsiktighet,
som advarsler for forholdsregler
som ikke, av forskjellige

grunner, kan presenteres pa

den medisinske enheten selv.
Kilde: ISO 152283, 5.4.4

45

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™ @
Haavansulkuteipit, steriilit ja ei-steriilit

Tuotteen kuvaus

3M™ Steri-Strip™ -haavansulkuteipit on valmistettu huokoisesta
kuitukankaasta. Ne ovat filamenttivahvisteisia lujuuden
parantamiseksi.

3M™ Steri-Strip™ miltei ihonvériset haavansulkuteipit

on valmistettu huokoisesta kuitukankaasta ja niissa on
hypoallergeeninen liima.

3M™ Steri-Strip™ joustavat haavansulkuteipit on valmistettu
huokoisesta, joustavasta kuitukankaasta. Niiden rakenne
sallii kudosten laajenemisen ja lilkkumisen, ja niissa on
hypoallergeeninen liima.

Kayttoindikaatiot

Steri-Strip-haavansulkuteipit on tarkoitettu kaytettaviksi
haavansulkulaitteena laseraatioiden ja kirurgisten haavojen
hoidossa. Steri-Strip-haavansulkuteippeja voidaan kayttda myds
haavan tukena haavaompeleiden ja haavahakasten yhteydessa tai
naiden poiston jalkeen.

Vasta-aiheet

1. Steri-Strip-haavansulkuteipit ovat vasta-aiheisia, mikali ne eivat
kiinnity. Riittamattdman kiinnityksen mahdollisia syité ovat
eksudaatti, ihodljyt, kosteus tai karvoitus kohteessa.

2. Steri-Strip-haavansulkuteipit ovat vasta-aiheisia tulehtuneissa haavoissa.

3. Steri-Strip-haavansulkuteipit ovat vasta-aiheisia haavoissa, joihin
kohdistuu voimakas venytys ja joita ei voida helposti lahentaa
sormin tai pihdeilla.

Varoitukset

o Leikkauksen jalkeinen turvotus voi aiheuttaa ihon repeytymisen,
rakkuloiden muodostumisen tai teipin liiman irtoamisen teipin
kummassa pééssé tahansa.

¢ Kirurgisen teipin tai liimautuvan haavansulkuteipin kdyttd voi johtaa
ihon vaurioitumiseen irrotettaessa.

o Kuten kaikkien ihoon liimautuvien tuotteiden yhteydessé, pienella
prosenttiosuudella henkilGista voi esiintyd hypopigmentaatiota tai
hyperpigmentaatiota irrotuksen jélkeen.

e Terveilla vapaaehtoisilla suoritetuissa testeissa on havaittu joissakin
tapauksissa lievaa aknea ja follikuliittia.

Varotoimenpiteet

1. lhon on oltava puhdas ja kuiva eiké se saa olla rasvainen, jotta liima
kiinnittyy hyvin.

2. Al3 aseta haavansulkuteippeja venytetylle iholle. Liiallisesta
venytyksesta voi aiheutua ihon repeytyminen, rakkuloiden
muodostuminen tai liiman irtoaminen.

a7

Kayttédjan vastuu

Takuut/3M:n vastuu

Kayttéohjeet

1. Puhdista ja kuivaa iho. Sulkuteipin kiinnittymisen tehostamiseksi voit
halutessasi levittdd ohuen kerroksen bentsoetinktuuraa.

2. Avaa pakkaus. Irrota liuska ja liuskan paatykappale.

3. Tartu teipin p&aéhan ja nosta se suoraan ylos liuskasta.

4. Kun tuotetta kaytetaéan haavansulkulaitteena ilman haavaompeleita
tai -hakasia, vie haavanreunat vastakkain sormin tai pihdeilla. Aseta
teipit haavan poikki venyttamatta.

5. Jaa isot haavat osiin venytyksen tasaamiseksi. Aseta teipit noin
% tuuman (3 mm:n) vlein.

6. Voit lisata teippeja haavan suuntaisesti noin %2 tuman (12 mm:n)
paahan teippien paista. Tama voi pienentaé teippien paiden
alapuolisia leikkausvoimia.

Varastointi/kayttoika/havi inen

Parhaat tulokset saadaan sailytt 5 huoneenlammdssa. Valta
liiallista kuumuutta ja kosteutta. Sailytysaika selviaa kuhunkin
pakkaukseen painetusta viimeisestd kayttopaivayksesta.

Pakkaus

1. Yksittaispakatut liuskat steriileja haavansulkuteippeja.

2. Sailytettdva huoneenlammdossa. Valta liiallista kuumuutta tai
kosteutta.

3. Steriili, jollei kuori ole vahingoittunut eiké sita ole avattu.

4. Steri-Strip-haavansulkuteipit voidaan toimittaa loppukayttajille
steriloituina s&teilyttamalla tai sarjapakkauksissa steriloituina
etyleenioksidilla (EO). Katso sterilointitapa pakkausmerkinndista.

limoita laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet 3M:lle ja

toimivaltaiselle paikallisviranomaiselle (EU) tai paikalliselle
saantelyviranomaiselle.

Jos tarvitset lisatietoja, ota yhteys paikalliseen 3M-eudstajaan tai

vieraile sivustolla 3M.com ja valitse oma maasi.
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Merkintdjen selitykset:

Symbolin otsikko

Symboli

Symbolin kuvaus

Valmistaja

limaisee EU-direktiiveissa
90/385/ETY, 93/42/ETY
ja 98/79/EY tarkoitetun
laakinnallisen laitteen
valmistajan. ISO 15223, 5.1.1

Valmistuspaiva

limaisee laakinnéllisen laitteen
valmistuspaivan.
1SO 15223, 5.1.3

Viimeinen
kayttopaiva

limaisee paivan, jonka jalkeen
laakinnallista laitetta ei saa
kayttaa. 1SO 15223, 5.1.4

Erakoodi

limaisee valmistajan erékoodin,
jonka perusteella erd voidaan
tunnistaa. 1ISO 15223, 5.1.5

Ei saa kayttaa,

jos pakkaus on
vaurioitunut tai
avattu.

limaisee, ettei l44kinnallista
laitetta saa kayttas, jos paketti
on vahingoittunut tai avattu.
Lahde: 1SO 15223, 5.2.8

Ei saa kayttaa
uudelleen

limaisee, etta laakinnallinen
laite on kertakayttéinen tai
tarkoitettu kaytettavaksi
yhdellé potilaalla yhdessa
toimenpiteessa. Lahde:
1S0 15223, 5.4.2

Huomio

> | ® |®|E|x|E E

limaisee, ettd kayttajan

taytyy katsoa kayttdohjeista
tarkeitd huomautuksia, kuten
varoituksia ja varotoimia, joita ei
erindisten syiden vuoksi voida
esittaa itse laakinnallisessa
laitteessa. Lahde:

1SO 15223, 5.4.4
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Ei sisélla
luonnonkumilateksia

limaisee, etta ladkinnallisen
laitteen tai sen pakkauksen
rakenneaineena ei ole kaytetty
luonnonkumia eika kuivaa
luonnonkumilateksia. Lahde:
1SO 15223, 5.4.5 ja Liite B

Laakinnéllinen laite

limaisee, etta tuote on
lagkinnallinen laite.

&
MD
®

&

Maahantuoja limaisee lagkinnallista laitetta
EU:hun tuovan yhteisén
Vihred piste limaisee, etts tuotteesta on

maksettu EY-direktiiviin N:o
94/62/EY ja vastaavaan
kansalliseen saadokseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeraysjarjestelméan
maksu. Packaging Recovery
Organization Europe

(PRO Europe).

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™

Fechos de Pele Estéreis e Ndo Estéreis

Descrigdo do Produto

Os Fechos de Pele Steri-Strip™ da 3M™ s3o feitos de um material
poroso e ndo tecido. Sdo reforgados com filamentos para resisténcia.
Os Fechos de Pele de Tom Harmonizado Steri-Strip™ da 3M™ s3o
feitos de um material poroso e néo tecido e sdo revestidos com um
adesivo hipoalergénico.

Os Fechos de Pele Elésticos Steri-Strip™ da 3M™ s&o feitos de

um material elastico, poroso e ndo tecido. Sdo concebidos para
permitir a expans&o e movimento dos tecidos e séo revestidos com
um adesivo hipoalergénico.

Indicagées de Utilizagdo

Os Fechos de Pele Steri-Strip sdo indicados para uso como um
dispositivo de fecho de pele no tratamento de laceragdes e incisGes
cirdrgicas. Os Fechos de Pele Steri-Strip podem também ser utilizados
em conjunto com suturas de pele e agrafos ou apds a sua remogao
para suporte da ferida.

Contraindicagdes

1. Os Fechos de Pele Steri-Strip sdo contraindicados para uso em
locais onde ndo seja possivel obter a adesdo. As potenciais causas
de adesdo inadequada s&o a presenga de exsudado, dleos da pele,
humidade ou cabelo.

2.0 uso dos Fechos de Pele Steri-Strip em feridas infetadas é contraindicado.

3.0s Fechos de Pele Steri-Strip sdo contraindicados para uso
em feridas de tenséo elevada que ndo possam ser facilmente
aproximadas utilizando os dedos ou pingas.

Adverténcias

* O desenvolvimento de edema pés-operatério pode provocar o
corte da pele, formagéao de bolhas na pele ou a perda da adesdo em
qualquer uma das extremidades do adesivo.

A aplicagdo de qualquer adesivo cirargico ou fecho de pele adesivo
pode resultar na remogao da pele ao retirar.

Como em todos os produtos adesivos aplicados na pele, uma
pequena percentagem de individuos pode sentir hipopigmentagéo
ou hiperpigmentag&o ao remover.

Foram observados casos ocasionais de acne ligeira e foliculite nos
testes com voluntarios saudaveis.

Precaugbdes

1. A pele deve estar limpa, seca e sem residuos de 6leos da pele para
assegurar uma boa ades3o.

2.Nao aplique os fechos de pele sob tensdo. Pode ocorrer o corte
da pele, formagéo de bolhas na pele ou a perda de adesao se for
aplicada tensdo excessiva.
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Responsabilidade do utilizador

Garantias/Responsabilidade da 3M

Instrugdes de Utilizagdo

1. Limpe e seque a pele. Se pretendido, pode ser aplicada uma fina
camada de tintura composta de benzoina para realgar a adeséo
do adesivo.

2.Abra a embalagem. Remova o cartdo e a patilha final do cartdo.

3.Agarre a extremidade do adesivo e levante-a para cima para retirar
do cartdo.

4. Ao utilizar como dispositivo de fecho da pele, sem presenga de
suturas de pele ou agrafos, aproxime as extremidades da pele
utilizando dedos ou pingas. Coloque os adesivos sobre a ferida,
assegurando uma aplicagdo sem tens&o.

5. Divida feridas maiores em secgdes para distribuir a tensdo. Coloque
os adesivos aproximadamente a % pol. (3 mm) de distancia.

6.Podem ser aplicados fechos adicionais paralelamente em relagédo
4 ferida e aproximadamente a % pol. (12 mm) de distancia das
extremidades do fecho. Isto pode reduzir a forga de corte debaixo
das extremidades do adesivo.

Armazenamento/Prazo de validade/Eliminagédo

Para melhores resultados, armazene a temperatura ambiente. Evite
armazenar em ambientes com calor ou humidade em excesso. Para
obter informagdes sobre o prazo de validade, consulte a data de
validade impressa em cada embalagem.

Apresentagao

1. Fechos de pele estéreis fornecidos em cartées embalados
individualmente.

2. Armazene a temperatura ambiente. Evite armazenar em ambientes
com calor ou humidade em excesso.

3. Estéril exceto se o envelope estiver danificado ou aberto.

4.0s Fechos de Pele Steri-Strip podem ser fornecidos aos utilizadores
finais como esterilizados por radiagdo ou, quando disponibilizados
em alguns kits, esterilizados com éxido de etileno (OE). Consulte a
etiqueta para verificar qual o tipo de esterilizagdo utilizado.

Relate qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo 2 3M e

3 autoridade competente local (UE) ou autoridade regulamentar local.

Para obter mais informagé&es, contacte o representante local da

3M ou entre em contacto connosco através do nosso website

3M.com e selecione o seu pais.
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Explicagédo dos simbolos:

Latex de
borracha
natural ndo
esta presente

Indica que borracha natural ou
latex de borracha natural seco
n3o estd presente como material
de construgéo no dispositivo
médico ou na embalagem de um
dispositivo médico. Fonte:

1SO 15223, 5.4.5 e Anexo B

Titulo do Simbolo | Descrigao e referéncia

simbolo

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme estabelecido
nas Diretivas UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.
1SO 15223, 5.1.1

Data de Indica a data em que o

fabrico dispositivo médico foi fabricado.
1SO 15223, 5.1.3

Use-by date Indica a data ap6s a qual o

dispositivo médico ja ndo devera
ser utilizado. 1ISO 15223, 5.1.4

Dispositivo Indica que o artigo é um
médico dispositivo médico.
Importador Indica a entidade que importa o

dispositivo médico para o na UE.

Cédigo do lote

Indica o cédigo de lote do
fabricante, de forma a o lote poder
ser identificado. ISO 15223, 5.1.5

Néo utilizar se
a embalagem
estiver
danificada ou
aberta

Indica um dispositivo médico
que ndo deve ser utilizado se a
embalagem estiver danificada ou
aberta. Fonte: ISO 15223, 5.2.8

Ponto Verde

&

Indica uma contribuicéo financeira
para a empresa nacional de
recuperagdo de embalagens, em
conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislagéo nacional. Organizagéo
de Recuperagéo de Embalagens
da Europa.

Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico
destinado a uma Unica utilizagéo,
ou a ser utilizado num dnico
paciente durante um unico
procedimento. Origem:

1SO 152283, 5.4.2

Precaugido

> | ® | @ |EmE E

Indica a necessidade do utilizador
em consultar as instrugdes

de utilizagéo para conhecer
importantes informagdes de
precaugéo como avisos e
precaugdes que ndo podem, por
variados motivos, ser apresentados
no proprio dispositivo médico.
Fonte: ISO 15223, 5.4.4
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Para mais informagées, visite HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™

Suturas cutaneas adesivas estéreis e ndo estéreis

Descrigdo do produto

As suturas cuténeas adesivas 3M™ Steri-Strip™ sao feitas com
materiais ndo téxteis e porosos. Elas sdo reforgadas com filamentos
para garantir maior resisténcia.

As suturas cuténeas adesivas bege 3M™ Steri-Strip™ s3o feitas
com materiais ndo téxteis e porosos e revestidas com um adesivo
hipoalergénico.

As suturas cutaneas adesivas eldsticas 3M™ Steri-Strip™ s3o feitas
com materiais ndo téxteis e porosos. Elas foram desenhadas para
permitir a expans&o e a movimentagéo do tecido e s&o revestidas
com um adesivo hipoalergénico.

Indicagées de uso

As suturas cutaneas adesivas Steri-Strip sdo indicadas para uso como
um dispositivo de sutura cutanea no tratamento de laceragdes e
incisGes cirdrgicas. As suturas cutaneas adesivas Steri-Strip também
podem ser usadas em conjunto com suturas cutaneas e grampos
cirtrgicos ou apos a retirada deles para proteger mais a ferida.

Contraindicagdes

1. As suturas cutaneas adesivas Steri-Strip ndo sdo indicadas para
regides em que ndo é possivel obter adeséo. As possiveis causas
de ades3o inadequada s&o a presenga de exsudato, oleosidade,
umidade ou pelos.

2.0 uso das suturas cutaneas adesivas Steri-Strip sobre feridas
infeccionadas é contraindicado.

3. As suturas cutaneas adesivas Steri-Strip ndo sdo indicadas para
uso em feridas de alta tenséo das quais ndo é possivel aproximar os
dedos ou férceps com facilidade.

Avisos

¢ O desenvolvimento de edema pds-operatério pode causar
cisalhamento e bolhas na pele, e pode ocorrer perda de adeséo da
fita nas duas extremidades da tira.

A aplicagédo de qualquer fita cirtrgica ou sutura cutanea adesiva
pode resultar na descamagao da pele ap6s a remogéo.

Como todo produto adesivo aplicado na pele, uma pequena
porcentagem de individuos pode apresentar hipopigmentagéo ou
hiperpigmentagéo apés a remogéo.

Casos esporadicos de acne leve ou foliculite foram observados em
testes com voluntarios saudaveis.

Precaucgdes
1. A pele deve estar limpa, seca e sem oleosidade para garantir uma
boa adeséo.
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2.Nao aplique suturas cuténeas adesivas sob tensdo. Se vocé aplicar
muita tensdo, pode ocorrer o cisalhamento da pele, o surgimento
de bolhas na pele ou a perda de ades3o.

Responsabilidade do usuéario

Garantias/responsabilidade da 3M

Instrugdes de uso

1. Limpe e seque a pele. Se desejar, uma fina camada de tintura
de benjoim composta pode ser aplicada para melhorar a adeséo
da tira.

2.Abra o pacote. Remova a cartela e a aba da extremidade da cartela.

3.Segure na extremidade da tira e retire-a da cartela.

4. Ao usar como um dispositivo de sutura cutanea, sem a presenca
de sutura cutanea ou grampo, aproxime as bordas da pele usando
os dedos ou férceps. Posicione as tiras na ferida, garantindo uma
aplicagdo sem tensao.

5. Divida feridas maiores para distribuir a tens&o. Deixe um espago
entre as tiras de aproximadamente % pol. (3 mm).

6.Outras suturas podem ser aplicadas em paralelo a ferida e a
aproximadamente %z pol. (12 mm) das extremidades da sutura.
Elas podem reduzir a forga de cisalhamento abaixo das
extremidades da tira.

Armazenamento/prazo de validade/descarte

Para garantir melhores resultados, armazene em temperatura
ambiente. Evite calor e umidade excessivos. Para verificar o prazo de
validade, consulte a data de validade impressa em cada embalagem.

Apresentagao

1. Cartelas de suturas cutaneas adesivas estéreis embaladas
individualmente.

2. Armazene em temperatura ambiente. Evite calor e umidade
excessivos.

3. Estéril a menos que o envelope esteja danificado ou aberto.

4. As suturas cutaneas adesivas Steri-Strip podem ser fornecidas aos
usudrios finais esterilizadas por radiagdo ou, quando fornecidas
em alguns kits, esterilizadas por 6xido de etileno (EO). Consulte a
etiqueta para saber o tipo de esterilizag&o.

Informe & 3M e &s autoridades locais competentes (UE) ou

autoridades locais regulatdrias caso ocorram incidentes sérios

relacionados ao dispositivo.

Para obter mais informacgdes, entre em contato com seu representante

local da 3M ou entre em contato conosco em 3M.com e selecione

seu pais.
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Explicagédo dos simbolos:

Nzo ha
presenga
de latex de
borracha
natural

Indica que o latex de borracha
natural ou de borracha natural
seca nao esta presente na forma
de um material de construcéo
dentro do dispositivo médico
ou do pacote de um dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5
e Anexo B.

Dispositivo
médico

&

Indica que o artigo é um
dispositivo médico.

Titulo do Simbolo | Descrigao e referéncia

simbolo

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme estabelecido
nas Diretivas UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.
1SO 15223, 5.1.1

Data de Indica a data em que o dispositivo

fabrico médico foi fabricado.
1SO 15223, 5.1.3

Data de Indica a data ap6s a qual o

validade dispositivomédico ja ndo devera

ser utilizado. 1ISO 15223, 5.1.4

Importador

B

Indica a entidade que importa o
dispositivo médico para o na UE.

Cédigo do lote

Indica o cédigo de lote do
fabricante, de forma que o lote
possa ser identificado. Fonte:
1SO 15223, 5.1.5

Nao utilizar
caso a
embalagem
esteja
danificada
ou aberta

Indica que um dispositivo médico
ndo pode ser utilizado caso a

embalagem tenha sido danificada
ou aberta. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.8

Logistica
Reversa

€]

®

Indica uma contribuigéo financeira
para a empresa nacional de
recuperacéo de embalagens, em
conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislagdo nacional. Packaging
Recovery Organization Europe.

Néo reutilizar

Indica um dispositivo médico
destinado a uma Unica utilizago, ou
a ser utilizado num dnico paciente
durante um Unico procedimento.
Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Adverténcia

> | ®|® B mk| E

Indica que o usuério precisa
consultar as instruges de
uso para obter informagdes
preventivas, como avisos e
precaugdes que ndo podem
constar no préprio dispositivo
médico por diversos motivos.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4
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Para obter mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip”

Tawieg Zuppawng AéppPatog ATIOGTELPWHEVEG
Kat Mn ATIOGTELPWHEVEG

I'Ispl.ypacpn Ttpoidvtog

¢ OL3M™ Steri-Strip™ TCILVLE'; Zuppuq)nc Aéppartog cmots}\ouvtat
Qo TOPWSEG, N UPATHEVO UALKO. ELval EVIOXUPEVEG PE VpaTa
yla avtoxn.

OL3M™ Steri-Strip™ Tawieg Zuppagng Anoxpwonq Asppatoc
amoteAovVTaL aTd TIOPWSES, PN UPACHEVO UALKO Kal elvat
ETUKAAUPPEVEG HE UTTOOMEPYLKE KOAAQL

OL3M™ Steri-Strip™ EAQCTLKEG Tawieg Zuppagng Aéppatog
anoteAoUVTAL ATIO TIOPWSEG, PN UPACHEVO, EAACTLKO UALKO.
Elval oxeSLaopéveg yLa va TILTPETOUV TNV EMEKTACH TOU LOTOU
KaL TNV Kvnon Kat ETKaAUTIToVTaL He UTTOAAAEPYLKN KOAAQL.

EveigeLg xpriong

O Steri-Strip Tawieg cuppatpr]q Séppatog evSeikvuvtat yla xprion
wg cucmsueg ouppmpr]c Séppatog otn GEpQT[ELCl apuxwv Kat
xeLpoupyLva TopWv. Ot Steri-Strip Tawieg ouppcupr]q Séppartog
PTIOpOLV €MLONG Va XpNotpononBodv He paupata Kat GUVSETHPEG
S£PHATOG 1 PETA ATIO TNV aQaipEoT| TOUG, yLa UTIOOTAPLEN TNG
TANyAg.

Avtevdeigelg

1. Ot Steri-Strip tawieg cuppagrg S¢ppatog avtevdeikvuvtal otav
Sev pmopel va eEacpaAilotel cuykOAnon. Ot TiBaveg attieg
QVETIAPKOUG OUYKOAANGNG elval n tapoucia e§LEpwpatog,
AUTapOTNTAG TOU S€PHATOG, LYPATLag fi TPLXWV.

2.H xprion twv Steri-Strip Tawwwv cuppagng S£pPatog oe
HOAUGHEVEG TIANYEG avtevdeikvutal.

3. OL Steri-Strip Tawvieg cuppagrig Séppatog avtevseikvuvtal yla
Xpron o€ MANy£g LPNANG évtaong ou Sev PTtopoLV va kKAeloouv
€UKOAQ pE Xprion SaxtuAwy f Aapidag.

MposLSomotioeLg

¢ H mapouciaon PeTeyXeLpNTIKOL OLSAHATOG PTTopet va
TIPOKAAEDEL EKEOPA TOU SEPHUATOG, PAUKTALVEG I} ATIWAELA
OUYKOAANONG Tawviag o€ oTtoLoSNToTe GKPo TG,

H e@appoyr] XELPOUPYLKNG Taviag rj AUTOKOAANTNG CUCKEUNG
ouppagng SEpPatog Pmopel va TipokaAéael anopdkpuvaon
Séppatog katd tnv apaipeon.

‘Omwg Kat pe OAQ Ta AUTOKOAANTA TIPOLOVTA TIoU E@appolovtal
0TO §£ppa, YLKPO TTI0COOTO ATOHWY EVEEXETAL VA EUPAVIOEL
UTIOXPWHATLOWO 1} UTIEPXPWHATLOHO PETA amd TNV apaipeon.
MepLOTAGLAKA £XOUV TIAPATNPNOEL TTEPLOTATLKA MTTILAG AKPG KL
BuAakitidag o€ SoKLpEG O LYLELG EBEAOVTEG.

59

MpowuAdgelg

1. To &¢éppa TPETEL va elvat KaBapo, oTeyvo Kal armailaypévo amno
AUTaPOTNTA, YLa va EEA0QAALOTEL KOAN GUYKOAANGN.

2. Mnv gQappoOlETe TLG TAWVIEG oUPPAPNG SEPHUATOG UTIO évtaon.
S€ TEPLMTWON AOKNONG UTEPBOALKNG €VTACNG UTTOPEL Va
TIPOKANBOUVY EKSOPEG SEPUATOG, PAUKTALVEG I} ATTWAELT CUYKOANONG.

EuBuvn tou xpriotn

Eyyunoelg/Eub0vn 3M

Oényiec xpriong . , ) )

1. KaBapiote kat oteyviote to &éppa. Eav to emBupeite, pmopeite
Va EQAPPOCETE PLa AeTTTr) 0Tpwon LUvBetou Bappatog Beviong
yla va evioXuBeL n cuykOAAnon tng tawiag.

2. Avoi&Te Tn ouokeuacta. AQalpEOTE TNV KAPTA KAl TO YAWooiSt
AKPOU KAPTAG.

3. Midote To AKpo TN Tawiag kat avaonkwote v tawia kébeta
amod Tnv Kapta.

4.’0tav XpnoLHoTOLELTAL WG CUCKEUN GUPPAYPNG SEPHATOG, XwPLG
TNV apousia PappATWY 1 CUVSETPWY EEPHATOG, EVWOTE
Ta Kpa Tou SEPATOG XPNOLHOTIOLWVTAG Ta SAXTUAG 0ag
pla AaBisa. ToroBetriote TG mwteq KAtd KOG TNG TANYNG,
Eanzpa}\L(ovtaq eLpappoyr] Xwplig évtaon.

5. Anpoupynjote tpnpam o€ PeyaNUTEPEG n)\qyeg yta va
SLapotp(mtsL n évtaorn. TOToBETAOTE TLG Talvieg og amootaon
niepimou % tvtoag (3 mm) pstaEu TOUG.

6. Mp6oBETES CLPPAPES PTTOPOLV VA EPAPHOCTOLY TapAAANAA HE
wmv nAnyn Kat og cmoo‘tucr] Katd npoosnyon Y2 Lvtoa (12 mm)
aré Ta akpa G ouppaprG. AUTO PTOPEL Va HELWOEL T Suvapn
EPENKUCHOU TIEPA A6 Ta AKPA TNG TALVIaG.

AmoBrikeuon/AtdpkeLa Statripnong/Attéppupn

a BéAtota anots)\scpata va pulacoetal oe Beppokpacia
Swpatiou. Amopelyete tnv uTtepPOALKH BeppdTnTa Kat vypacta.
la tn Stapketa Statrjpnong, avatpééte otnv nuepopnvia Angng
TIOU €lval TUTIWpEVN o€ K&Be ouokevaota.

Nwg datifetat

1. AlatiBetat o€ EEXWPLOTA CUCKEUACHEVEG KAPTEG
ATIOCTELPWHEVWV TAWLWY ouppa@nig SEpPAtog.

2. Na @puAdooetal og Beppokpactia SwHatiou. ATIoWeVYETE TNV
uttepBoAwkn} Bppdtnta fj vypacia.

3. ATIOOTELPWHEVO, EKTOG EAV EXEL UTIOOTEL (pBOPA 1} GvolyHa 0 YAKENOG.
4. OL Steri-Strip Tawieg cuppaPng SEPPATOG EVEEXETAL VA TTApEXOVTAL
OTOUG TEALKOUG XPriOTEG ATIOCTELPWHEVEG PE AKTWOROALA N, O
OPLOPEVA KLT, ATIOCTELPWHEVEG pE 0EELSLO Tou atBuleviou (EO).

AVATPEETE OTNV ETIKETA LA TOV TUTIO TNG ATTOCTELPWONG.
Avagépete ooPBapd MEPLOTATLKA OE OXE0N HE TN GUOKELN 0TnV 3M
KaL TNV ToTikr appodia apyr (EE) fj tnv tomkr) pubuLotikn apxn.
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Lo IeEpLOCATEPEG TIANPOYOPLEG, TTAPAKAAOUHE ETILKOWWVHOTE HE
TOV TOTILKO QVTLTPOoWTTO TG 3M 1) eMLkovwviote padi pag otnv
NAEKTPOVLKN StevBuvon 3M.com Kat ETAEETE TN XWPA 0AG.

Ente€rlynon cupBoAwv:

TitAog cupBorouv

Z0pBoAo

Meprypapn kat aptbudg
avagopdg

Kataokeua-otrg

=

YTIOSELKVUEL TOV KATAOKEUAOTH)
TNG LATPLKAG OUOKEUNG, OTIWG
opiletal otig O8nyieg tng EE
90/385/EOK, 93/42/EOK kat
98/79/EK. ISO 15223, 5.1.1

MNpogoxn

>

YTOSELKVUEL OTL 0 XProTNG
TIPETIEL VA CUPPBOUAEVETAL TLG
08NYLEG XPrIONG YLO ONHAVTLKEG
TIANpoyopieg tpostdotoinong,
OTIWG TIPOELSOTIOLACELG KAl
TPOWUAGEELG TTOU SEV PTIOPOUV
yLa 5tagpopoug Adyoug va
TapoucLactoly atny &La TNV
LaTpLKkr cuokeur. Mnyn:

1SO 15223,5.4.4

Agv uTtapyEL
(PUOLKO EAACTLKO
Adteg

YToSetkvUeL TNV apoucia
(uotkoU eAactikol 1 Enpou
(PUOLKOU ENATTLKOU )\QIEE

WG UALKOU KATAOKEUNG EVTOG
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TIPOLOVTOG 1 TNG CUOKeLaotag
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG,.
Mnyn: ISO 15223, 5.4.5 kat

KATECTPaPPEVN
avouytn

Hpepopnvia YroSewvUeL Ty npepopnvia
KATAOKEUNG ﬂ TIOU KATAOKEUAOTNKE N

LATPLKI|] GUCKEUN.

1SO 15223, 5.1.3
Hpepopnvia YroSetkvUeL Ty nuepounvia,
avaAwong pem and tnv omota Sgv

g TIPETIEL Va X protpoToLeiTal

1 LATPLKI) GUCKEUN).

ISO 15223, 5.1.4
Kw&1kog AVaEPEL TOV KWELKO r[aptuSag
Taptisag TOU KATAOKELAOTH, £TOL WOTE

LOT| | vapmopsi va tpoodloptotel

n maptida fy n pepida. Mnyn:

ISO 15223, 5.1.5
Na pnv YTIOSELKVUEL PILa LATPLKT
Xpnotportotn6si GUGCKEUT TIOU Sgv TIPETEL
gavn va xpnotporowndel av n
ouokeuacia givat cuokeudota xel uTtooTel

{npuan éxet avmxta Mnyn:
1SO 15223, 5.2.8

katateBév Green
Dot

Na pnv
eMavaypnot-
pottoteital

© | ®

Erionpatvet 6Tt n tatpikn
OUOKEUN Tipoopiletal yLa
HLa povo xprion, 1 yua
Xprion o€ povo évav achevr
Katd tnv Stapketa plag
eviaiag stadikaotag. Mnyrn:
1SO 15223, 5.4.2

&

MNapaptnua B
IatpoteXVOAOYLKO YToSelKVUEL TO avtLKeLpevo
Ttpoilov WG LATPLKT) GUOKEULN.
Elcaywy£ag Ymo&elkvUeL TNV ovtdtnta
TIOU ELOAYEL TO LATPLKO TIPOLOV
otnv EE.
ALeBVEG onpa YTOSELKVUEL XpNUATOSOTLKT

GUPHETOXN OtV EBVLKN
€Talpsia avaktnong
OUOKELAGCLWY SLa NG
Eupwraikrig O8nytag ap.
94/62 kat Tng avtiotoyng
£BVLKNG vopoBeatag.
OpyavLopog avaktnong
OUOKELAOLWY ELpWTING.

lNa meplocotepeg MAnpopopleg, Seite to HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™

Jatowe i niejatowe paski do zamykania ran

Opis wyrobu

Paski do zamykania ran 3M™ Steri-Strip™ wykonane sg z porowatej
wiékniny. W celu nadania im wytrzymatosci sa one wzmocnione wiéknami.
Paski do zamykania ran 3M™ Steri-Strip™ w kolorze cielistym wykonane
sg z porowatej wiokniny i pokryte hipoalergicznym materiatem przylepnym.
Elastyczne paski do zamykania ran 3M™ Steri-Strip™ wykonane

sg z porowatej, elastycznej wtdkniny. Zostaty one zaprojektowane
tak, aby umozliwié rozszerzanie sig i przemieszczanie tkanek. Sa tez
pokryte hipoalergicznym materiatem przylepnym.

Wskazania do stosowania

Paski do zamykania ran Steri-Strip wskazane s do stosowania jako wyroby
do opatrywania skaleczen i nacigé chirurgicznych. Paski do zamykania
ran Steri-Strip mogg by¢ takze stosowane w potaczeniu ze szwami i
zszywkami skérnymi lub po ich usunigciu w celu utatwienia gojenia ran.

Przeciwwskazania

1. Uzycie paskéw do zamykania ran Steri-Strip jest niewskazane
w miejscach, w ktérych nie ma mozliwosci przyklejenia ich.
Potencjalnymi przyczynami niedostatecznej przyczepnosci jest
obecnosé wysigku, toju skérnego, wilgoci lub wtosow.

2.Uzycie paskéw do zamykania ran Steri-Strips na zakazonych ranach
jest niewskazane.

3. Uzycie paskéw do zamykania ran Steri-Strips w obszarach, gdzie
skdra jest mocno napieta i trudno zespoié¢ krawedzie rany palcami
lub przy pomocy kleszczy, jest niewskazane.

Ostrzezenia

Powstanie obrzeku pooperacyjnego moze powodowaé rozdarcie
skory, pecherze skérne lub odklejenie tasmy po obu koricach paska.
Zastosowanie jakiejkolwiek tasmy chirurgicznej lub samoprzylepnego
wyrobu do zamykania ran moze skutkowaé zerwaniem skéry
podczas usuwania.

Jak w przypadku wszystkich produktéw samoprzylepnych
naktadanych na skére, u niewielkiego odsetka os6b po usunigciu
moze wystgpi¢ hipopigmentacja lub hiperpigmentacja.

W badaniach przeprowadzonych z udziatem zdrowych ochotnikéw
zaobserwowano sporadyczne przypadki tagodnej postaci tradziku i
zapalenia grudek chtonnych mieszkéw wtosowych.

Srodki ostroznosci

1. Skéra powinna by¢ czysta, sucha i oczyszczona z toju skérnego,
aby zagwarantowac dobrg przyczepnosc.

2. Nie nalezy naktadaé napietych paskéw do zamykania ran. W przypadku
zastosowania nadmiernego napiecia paska moze doj$¢ do rozdarcia
skéry, powstania pecherzy skérnych lub odklejenia paska.

63

Obowiazki uzytkownika

Gwarancja/odpowiedzialnosé firmy 3M

Instrukcje stosowania

1. Umyé i osuszy¢ skére. W razie potrzeby mozna natozyé cienka warstwe
nalewki benzoesowej w celu zwigkszenia przyczepnosci tasmy.

2. Otworzyé opakowanie. Wyjac¢ arkusz i zdja¢ jego koniec.

3.Chwyci¢ za koncéwke paska i wyja¢ go z arkusza.

4.W przypadku stosowania jako wyrobu do zamykania ran
pozbawionych szwoéw lub zszywek skérnych zblizy¢ do siebie
krawedzie skéry palcami lub za pomocg kleszczy. Umieszczaé
nienapigte paski w poprzek rany.

5. Na wigksze rany naktadac¢ po kilka paskéw, aby roztozy¢ napiecie.
Umieszcza¢ paski co ok. %" (3 mm).

6.Réwnolegle do rany, w odlegtosci okoto 2" (12 mm) od koricéwek
paskéw, mozna zatozy¢ dodatkowe paski. Moze to zmniejszy¢
naprezenie pod koricéwkami paskow.

Przechowywanie / dozwolony okres przechowywania /

utylizacja

W celu uzyskania najlepszych wynikéw przechowywadé produkt

w temperaturze pokojowej. Unikaé zbyt wysokich temperatur i

wilgotnosci. Informacje na temat okresu trwatosci — patrz termin

waznosci wydrukowany na opakowaniu.

Sposoéb dostarczania

1. Jatowe paski dostarczane sg w zapakowanych pojedynczo arkuszach.

2. Przechowywaé w temperaturze pokojowej. Unika¢ zbyt wysokich
temperatur lub wilgotnosci.

3.Jatowe, chyba ze opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

4. Paski do zamykania ran Steri-Strip moga by¢ dostarczane
uzytkownikom koricowym w postaci sterylizowanych
promieniowaniem lub, w niektérych zestawach, sterylizowanych
tlenkiem etylenu (EO). Informacje na temat rodzaju sterylizacji
znajdujg sie na etykiecie.

Prosimy o zgtaszanie powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobami do

firmy 3M oraz do wiasciwego lokalnego organu (UE) lub lokalnego

organu regulacyjnego.

Aby uzyskaé wigcej informaciji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym

przedstawicielem firmy 3M lub odwiedzi¢ strone 3M.com i wybraé¢

odpowiedni kraj.
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Objasnienie symboli:

Nazwa Symbol Opis symbolu
symbolu
Wytwérca Wskazuje wytwoérce wyrobu

medycznego jak okre$lono w
dyrektywach UE 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE.

1SO 15223, 5.1.1

Data produkcji

Wskazuje date wyprodukowania
wyrobu medycznego.
1SO 15223, 5.1.3

Uzyé do daty Wskazuje date, po ktérej wyrdb
g medyczny nie powinien by¢
uzywany. ISO 15223, 5.1.4
Kod partii Wskazuje kod partii nadany

przez wytworce, umozliwiajgcy
identyfikacje partii lub serii.
Zrédto: 1SO 15223, 5.1.5

Nie uzywaé,
jezeli
opakowanie
jest uszkodzone

Wskazuje wyréb medyczny,
ktérego zaleca sig nie uzywacd,
jezeli opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.8

Nie uzywaé
powtérnie

Wskazuje wyréb medyczny,
ktdry jest przeznaczony do
jednorazowgo uzycia lub do
uzycia u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.2

Przestroga

Informuje uzytkownika o
konieczno$ci zapoznania sie z
instrukcja obstugi w celu
uzyskania takich istotnych
informacji, jak ostrzezenia czy
$rodki ostroznosci, ktérych z
réznych powoddéw nie mozna
umiesci¢ na wyrobie medycznym.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.4
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W

Lateks Wskazuje brak obecnosci
kauczuku kauczuku naturalnego lub
naturalnego wysuszonego kauczuku
nie jest naturalnego, jako materiatu
obecny. konstrukcyjnego w wyrobie
medycznym lub opakowaniu
wyrobu medycznego. Forrés:
1SO 15223, 5.4.5 i zatgcznik B
Wyréb Wskazuje, ze produkt jest
medyczny wyrobem medycznym.
Importer Wskazuje podmiot importujacy

wyréb medyczny na teren Unii
Europejskiej.

Zielony Punkt

&

Wskazuje wyréb medyczny,

ktéry moze zostaé zepsuty lub
uszkodzony, jezeli nie bedzie

sie z nim ostroznie obchodzié.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™ (G
Steril és nem steril sebzaré csikok

Termékleiras

e A 3M™ Steri-Strip™ sebzaré csikok por6zus, nemszétt anyagbdl
késziilnek. A sebzaré csikok szalerésitéssel késziilnek, az erés tartas
érdekében.

A 3M™ Steri-Strip™ bdrszinl sebzaré csikok pordzus, nemszétt
anyagbdl késziilnek, hipoallergén ragasztébevonattal.

A BM™ Steri-Strip™ elasztikus sebzaré csikok pordzus,

nemsz6tt, elasztikus anyagbdl késziilnek. A csikok hipoallergén
ragasztobevonattal rendelkeznek, és kialakitasuknak koszénhetéen
hasznélatukat nem befolyasolja a szévetek megnyuldsa és mozgéasa.

Felhasznalasi javallatok

A Steri-Strip sebzaro csikokat vagott sebek és sebészi bemetszések
kezelése soran ajanlott sebzarasra hasznalni. A Steri-Strip sebzaré
csikok varratokkal és kapcsokkal egyditt is hasznélhatok; illetve

a varratok vagy a kapcsok eltavolitasa utan, a sebgydgyulést
el6segitendd.

Ellenjavallatok

1. A Steri-Strip sebzaré csikok hasznalata ellenjavallt olyan
teriileteken, ahol nem érheté el megfelelé tapadas. Az elégtelen
tapadast okozhatja példaul valadékozas, a bér zsirosséaga,
nedvesség vagy sz6r jelenléte.

2. A Steri-Strip sebzaré csikok hasznalata ellenjavallt elfert6zédott
sebeken.

3. A Steri-Strip sebzaré csikok haszndlata ellenjavallt erésen fesziilé
teriileten talalhat6 sebeken, melyek szélét nem lehet ujjal vagy
csipesszel kdnnyen 6sszezérni.

Figyelmeztetések

Posztoperativ 6déma kialakulédsanak kovetkeztében a bér
felszakadhat, felhdlyagosodhat vagy a ragasztészalag elvesztheti
tapaddasat a sebzaro csik egyik végénél.

Barmilyen sebészeti ragtapasz vagy ragasztdval ellatott sebzaro
eszkoz eltavolitasa a bér hamrétegének feltépését okozhatja.
Mint barmilyen mas, ragasztéanyagot tartalmazo termék bérén
torténé alkalmazasakor a paciensek egy kis részénél az eltavolitas
utén eléfordulhat hipo- vagy hiperpigmentécid.

Egészséges jelentkez6kdn torténd tesztelés sordn néhany esetben
enyhe akné vagy szértlisz6gyulladés kialakulasa volt megfigyelheté.

Ovintézkedések

1. Aj6 tapadas érdekében a bér legyen tiszta, szaraz, zsirt6l mentes.

2.A bérzaré csikokat ugy kell felhelyezni, hogy ne fesziiljenek meg.
Tulzott fesziilés hatasara a bér felszakadhat, felhdlyagosodhat vagy
a csik tapadasa lecsokkenhet.
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Felhasznaléi felel6sség

Jotallas / A 3M feleléssége

Hasznalati Gtmutaté

1. A bért tisztitsa meg és hagyja megszaradni. Sziikség esetén
a ragaszt6 tapadasa fokozhaté vékony rétegben felvitt
benzoidtinktara oldattal.

2. Nyissa ki a csomagolést. Vegye ki a lapot és tavolitsa el a lap végén
lévé filet.

3.Fogja meg a csik végét és emelje egyenesen felfelé a csikot a laprol.

4.Ha bérzard eszkozként haszndlja, varratok vagy kapcsok nélkdil,
akkor a bérszéleket ujjal vagy csipesszel nyomja 6ssze. A seben
keresztbe helyezze el a csikokat, gy, hogy ne fesziilienek meg.

5. A nagyobb sebeken szakaszonként haladjon, azért, hogy a fesziilést
el tudja osztani. A csikokat egymastél kériilbelil % hiivelyk (3 mm)
tavolsagban helyezze el.

6. Tovabbi csikokat is felhelyezhet a sebbel parhuzamosan, kérilbeldl
% hiivelyk (12 mm) tavolsédgban a csikok végétél. Ezzel csékkenti a
csikok vége alatt kialakulé nyiréerét.

Tarolas/eltarthatésag/hulladékkezelés

A legjobb eredmény érdekében térolja szobahémérsékleten.
Talzottan magas hémérsékletnek és paratartalomnak kitenni tilos.
Az eltarthatésaggal kapcsolatban nézze meg a lejérati id6t, amely
mindegyik csomagoldsra ra van nyomtatva.

Kiszerelés

1. Steril b6rzaré csikok, egyesével csomagolt lapokon.

2.Szobahémérsékleten tarolandé. Tulzottan magas hémérsékletnek
vagy paratartalomnak kitenni tilos.

3. Steril, kivéve, ha a csomagolas megsériilt vagy kinyilt.

4. A Steri-Strip bérzaré csikok vagy sugérzassal vagy (bizonyos
készletekben) etilén-oxiddal (EO) sterilizalva keriilnek a
végfelhasznalokhoz. A sterilizalas tipusa a cimkén lathato.

Kérjik, jelezze az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett stlyos

eseteket a 3M és a helyi illetékes hatésag (EU), vagy a helyi

szabdlyozd hatdsag felé.

Tovébbi informaciokért keresse a 3M helyi képviseletét, vagy a

3M.com weboldalon vélassza ki orszagat, hogy fel tudja venni veliink

a kapcsolatot.
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Jelmagyarazat

A jelkép cime

Jelkép

Leiras és hivatkozasok

Gyarté

Az orvostechnikai eszkéz
gyartdja, a 90/385/EGK,
93/42/EGK és 98/79/EK szamu
EU-iranyelvek meghatarozasa
szerint. 1ISO 15223, 5.1.1

Gyartési idépont

Az orvostechnikai eszkéz
gyartasi idépontjat mutatja.
18O 15223, 5.1.3

Lejarati idé

Az a nap, amelyet kévetéen
a gyogyaszati eszkdzt mar
nem szabad hasznalni.

1SO 15223, 5.1.4

Tételszam

A gyartdi tételszamot jelzi,
amely alapjan azonosithat6 a
tétel. Forras: 1ISO 15223, 5.1.5

Ne hasznélja, ha
a csomagolas
sériilt vagy nyitva
van

Olyan orvostechnikai eszkozt
jelol, amelyet nem szabad
hasznélni, ha a csomagolés
sérllt vagy kinyitottak.
Forras: 1ISO 15223, 5.2.8

Ujrafelhasznalasuk
tilos

Olyan gyo6gyaszati eszkdz,
amely egyszer hasznalhaté vagy
egyetlen kezelés soran egyetlen
betegen hasznélhaté. Forras:
1SO 15223, 5.4.2

Figyelmeztetés

> |®¥|® 5|0k E

Annak a sziikségességét jelzi,
hogy a felhasznalénak el kell
olvasnia a hasznalati utasitas
fontos biztonsagi tudnivaléit,
mint példaul a figyelmeztetéseket
és ovintézkedéseket, amelyeket
kiilonb6z6 okokbdl nem lehet
magén az orvostechnikai
eszkéz6n bemutatni. Forras:

1SO 15223, 5.4.4
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Természetes
latexgumi nincs
jelen

¥

Azt jeldli, hogy természetes
gumi vagy szaraz latexgumi
nincs jelen az orvostechnikai
eszkoz szerkezetének
anyagaban vagy annak
csomagoléanyagaban. Forras:
1SO 15223, 5.4.5 és B melléklet

térvény alapjan a nemzeti
csomagolbanyag- visszanyerési
véllalatnak fizetett pénzugyi
hozzajarulast jelzi. Packaging
Recovery Organization Europe.

Or hnil Jelzi, hogy a termék
eszkdz M D orvostechnikai eszkoz.
Importér Az orvostechnikai eszkozt
az Eurépai Uniéba importalo
jogalany jelzésére szolgal.
A Z5ld Pont A 94/62/EK eurdpai iranyelv
védjegy és a kapcsolédé nemzeti
(/)

Tovébbi informaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™ ©)

Naplastové stehy sterilni a nesterilni

Popis produktu

Néplastové stehy 3M™ Steri-Strip™ jsou vyrobeny z porézniho
netkaného materialu. Pro vétsi pevnost jsou vyztuzeny vlakny.
Néplastové stehy 3BM™ Steri-Strip™ Blend Tone jsou vyrobeny z
porézniho netkaného materiélu a jsou potazeny hypoalergennim
lepidlem.

Néplastové stehy 3M™ Steri-Strip™ Elastic jsou vyrobeny z
porézniho netkaného elastického materialu. Jsou konstruovany
tak, aby umoziovaly roztahovani a pohyb tkané, a jsou potazeny
hypoalergennim lepidlem.

Indikace pro pouziti

Néplastové stehy Steri-Strip jsou uréeny k uzavirani kize pfi 16&bé&
trznych ran a chirurgickych fezd. Néplastové stehy Steri-Strip Ize
pouzit rovnéz ve spojeni s koznimi stehy a sponkami nebo po jejich
odstranéni pro podporu rany.

Kontraindikace

1. Naplastové stehy Steri-Strip by se nemély pouzivat tam, kde nelze
dosahnout pfilnavosti. Moznymi pfi¢inami nedostate¢né pfilnavosti
jsou pfitomnost exsudatu, koznich mastnot, vihkosti nebo vlast
&i chlupd.

2. Naplastové stehy Steri-Strip by se nemély pouzivat na infikovanych
ranach.

3. Néaplastové stehy Steri-Strip by se nemély pouzivat u ran s vysokym
napétim, které nelze snadno pfiblizit prsty &i klestémi.

Varovani

Vyvoj pooperaéniho edému mize mit za nasledek stfiznou ranu,
puchyfe na kdzi nebo ztratu pfilnavosti pasky na koncich prouzku.
Pouziti jakékoli chirurgické pasky nebo adhesivniho néplastového
stehu mGzZe mit za nasledek sloupnuti kiiZze po odstranéni.

Stejné jako u viech adhezivnich pFipravka aplikovanych na kazi
muze u malého procenta jedincd dojit po odstranéni naplastového
stehu k hypopigmentaci nebo hyperpigmentaci.

P¥i testovani na zdravych dobrovolnicich byly pozorovény pfipady
mirného akné a folikulitidy.

Bezpeénostni opatfeni

1. Kize by méla byt &istd, sucha a nemastna, aby se zajistila dobra
pfilnavost.

2. Naplastové stehy nepouzivejte pod napétim. V pfipadé pouziti
nadmérného napéti mize dojit ke st¥iznym randm, puchyfim na
kGzi &i ztraté pFilnavosti.

7

Odpovédnost uzivatele

Zaruky / odpovédnost 3M

Pokyny k pouziti

1. Ocistéte a osuste pokozku. V pfipadé potieby Ize pro zvyseni
prilnavosti naplasti pouzit tenkou vrstvu benzoinové tinktury.

2. Oteviete obal. Vyjméte kartu a konec karty.

3. Uchopte konec néplasti a sloupnéte naplast pfimo z karty
smérem nahoru.

4.Pokud néplastovy steh pouzivate bez pfitomnosti koZnich steht
nebo sponek, pfitahnéte okraje kiize k sob& pomoci prsti nebo
klesti. Nalepte prouzky pfes ranu. Viyvarujte se pfitom napéti.

5. V&tsi rany rozdélte na &asti, aby se napéti rozlozilo. Prouzky
rozmistéte pFiblizné % palce (3 mm) od sebe.

6.Dalsi naplastové stehy Ize aplikovat rovnobézné s rénou a pfiblizné
% palce (12 mm) od konci néaplasti. To mGze snizit stfiznou silu pod
konci prouzk.

Skladovani / skladovaci doba / likvidace

Nejlepsich vysledkd doséhnete skladovanim pfi pokojové teploté.
Vyvarujte se nadmérného tepla a vlhkosti. Datum spotieby je uvedeno
na kazdém baleni.

Dodéavani

1. Dodavano v individudIné zabalenych kartach se sterilnimi
naplastovymi stehy.

2. Skladujte pfi pokojové teploté. Vyvarujte se nadmérného tepla
¢i vihkosti.

3. Sterilni, pokud neni poskozena nebo oteviena obalka.

4.Néaplastové stehy Steri-Strip lze poskytovat koncovym uZivatelim,
jelikoz jsou sterilizovany zafenim nebo, pokud jsou souéasti
nékterych sad, pomoci ethylenoxidu (EO). Typ sterilizace se do&tete
na §titku.

Vazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s timto zafizenim,

oznamte spole&nosti 3M a mistnim pFislusnym orgéntim (EU) nebo

mistnim regulaé&nim organdm.

Pro dalsi informace prosim kontaktujte svého obchodniho zastupce

spoleénosti 3M nebo nés kontaktujte na 3M.com, kde vyberte svou zemi.
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Vysvétleni symboli:

Nazev symbolu

Symbol

Popis a reference

Vyrobce Zobrazi vyrobce |ékafského
produktu podle smérnic EU
90/385/EHS, 93/42/EHS a
98/79/ES. 1SO 15223, 5.1.1

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby |ékaiského

produktu. ISO 15223, 5.1.3

Pouzitelné do

Zobrazuje datum, po kterém
se |ékaFsky produkt uz nesmi
pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Cislo sarze

Oznaduje &islo $arze vyrobce,
aby bylo mozné identifikovat
$arzi nebo polozku. Zdroj:
1SO 15223, 5.1.5

Nepouzivejte,

Oznaduje zdravotnicky prostfedek,

PFirodni latex
neni pfitomen

Oznatuje, ze pfirodni kauéuk nebo
suchy pfirodni latex neni pfitomen
coby konstrukéni material v ramci
zdravotnického prostfedku nebo
obalu zdravotnického prostiedku.
Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.5

a pfiloha B

Zdravotnicky

Zobrazuje, ze tento produkt je

> | ® (@ E |0k E

pokud je obal ktery by nemél byt pouzivan,
poskozeny pokud byl obal pokozen nebo
nebo otevieny otevien. Zdroj: CSN EN 1SO, 5.2.8
Zadné Odkazuje na lékafsky produkt,
opakované ktery je uréen pro jednorazové
pouziti pouziti nebo pouziti u jednoho
jednotlivého pacienta b&hem
jednotlivého ogetfeni. Zdroj:
1SO 15223, 5.4.2
Upozornéni Oznaduje, ze je nutné, aby si

uzivatel v ndvodu k pouziti
nastudoval dllezZité vystrazné
informace, jako jsou varovani

a bezpeé&nostni opatfeni,

kterda nemohou byt z riznych
ddvodl uvedena na samotném
zdravotnickém prostfedku. Zdroj:
CSN EN ISO 15223, 5.4.4
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prostiedek lékafsky produkt.

Dovozce Zobrazuje pravniho zfizovatele
zodpovédného za dovoz
zdravotnickych prostfedkd do EU.

Ochranna Zobrazuje finanéni pFispévek k

znacka dudlnimu systému pro vraceni

Zeleny bod ®® oball podle Evropského nafizeni

&.94/62 a pfisludnych narodnich
zékonl. Duélni systém pro vraceni
oball podle Evropského nafizeni.

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™ @

KoZné naplastové stehy sterilné a nesterilné

Popis produktu

Kozné naplastové stehy 3M™ Steri-Strip™ s vyrobené z porézneho
nepleteného materiélu. S4 posilnené vldknami na zvysenie pevnosti.
Kozné naplastové stehy zmiesaného tonu 3M™ Steri-Strip™ st
vyrobené z porézneho nepleteného materialu a su potiahnuté
hypoalergénnym lepidlom.

Elastické kozné néplastové stehy 3M™ Steri-Strip™ su vyrobené

z porézneho nepleteného elastického materialu. S navrhnuté

tak, aby poskytovali tkanivu moZnost roztiahnutia a pohybu a su
potiahnuté hypoalergénnym lepidlom.

Indikacie na pouzitie

Kozné naplastové stehy Steri-Strip su uréené na pouzitie ako pomdcka
na kozné naplastové stehy pri lie¢be laceracii a chirurgickych rezov.
Kozné naplastové stehy Steri-Strip sa tiez mézu pouzit spolu s koznymi
chirurgickymi stehmi a svorkami alebo na podporu rany po ich odstraneni.

Kontraindikacie

1. Kozné néplastové stehy Steri-Strip st kontraindikované v pripade, ze
nie je mozné dosiahnut prilepenie. Mozné pri¢iny nedostatoé¢ného
prilepenia st pritomnost exsudatu, koznych masti, vihkosti alebo ochlpenia.

2. Pouzitie koznych néplastovych stehov Steri-Strip na infikované rany
je kontraindikované.

3.Kozné naplastové stehy Steri-Strip su kontraindikované na pouzitie
na rany s vysokym napéatim, ktoré nie je mozné lahko priblizit
pomocou prstov alebo pinzety.

Varovania

Vytvorenie poopera&ného opuchu méze spdsobit vyskyt
paralelného posunu koze, koznych pluzgierov alebo stratu
prilepenia lepiacej pasky na ktoromkolvek konci pésky.
Aplikacia akejkolvek chirurgickej lepiacej pasky alebo lepiaceho
kozného néplastového stehu moze spdsobit strhnutie koZe pri
odstrafovani.

Ako u vietkych lepiacich produktov aplikovanych na kozu méze
malé percento jedincov spozorovat hypopigmentaciu alebo
hyperpigmentéciu po odstraneni.

Pri testovani na zdravych dobrovolnikoch boli pozorované ojedinelé
pripady mierneho akné alebo folikulitidy.

Bezpeé&nostné opatrenia

1. Koza musi byt &ista, sucha a bez koznych masti, aby sa zaistilo
dobré prilepenie.

2.Kozné naplastové stehy neaplikujte pod napatim. Pouzitie
nadmerného napétia mdze mat za nasledok paralelny posun koze,
kozné pluzgiere alebo stratu prilepenia.
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Zodpovednost pouzivatela

Zaruky/zakonna zodpovednost spoloénosti 3M

Pokyny na pouzitie

1. Koza musi byt &isté a sucha. Podla potreby je mozné aplikovat
tenku vrstvu tinktdry zmesného benzoinu, aby sa zvysila schopnost
prilepenia pasky.

2. Otvorte balenie. Vyberte kartu a stitok na konci karty.

3. Uchopte koniec pasky a zdvihnite pasku z karty smerom priamo nahor.

4. Ak pouzivate pomdcku na kozny néplastovy steh bez pritomnosti
kozného chirurgického stehu alebo svorky, prispésobte okraje koze
pomocou prstov alebo pinzety. Umiestnite pasky cez ranu tak, aby
ste zaistili aplikaciu bez napatia.

5.Vacsie rany rozdelte tak, aby ste rozloZili napatie. Pasky umiestnite
priblizne vo vzdialenosti % palca (3 mm) medzi sebou.

6.Mbzete aplikovat dodato&né naplastové stehy paralelne k rane a
priblizne % palca (12 mm) od koncov néplastovych stehov. Mézete
tak zniZit posuvnu silu pod koncami pasok.

Skladovanie/doba pouzitelnosti/likvidacia

Pre dosiahnutie najlepsich vysledkov skladujte pri izbovej teplote.
Vyhnite sa nadmernej teplote a vlhkosti. Dobu pouZitelnosti stanovite
na zéklade datumu exspiracie vytlac¢enom na kazdom baleni.

Spésob dodania

1. Pomécka sa dodéva v jednotlivo balenych kartach so sterilnymi
koznymi naplastovymi stehmi.

2. Skladujte pri izbovej teplote. Vyhnite sa nadmernej teplote alebo
vlhkosti.

3.Pomécka je sterilnd, az kym nie je obalka poskodena alebo
otvorena.

4.Kozné naplastové stehy Steri-Strip m6zu byt pouzivatelom dodané
sterilizované Ziarenim alebo sterilizované etylénoxidom (EO) v
pripade dodania v ramci niektorych stprav. Typ sterilizacie najdete
na $titku.

ZavaznU udalost vyskytujlcu sa v suvislosti s poméckou nahlaste

spolo&nosti 3M a prislunému miestnemu orgénu (EU) alebo

miestnemu regulaénému organu.

V pripade dalsich informacii sa obratte na miestneho zastupcu spolo&nosti

3M alebo na nas cez odkaz 3M.com a zvolenim svojej krajiny.
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Vysvetlenie symbolov:

Nazov symbolu

Symbol

Opis a referencia

Vyrobca Predstavuje vyrobcu zdravotnickej
pomécky v silade so smernicami
EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a
98/79/ES. 1SO 15223, 5.1.1

Datum vyroby Predstavuje datum vyroby

zdravotnickej pomocky.
1SO 15223, 5.1.3

Pouzitelny do

al
]
&

Uvédza datum, po uplynuti
ktorého sa tento zdravotnicky
vyrobok uz nesmie pouzivat.
1SO 15223, 5.1.4

Cislo arze

Predstavuje ozna&enie $arze
vyrobcu, aby bolo mozné sarzu
alebo vyrobnu davku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 152283, 5.1.5

upozornenia

pouzivatela prehliadnut si délezité
informécie relevantné z hladiska
bezpeé&nosti tychto pokynov

na pouzitie, ako su vystrazné
upozornenia a bezpeénostné
opatrenia, ktoré nemozno

z rozliénych dévodov umiestnit na
samotnu zdravotnicku pomécku.
Zdroj: 1SO 15223, 5.4.4

Nepouzivajte, Oznaduje zdravotnicku pomécku,
ak je balenie ktora sa nesmie pouzivat v pripade
poskodené poskodenia alebo otvorenia jej
alebo otvorené balenia. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8
Ziadne Odkazuje na zdravotnicky
opatovné vyrobok, ktory je uréeny na jedno
pouzitie pouZzitie alebo na pouzitie u
jedného pacienta poéas jedného
osetrenia. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2
Vystrazné Odvoléva sa na nevyhnutnost pre

7

Bez obsahu Oznatuje, ze v danej zdravotnickej
prirodného pomdcke ani v baleni
gumeného zdravotnickej pomdcky nie je ako
latexu @ stcast konstrukéného materialu
pritomna prirodna guma ani suchy
prirodny gumeny latex. Zdroj:
1SO 15223, 5.4.5 a priloha B
Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok
pomécka je zdravotnickou poméckou.
Importér Predstavuje pravny subjekt,
ktory je zodpovedny za import
tejto zdravotnickej pomécky do
regiénu EU.
Ochranna Predstavuje finanény prispevok
znamka Green do systému zberu, separovania,
Dot (Zeleny ® zhodnocovania a recyklacie .
bod) @ obalov v stlade so smernicou EU
¢. 94/62 a prislusnych narodnych
zékonov. Packaging Recovery
Organization Europe.

Viac informacii ndjdete na stranke HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™ @D
Trakci za zapiranje ran na kozi sterilni in nesterilni

Opis izdelka

3M™ Steri-Strip™ trakci za zapiranje ran na koZi so izdelani

iz prepustnega netkanega materiala. Zaradi dodanih nitk so

$e moé&nejsi.

Trakci za zapiranje ran na kozi 3M™ Steri-Strip™ Blend Tone

so izdelani iz prepustnega, netkanega materiala s plastjo
hipoalergenega lepila.

Elasti¢ni trakci za zapiranje ran na kozi 3M™ Steri-Strip™ Elastic
so izdelani iz prepustnega, netkanega in elasti¢nega materiala.
|zdelani so tako, da se tkivo koze lahko $iri in premika in imajo plast
hipoalergenega lepila.

Indikacije za uporabo
Trakci Steri-Strip so namenjeni zapiranju raztrganin in kirurskih rezov
na kozi. Trakce za zapiranje ran na kozi Steri-Strip lahko uporabljamo
tudi, &e je koza Sivana ali speta s sponkami ali po odstranitvi Sivov ali
sponk za zdravljenje koze.

Kontraindikacije

1. Trakci za zapiranje ran na kozi Steri-Strip so kontraindicirani, ¢e se
lepilo ne oprime. Najpogostejsi vzroki, da lepilo ne lepi, so znoj,
maséobe, vlaga ali dlake na kozi.

2.Trakci za zapiranje ran na kozi Steri-Strip niso primerni za uporabo
na okuzenih ranah.

3.Trakci za zapiranje ran na koZi Steri-Strip niso primerni za
uporabo na napetih ranah. ki jih ni mogo&e enostavno zapreti s
prsti ali kle§¢ami.

Opozorila

e Zaradi postoperativnega edema se koza lahko lui€i, na njej
nastajajo mehurji ali pa se ne lepi, kar je potrebno za fiksiranje traku.

o Kirurski trakci ali lepilni trakei lahko pri odstranjevanju kozo
poskodujejo in odludéijo.

* Kot pri vseh lepilnih izdelkih, ki jih uporabljamo na kozi, lahko
pri majhnem odstotku ljudi po odstranitvi opazimo hipo ali
hiperpigmentacijo.

e Obgasno so pri testiranjih na zdravih prostovoljcih opazili blage
akne in folikulitis.

Previdnostni ukrepi

1. Za dobro oprijemljivost trakcev mora biti koza ¢ista, suha in
nemastna.

2. Trakcev za zapiranje kozZe na ranah ne napenjajte. Ce jih napnete,
lahko poslediéno luigijo koZo, povzrogijo mehurje na kozi ali pa
izgubijo lepljivost.
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Odgovornost uporabnika

Garancija/jamstvo 3M

Navodila za uporabo

1. KoZo oistite in osusite. Po Zelji lahko na koZo nanesete tanko plast
benzojeve tinkture, da bo bolj lepljiva.

2.Odprite embalazo. Odstranite nalepko na koncu s traku.

3. Primite konec trakca in ga potegnite naravnost navzgor.

4.Ce uporabljate trakce za zapiranje ran na kozi brez $ivov in sponk,
pritrdite robove na koZzo s prsti ali kles¢ami. Trakce namestite ¢ez
rane, vendar pazite da koZa ne bo napeta.

5. Veg&je rane razdelite in tako porazdelite tudi napetost. Trakce
namestite pribl. % inch (3 mm) narazen.

6. Dodatni trakec lahko namestite vzporedno na rano, pribl. % in&e (12 mm)
od konca trakca. Tako bo natezna sila na koncu trakcev manjsa.

Hranjenje/rok trajanja/odlaganje med odpadke

Za najboljsi u€inek jih hranite na sobni temperaturi. Izogibajte se
previsoki vroéini in vlagi. Za rok uporabnosti glej datum, ki je odtisnjen
na vsaki embalazi.

lzdelek ob nakupu

1. V trgovinah je na voljo v pakiranjih s po enim sterilnim trakcem za
zapiranje koze.

2. Hranite na sobni temperaturi. 1zogibajte se previsoki vrogini ali vlagi.

3. Sterilni, razen &e je ovoj poskodovan ali odprt.

4.Trakci za zapiranje koZe Steri-Strip so kon&nemu kupcu na voljo
sterilizirani z radiacijo ali v nekaterih kompletih, sterilizirani z etilen
oksidom (EO). Za vrsto sterilizacije glej etiketo.

Prosimo vas, da huj$e incidente v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite
lokalno pristojnemu organu Evropske skupnosti (EU) ali lokalnemu
zakonodajnemu organu.

Za ve¢ informacij se obrnite na svojega lokalnega zastopnika 3M ali
obis¢ite naso spletno stran 3M.com in izberite svojo drzavo.
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Razlaga simbolov:

Naziv simbola

Simbol

Opis in referenca

Proizvajalec

Oznaduje proizvajalca medicinskih
pripomockov, kot je ta opredeljen
v Direktivah EU 90/385/EGS,
93/42/EGS in 98/79/ES.

1SO 15223, 511

uporabljajte,
&e je ovojnina

Datum Oznaduje datum izdelave
izdelave medicinskega pripomocka.
18O 15223, 5.1.3
Uporabno do Oznaduje datum, po katerem se
medicinski pripomo&ek ne sme
veé uporabljati. ISO 15223, 5.1.4
Kod serije Oznaduje proizvajaléevo kodo
serije, ki omogoga identifikacijo
serije ali partije. Vir: ISO 15223, 5.1.5
Ne Oznaéuje medicinski pripomogek,

ki se ne sme uporabiti, ¢e je
ovojnina poskodovana ali odprta.

> | ® | @ |EmE E

poskodovana Vir: 1SO 156223, 5.2.8
ali odprta
Ne ponovno Oznaéuje medicinski pripomocek,
uporabljati ki je namenjen za enkratno
uporabo ali za uporabo na
enem pacientu med enkratnim
postopkom uporabe. Vir:
1SO 15223, 5.4.2
Pozor Oznaduje, da mora uporabnik

prebrati navodila za uporabo
zaradi pomembnih svarilnih
informacij, kot so opozorila

in previdnostni ukrepi, ki

jih iz razli¢nih razlogov ni
mogode predstaviti na samem
medicinskem pripomocku.
Vir: 1SO 15223, 5.4.4
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Lateks iz Oznatuje, da lateks iz naravnega

naravnega kavé&uka ali suhi lateks iz

kavéuka ni naravnega kav&uka ni prisoten kot

prisoten @ gradbeni material v medicinskem
pripomocku ali ovojnini
medicinskega pripomocka. Vir:
1SO 15223, 5.4.5 in Priloga B

Medicinski Oznaduje, da je enota medicinski

pripomoéek pripomocek.

Uvoznik Oznaduje subjekt, ki uvaza

medicinski pripomoéek v EU.

Znak Zelena
pika

Q |&\E

Oznatuje finan&ni prispevek za
drzavno podjetje za predelavo
odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje ovojnine.

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

82




3M" Steri-Strip™
Haavasulgurid steriilsed ja mittesteriilsed

Toote kirjeldus

3M™ Steri-Strip™ haavasulgurid on valmistatud poorsest
lausriidest. Tugevuse tagamiseks on need tugevdatud filamentidega.
3M™ Steri-Strip™ segavérvi haavasulgurid on valmistatud poorsest
lausriidest ja kaetud hiipoallergeense liimiga.

3M™ Steri-Strip™ elastsed haavasulgurid on valmistatud poorsest
elastsest lausriidest. Need on mdeldud kudede laienemise ja
liilkumise véimaldamiseks ning on kaetud hiipoallergeense liimiga.

Naidustused

Steri-Strip haavasulgurid on néidustatud kasutamiseks
nahasulgemisvahendina rebendite ja kirurgiliste sisseligete ravis.
Steri-Strip haavasulgureid vib kasutada ka koos nahadmbluste ja
haavaklambritega voi parast nende eemaldamist haava toetamiseks.

Vastundidustused

1. Steri-Strip haavasulgurid on vastunaidustatud, kui pole véimalik
saavutada haarduvust. Ebapiisava haardumise véimalikud pohjused
on eritis, nahadlid, niiskus vai karvad.

2. Steri-Strip haavasulgurite kasutamine nakatunud haavadel on
vastundidustatud.

3. Steri-Strip haavasulgurid on vastunaidustatud kasutamiseks pingul
haavade korral, mida ei saa sérmede v&i tangide abil hélpsasti
Uhtlustada.

Hoiatused

¢ Operatsioonijargse turse teke vaib riba mélemas otsas pdhjustada
naha nihestumist, nahavillide teket véi teibi haardeteguri kadumist
riba mélemas otsas.

¢ Mis tahes kirurgilise teibi vbi kleepuva haavasulguri kasutamine véib
pdhjustada naha eraldumist.

¢ Nagu kéigi nahale kleepuvate toodete puhul, véib vahesel protsendil
inimestest parast eemaldamist tekkida hiipopigmentatsioon véi
huperpigmentatsioon.

* Tervete vabatahtlike testimisel on ménikord tdheldatud kerget aknet
ja follikuliiti.

Ettevaatusabindud

1. Hea haardumise tagamiseks peab nahk olema puhas, kuiv ja vaba
nahadlist.

2. Arge kandke haavasulgurit peale pinge all. Liigse pingsuse korral
véib tekkida nahalédve, nahavillid vai haarduvuse kadumine.

83

Kasutaja vastutus

Garantiid / 3M-i vastutus

Kasutusjuhised

1. Puhas ja kuiv nahk. Riba haarduvuse parandamiseks vaib soovi
korral kanda peale hukese kihi kompleksset bensoetinktuuri.

2. Avage pakend. Eemaldage aluspaber ja aluspaberi otsakleebis.

3. Haarake riba otsast ja t3stke riba otse aluspaberilt tilespoole.

4. Kui kasutate nahasulgemisvahendina ilma nahaémbluse v&i
haavaklambriteta, kinnitage nahaservad sérmede véi tangidega.
Pange ribad iile haava, tagades mittepinges pealekandmise.

5. Jaotage suuremad haavad pinge hajutamiseks osadeks. Jatke
ribade vahele umbes % tolli (3 mm) ruumi.

6.Haavaga paralleelselt ja sulguri otstest umbes Y tolli (12 mm)
kaugusel véib kasutada taiendavaid sulgureid. See véib vahendada
nihkejéudu ribaotstes.

Hoiustamine / kdlblikkusaeg / kdrvaldamine

Parimate tulemuste saamiseks hoidke toatemperatuuril. Valtige
liigset kuumust ja niiskust. Kalblikkusaja kohta lugege igale pakendile
triikitud kdlblikkusaega.

Tarnimine

1. Tarnitakse eraldi pakendatud steriilsete nahasulgurite aluspaberitel.

2.Hoida toatemperatuuril. Valtige liigset kuumust vai niiskust.

3. Steriilne, kui tmbris pole kahjustatud véi avatud.

4. Steri-Strip haavasulgureid véib pakkuda l6ppkasutajatele steriliseerituna
kiirguse abil v&i kui need on ménes komplektis, steriliseerituna
etiileenoksiidi (EtO) abil. Vaadake steriliseerimistiiiibi silti.

Palun teavitage 3M-i ja kohalikku padevat asutust (EL) v&i kohalikku
reguleerivat asutust seadmega seotud tdsistest juhtumitest.

Lisateabe saamiseks p66rduge kohaliku 3M-i esindaja poole vi vitke
meiega thendust aadressil 3M.com ja valige oma riik.
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Siimbolite selgitus:

Meditsiiniseade

Tahistab seda, et selle toote puhul
on tegemist meditsiinitootega.

180 15223, 5.1.3

Kélblikkusaeg

Kuupaev, mille mdédumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.
1SO 15223, 5.1.4

Tingmargi Tingmark | Kirjeldus ja viide
kirjeldus
Tootja Tahistab meditsiiniseadme Maaletooja Téhlfte‘\b EL]s medl‘tsunlts?adn;e
tootjat vastavalt EL-i direktiivide T“.iate oomise eest vastutava
90/385/EMU, 93/42/EMU und stkut.
98/79/EU maaratlustele.
1SO 15223, 5.1.1 Mark Tahistab seda, et selle pakendi
,Roheli taaskasutusse suunamine
Tootmise Tahistab kuupéeva, millal punkt” @ | onfinantseeritud vastavalt
kuupiev meditsiiniseade toodeti. @ Euroopa mééruses nr 94/62

satestatud ja vastavate siseriiklike
bigusaktidega reguleeritud
pdhimatetele. Euroopa
Tootjavastutuse Organisatsioon.

Partii number

Tahistab tootja partii nimetust,
mille alusel saab tuvastada partii
voi seeria. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.5

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud vai
avatud

Osutab, et meditsiiniseadet ei
tohi kasutada, kui pakend on
kahjustatud v&i avatud. Allikas:
1SO 15223, 5.2.8

Mitte
korduskasutada

Meditsiiniseade on méeldud
thekordseks kasutamiseks

voi kasutamiseks ainult Ghel
patsiendil iihe protseduuri kestel.
Allikas: 1ISO 15223, 5.4.2

Ettevaatust!

Osutab vajadusele lugeda
kasutusjuhiseid olulise
hoiatusteabe (nagu hoiatused ja
ettevaatusabindud) kohta, mida ei
saa erinevatel pdhjustel seadmel
naidata. Allikas: 1ISO 15223, 5.4.4

Ei sisalda
looduslikku
kummilateksit

4P| ©®EnE E

Osutab, et meditsiiniseadme
valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei
sisalda looduslikku kummit ega
kuiva looduslikku kummilateksit.
Allikas: ISO 15223, 5.4.5 ja Annex B

85

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™ O

Adas plaksteri Sterili un nesterili

Produkta apraksts

3M™ Steri-Strip™ adas plaksteri ir izgatavoti no poraina, neausta

materiala. Tie ir pastiprinati ar diegiem, lai batu izturigaki.

3M™ Steri-Strip™ jaukta addas tona plaksteri ir izgatavoti no

poraina, neausta materiala un parklati ar hipoalergisku saistvielu.

3M™ Steri-Strip™ elastigie adas plaksteri ir izgatavoti no poraina,
neausta, elastiga materiala. Tie ir paredzéti, lai nodrosinatu audu
izple$anos un kustibu, un ir parklati ar hipoalergisku saistvielu.

Lietosanas indikacijas

Steri-Strip adas plaksteri ir paredzéti izmantos$anai ka adas saistisanas

produkts pléstu braéu un kirurgisku griezumu arstésana. Steri-Strip

adas plaksterus var izmantot kopa ar adas Suvém un skavam vai péc
to nonemsanas.

Kontrindikacijas

1. Steri-Strip adas plaksteri ir kontrindicéti vietas, kur nevar nodroginat
to pielipsanu. Potenciali céloni nepietiekamai pielipsanai ir
izdalijumi, adas ellas, mitrums vai matini.

2. Steri-Strip adas plaksteru izmanto3ana uz inficétam bricém ir
kontrindicéta.

3. Steri-Strip adas plaksteri ir kontrindicéti izmanto$anai uz lielas
nostiepes bricém, kuras nevar viegli aizvért ar pirkstiem vai
knaiblém.

Bridinajumi

* Pé&coperacijas tlskas veidosanas var izraisit plisumus, ¢alas vai
plakstera atlimésanos viena vai otra gala.

¢ Jebkada veida kirurgiskas lentes vai adas plaksteru izmantosana var
izraisit adas noplésanu to nonemsanas laika.

¢ Tapat ka citu uz adas [imé&jamu produktu gadijuma, ari péc adas
plaksteru nonemsanas procentuali nelielam cilvéku skaitam var
veidoties hipopigmentacija vai hiperpigmentacija.

¢ Veicot parbaudes ar veseligiem brivpratigajiem, tika novéroti
atseviski gadijumi ar nelielu patisu un folikulita veidosanos.

Piesardzibas pasakumi

1. Lai nodros$inatu labu pielip$anu, adai jabat tirai, sausai un attiritai no
adas ellam.

2. Nelietojiet adas plaksterus ar lielu nostiepi. Parak lielas nostiepes
gadijuma var veidoties plisumi, ¢alas vai plaksteris var atliméties.
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Lietotaja atbildiba

Garantijas/3M atbildiba

LietoSanas noradijumi

1. Notiriet un nosusiniet adu. Ja nepiecie$ams, var uzklat planu
benzoina tinktdras slani, lai uzlabotu pielipsanu.

2. Atveriet iepakojumu. Iznemiet plaksniti un nonemiet plaksnites
aizdaru.

3.Satveriet plakstera galu un pavelciet plaksteri uz augsu no
plaksnites.

4.Ja izmantojat ka adas saistiSanas lidzekli bez Suvém vai skavam,
saspiediet briices malas kopa ar pirkstiem vai knaiblém. Uzliméjiet
plaksterus pari bricei ta, lai tie nebatu nostiepti.

5. Lielam bricém izmantojiet vairakus plaksterus, lai izlidzinatu
nostiepi. levérojiet aptuveni % collas (3 mm) attalumu starp
plaksteriem.

6.Uz brices varat paraléli uzklat ari papildu plaksterus, aptuveni
% collas (12 mm) attaluma no plaksteru galiem. Tadéjadi varat
samazinat rau$anas spéku, kas iedarbojas uz plaksteru galiem.

Uzglabasana/deriguma termins/utilizacija

Lai iegatu vislabakos rezultatus, uzglabajiet istabas temperatara.

Izvairieties no parak liela karstuma un mitruma. Deriguma terminu

skatiet uz katra iepakojuma.

Piegade

1. Produkts tiek piegadats atseviski iesainotas plaksnités ar steriliem
adas plaksteriem.

2.Uzglabajiet istabas temperatara. lzvairieties no parak liela karstuma
vai mitruma.

3. Sterils, ja vien aploksne nav bojata vai atvérta.

4. Steri-Strip adas plaksteri var tikt piegadati lietotajiem sterilizéti ar
starojumu vai, ja ieklauti komplektos, sterilizéti ar etiléna oksidu.
Sterilizé3anas veidu skatiet uz iepakojuma.

Par nopietniem incidentiem saistiba ar $o produktu, lGdzu, zinojiet 3M

un vietéjai atbildigajai iestadei (ES) vai vietéjai uzraudzibas iestadei.

Lai iegutu papildinformaciju, ladzu, sazinieties ar vietéjo 3M parstavi,

vai ari sazinieties ar mums 3M.com un atlasiet savu valsti.
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Simbolu skaidrojums:

Nav izmantots

Norada, ka medicinas ierices

Sérijas numurs

Parada razotaja sérijas
apziméjums, lai varétu noteikt
sériju vai partiju. Avots:

1SO 15223, 5.1.5

Nelietot, ja
iepakojums
ir bojats vai
atverts

Norada medicinas ierici, ko
nevajadzétu lietot, ja iepakojums
ir bojats vai ir ticis ieprieks atvérts.
Avots: 1ISO 15223, 5.2.8

sistéma saskana ar ES Direktivu
Nr. 94/62 un atbilsto3ajiem
nacionalajiem likumiem.
lepakojuma atjauno3anas
organizacija Eiropa.

Simboli Simbols | Apraksts un atsauce dabiskais uzbgves vai iepakqjur}wa m@teriélé
R T kaucuka nav izmantots da_blska kauc¢uka
latel vai sausa dabiska kaucuka latekss.
Razotajs Parada mediciniska produkta Avots: 1ISO 15223, 5.4.5 un
razotaju saskana ar ES vadlinijam B pielikums.
90/385/EEKWG, 93/42/EEK un e ey Parada. ka &i dukts i
98/79/EK. 1SO 15223, 5.1.1 e arada, xa sis procukds Ir
ierice M D medicinisks produkts.
RaZoSanas Parada mediciniska produkta
datums ;’gzoofgggséf‘gz“éns Importétajs % Eg:i?:ﬁmedicinas ierices importu
Izmantojams Datuma norade, péc kura
lidz medicinisko produktu vairs = g o .
e Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu
nedrikst izmantot. SO 15223, 5.1.4 preézime dualaja iepakojuma parstrades
(/)

Nav paredzéts

Norada medicinisko produktu, kas

> || ®| & |n|k|E

atkartotai paredzéts vienreizéjai lietosanai

lieto$anai vai lieto$anai vienam pacientam
vienas atseviskas arstésanas reizes
laika. Avots: 1ISO 15223, 5.4.2

Uzmanibu! Norada, ka lietotajam ir jaizlasa

lietodanas noradijumi, lai uzzinatu
svarigu informaciju, pieméram,
bridinajumus un nepiecie$amos
piesardzibas pasakumus, ko
dazadu iemeslu dé| nevar minét uz
pasas medicinas ierices. Avots:
1SO 15223, 5.4.4
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Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com
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»3M™ Steri-Strip™“ a

Sterilios ir nesterilios odos Zaizdy uZdarymo
juostelés

Gaminio apraSymas

® ,3M™ Steri-Strip™*“ odos zaizdy uzdarymo juostelés yra
pagamintos i§ akytos neaustinés medziagos. Jos yra sutvirtintos
atsparumo suteikiangiais sidlais.

»,3M™ Steri-Strip™ Blend Tone“ odos Zaizdy uzdarymo juostelés
yra pagamintos i§ akytos neaustinés medziagos ir yra padengtos
hipoalergine lipnia medziaga.

,3M™ Steri-Strip™ Elastic Skin“ odos Zaizdy uzdarymo juostelés
yra pagamintos i§ akytos neaustinés elastinés medziagos. Jos yra
sukurtos taip, kad leisty temptis bei judéti audiniui, ir yra padengtos
hipoalergine lipnia medziaga.

Naudojimo indikacijos

,Steri-Strip“ odos Zaizdy uzdarymo juostelés gali bati naudojamos kaip odos
zaizdy uzdarymo priemoné gydant pléstines Zaizdas ir chirurginius pjavius.
,Steri-Strip“ odos Zaizdy uzdarymo juostelés taip pat gali bati naudojamos
kartu su odos sitlémis ir kabémis arba jas pasalinus, kai reikia prilaikyti Zaizda.

Kontraindikacijos

1. ,,Steri-Strip“ odos Zaizdy uzdarymo juosteliy negalima naudoti tais
atvejais, kai nejmanoma uztikrinti sukibimo. Priezastys, dél kuriy
sukibimas gali bati nepakankamas, yra esamas eksudatas, odos
aliejai, drégmé ar plaukai.

2. ,Steri-Strip“ odos Zaizdy uzdarymo juosteliy negalima naudoti
uzkréstoms zaizdoms.

3., Steri-Strip“ odos Zaizdy uzdarymo juosteliy negalima naudoti
zaizdoms, kuriy jtempimas yra didelis ir kuriy negalima lengvai
suglausti pirstais arba znyplémis.

Ispéjimai

¢ Dél pooperacinés edemos ties bet kuriuo juostelés galu padidéti
odos $lytis, gali atsirasti odos puslés arba suprastéti juostelés sukibimas.

¢ Pagalinant chirurgines juostas arba lipnias odos Zaizdy uzdarymo
juosteles gali bati kartu pasalinta ir oda.

¢ Naudojant lipnius produktus ant odos, po pasalinimo nedidelei daliai
asmeny gali i8sivystyti hipopigmentacija arba hiperpigmentacija.

¢ Tiriant su sveikais savanoriais uzfiksuoti reti lengvos aknés ir
folikulito atvejai.

Atsargumo priemonés

1. Siekiant uztikrinti gerg sukibima, oda turi bati $vari, sausa ir ant jos
neturi biti odos aliejy.

2. Nejtempkite odos Zaizdy uzdarymo juosteliy. Pernelyg jtempus, gali
padidéti odos 3lytis, gali atsirasti odos puslés arba suprastéti sukibimas.
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Naudotojo atsakomybé

Garantija / ,3M“ atsakomybé

Naudojimo nurodymai

1. Nuvalykite ir nusausinkite oda. Jei reikia, siekiant pagerinti juostelés
sukibima, galima uztepti plong benzoininés dervos tinktaros sluoksn;.

2. Atidarykite pakuote. Pasalinkite kortele ir kortelés galinj krasta.

3. Suimkite juostelés galg ir kelkite juostele i$ kortelés tiesiai j virsy.

4.Jei naudojate kaip odos zaizdy uzdarymo priemoneg ir nenaudojate
odos silly arba sankaby, naudodami pirstus arba znyples
suglauskite odos kragtus. Uzklijuokite juosteles vir$ Zaizdos taip, kad
jos nebiity jtemptos.

5. Norédami sumazinti jtempima, dideléms Zzaizdoms naudokite kelias
juosteles. Juosteles klijuokite apytiksliai % col. (3 mm) atstumu viena
nuo kitos.

6. Lygiagrediai zaizdai ir apytiksliai ¥z col. (12 mm) atstumu nuo
zaizdos krasty galima uzklijuoti papildomas juosteles. Tai gali padéti
sumazinti §lyties jéga po juostelés galais.

Laikymas / naudojimo trukmé / $alinimas

Norédami pasiekti geriausiy rezultaty, laikykite kambario
temperataroje. Saugokite nuo per didelio kars&io ir drégmes.
Galiojimo laikg nurodanti data yra atspausdinta ant kiekvienos
pakuoteés.

Pateikimo forma

1. Pateikiamos atskirai supakuotose steriliy odos uzdarymo juosteliy
kortelése.

2. Laikykite kambario temperataroje. Saugokite nuo per didelio
karggio ir drégmes.

3. Sterilios, jei vokas néra pazeistas arba atidarytas.

4. ,Steri-Strip“ odos uzdarymo juostelés galutiniams naudotojams gali
bati pateikiamos sterilizuotos radiacija arba, kai yra pateikiamos tam
tikruose rinkiniuose, sterilizuotos etileno oksidu (EO). Sterilizacijos
tipa Zr. etiketéje.

Apie rimtus incidentus, susijusius su priemonés naudojimus,

praneskite ,3M*“ ir vietinei kompetentingai institucijai (ES) arba

vietinei reguliavimo institucijai.

Dél issamesnés informacijos kreipkités j savo vietinj ,3M* atstova arba

susisiekite su mumis adresu 3M.com ir pasirinkite savo $alj.
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Simboliy paaiskinimas:

Sudétyje néra
gumos latekso

Nurodo, kad medicinos jtaiso
arba medicinos jtaiso pakuotés
gamybai nebuvo naudojama
natdrali guma arba natiralios
gumos lateksas. Saltinis:

1SO 15223, 5.4.5 ir B priedas

Simbolio Aprasy ir refer

pavadinimas numeris

Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso
gamintojg, kaip apibrézta ES
direktyvose 90/385/EEB, 93/42/
EEB ir 98/79/EB. ISO 15223, 5.1.1

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso
gamybos data. ISO 15223, 5.1.3

Naudoti iki Nurodoma data, po kurios

medicinos prietaiso naudoti
negalima. 1ISO 15223, 5.1.4

Medici Nurodo, kad gaminys yra
priemoné medicinos prietaisas.
Importuotojas Nurodo uz medicinos prietaiso

importg j ES atsakingg subjekta.

Partijos kodas

Nurodo gamintojo gaminio partijos
koda, kad bty galima nustatyti
partijg ar serija. Saltinis :

1SO 15223, 5.1.5

Zaliojo tasko
prekinis
zenklas

Q @Bl ¥

Nurodo finansinj jnasa j
nacionaling pakuogiy surinkimo
sistema pagal Europos
reglamentg Nr. 94/62 ir susijusius
nacionalinius jstatymus. Europos
pakuogiy utilizavimo organizacija.

pakartotinai

Nenaudoti, Nurodo medicinos jtaisg, kurio
jei pakuoté negalima naudoti, jei jo pakuoté
pazeista arba yra pazeista arba atidaryta.
atidaryta Saltinis: 1ISO 15223, 5.2.8
Nenaudoti Nurodoma, kad medicinos

prietaisas yra skirtas naudoti
tik vieng kartg arba tik vienam
pacientui atliekant vieng
procedara. Saltinis:

1SO 15223, 5.4.2

Démesio

> | @ |®@|E|mEIE|

Nurodo, kad naudotojas privalo
atsizvelgti j svarbig informacijg
naudojimo instrukcijose, pvz.,
ispéjimus ir atsargumo priemones,
kurios dél vienokiy arba kitokiy
priezas&iy negali bati nurodytos
ant paties medicinos jtaiso.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.4
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Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip™

Benzi pentru sutura leziunilor sterile si nesterile

Descriere produs

Benzile pentru sutura leziunilor 3M™ Steri-Strip™ sunt fabricate
dintr-un material poros netesut. Acestea sunt intarite cu filamente
pentru rezistenta.

Benzile pentru sutura leziunilor 3M™ Steri-Strip™ Blend Tone sunt
fabricate dintr-un material poros netesut si sunt acoperite cu un
adeziv hipoalergic.

Benzile elastice pentru sutura leziunilor 3M™ Steri-Strip™ sunt
fabricate dintr-un material poros netesut, elastic. Acestea sunt
proiectate pentru a permite extinderea si miscarea tesutului si sunt
acoperite cu un adeziv hipoalergic.

Indicatii de utilizare

Benzile pentru sutura leziunilor Steri-Strip sunt indicate pentru
utilizarea ca dispozitiv de sutura a leziunilor in tratamentul laceratiilor
si inciziilor chirurgicale. Benzile pentru sutura leziunilor Steri-Strip
pot fi utilizate si impreuna cu sutura si capsarea pielii sau pentru
vindecarea ranilor, dupa indepéartarea acestora.

Contraindicatii

1. Benzile pentru sutura leziunilor Steri-Strip sunt contraindicate in
cazul in care nu se poate obtine o adeziune buné. Posibilele cauze
ale unei adeziuni necorespunzatoare sunt prezenta exudatului, a
uleiurilor de corp, a umezelii sau a parului.

2. Este contraindicata utilizarea benzilor pentru sutura leziunilor
Steri-Strip pe ranile infectate.

3. Este contraindicata utilizarea benzilor pentru sutura leziunilor
Steri-Strip pe rani foarte tensionate, care nu pot fi apropiate usor
cu degetele sau forcepsul.

Atentionari

¢ Dezvoltarea unui edem postoperator poate cauza forfecarea pielii,
formarea de vezicule pe piele sau pierderea adeziunii benzii pe
oricare dintre capetele acesteia.

Aplicarea oricarei benzi chirurgicale sau benzi adezive pentru
sutura leziunilor poate cauza ruperea pielii la indepartare.

La fel ca pentru toate produsele adezive aplicate pe piele,

un procent mic de persoane este posibil sa aiba parte de
hipopigmentare sau hiperpigmentare dupa indepartare.

Au fost observate cazuri ocazionale de acnee usoara si foliculitd in
cadrul testarii pe voluntari sanatosi.

Masuri de precautie
1. Pielea trebuie s fie curata, uscata si fara uleiuri de corp, pentru
asigurarea unei adeziuni corespunzitoare.
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2. Nu aplicati benzile pentru sutura leziunilor sub tensiune. In cazul
aplicérii unei tensiuni excesive este posibil sa aparé forfecarea pielii,
formarea de vezicule pe piele sau pierderea adeziunii.

Responsabilitatea utilizatorului

Garantii/responsabilitatea 3M

Instructiuni de utilizare

1. Curatati si uscati pielea. Daca doriti, puteti sa aplicati un strat subtire
de tinctura de benzoina, pentru imbunatatirea adeziunii benzii.

2. Deschideti pachetul. Indepartati cardul si folia din capat a cardului.

3. Prindeti capatul benzii si ridicati banda drept in sus de pe card.

4. Atunci cand utilizati un dispozitiv pentru sutura leziunilor, fara
sutura sau capsarea pielii, apropiati marginile pielii cu degetele sau
forcepsul. Amplasati benzile peste leziune, asigurand o aplicare fara
tensiune.

5. Impartiti pe sectiuni leziunile mai mari pentru a distribui tensiunea.
Amplasati benzi la aproximativ % inci (3 mm) distanta una de cealalta.

6. Puteti aplica benzi de sutura suplimentare paralel cu leziunea si la
o distanta de aproximativ % inci (12 mm) fata de capetele benzilor.
Acest lucru poate reduce forta de forfecare sub capetele benzii.

Depozitare/termen de valabilitate/eliminare

Pentru cele mai bune rezultate, depozitati produsul la temperatura
camerei. Evitati caldura si umiditatea excesiva. Pentru termenul de
valabilitate, consultati data de expirare imprimat& pe fiecare ambalaj.

Modul de furnizare

1. Furnizat sub forma de carduri ambalate individual cu benzi sterile
pentru sutura leziunilor.

2. Depozitati la temperatura camerei. Evitati caldura sau umiditatea
excesiva.

3. Sterile, cu exceptia cazului in care plicul este deteriorat sau deschis.

4.Benzile pentru sutura leziunilor Steri-Strip pot fi furnizate
utilizatorilor finali sterilizate prin radiere sau, in cazul furnizarii in
anumite pachete, sterilizate cu oxid de etilena (EO). Consultati
eticheta pentru tipul de sterilizare.

V& rugam raportati incidentele grave care apar in legatura cu

dispozitivul companiei 3M si autoritatii locale competente (UE) sau

autoritatii de reglementare locale.

Pentru informatii suplimentare, contactati reprezentantul dvs. local

3M sau pe noi la 3M.com si selectati tara.
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Explicatia simbolurilor:

Semnificatie
simbol

Simbol

Descriere si referinta

Producitor

ol

Indica producétorul dispozitivului
medical, asa cum este definit

in Directivele UE 90/385/EEC,
93/42/EEC si 98/79/EC.

1SO 15223, 5.1.1

Data de
fabricatie

Indica data de fabricatie a
dispozitivului medical.
1SO 15223, 5.1.3

Data limita de

]
&

Indica data dupa care dispozitivul

dispozitivul medical in UE.

Latexul din Indica faptul c& nu este prezent ca
cauciuc material de constructie cauciucul
natural nu este natural sau latexul din cauciuc
prezent @ natural uscat in dispozitivul
medical sau in ambalajul unui
dispozitiv medical. Sursa:
1SO 15223, 5.4.5 si Anexa B
Dispozitiv Indica faptul ca articolul este un
medical - dispozitiv medical.
Importator % Indica entitatea care importa

Marca Punctul
Verde

&

Indica o contributie financiara la
compania nationald de recuperare

a deseurilor de ambalaje

conform Directivei europene

nr. 94/62 si legislatiei nationale
corespunzéatoare. Organizatia de
recuperare a ambalajelor din Europa.

utilizare medical nu trebuie utilizat.
1SO 15223, 5.1.4
Cod de lot Indica codul de lot al
producétorului astfel incéat lotul
sa poata fi identificat. Sursa:
1SO 15223, 5.1.5
Nu utilizati Indica un dispozitiv medical care
daca ambalajul nu trebuie utilizat daca ambalajul a
este deteriorat fost deteriorat sau deschis. Sursa:
sau deschis 1ISO 15223, 5.2.8
Anuse Indica un dispozitiv medical
reutiliza destinat unei singure utilizari sau

pentru utilizare la un singur pacient
in timpul unei singure proceduri.
Sursa: 1SO 15223, 5.4.2

Atentionare

> |®|®

Indica necesitatea ca utilizatorul s&
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de
precautie, cum ar fi avertismentele
si precautiile care nu pot fi
prezentate, din diverse motive, pe
dispozitivul medical in sine. Sursa:
1SO 15223, 5.4.4
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nﬂaCTblprIe KO>XHbl€e LWBbI CTEePUJIbHbIE U
HecTepu/ibHble

OnuncaHue npoaykTa

MnacTbipHble KOXHbIe WBbl 3M™ Steri-Strip™ n3roToBneHbI

13 MOPWUCTOro HeTKaHoro Matepuana. OHU apMUPOBaHbI
YCUAVBAKOLWVIMU BOSIOKHaMU.

MnacTbipHble KOXHbIe WBbl 3M™ Steri-Strip™ TenecHbIx
OTTEHKOB U3roTOB/IeHbI U3 MOPUCTOro HeTKaHOro MaTepvana u
VIMEIOT rnunoannepreHHblin Knekuin cnom.

SnacTUYHble NNacTblpHble KOXHbIe LWBbl 3M™ Steri-Strip™
V3roTOB/eHbI 13 MOPUCTOrO0 HETKAHOrO 31aCTUYHOrO
MaTepuana. OHU He OrpaHNYMBAOT ecTeCTBEHHOE pacTsXeHne

VI MOABUXXHOCTb KOXW 1 UMEIOT r1rnoasnepreHHbli Knenkumii cnoi.

Moka3saHusa K npuMmeHeHuo

MnacTbipHble KoXHbIe LWBbI Steri-Strip npeAHa3HaueHb! 415 6eCLLOBHOTO
CBeZieHVIsl KpaeBs paH v XMPYpryeckmx paspesos. [1acTbipHble KOXHbIe
LuBbI Steri-Strip Takke MOryT MCMOb30BaThCs B KOMBUHALY C LLOBHbLIMMI
HUTSIMU 11 CKOBKaMK N Mocie nx YyAaneHna AN yaep>XxaHna Kpaes paHbl.

npOTVIBOnOKaSaHVIﬂ

1.MnacTbipHble KOXHbIe LWBbI Steri-Strip He MOryT NCNob30BaTbCA

Ha y4dacTKax KoXu, raje nx HeBO3MOXHO NPUKNenTb. K
BO3MOXHbIM NpU4YNHaM HENMPOYHOro NpuknenBaHa OTHOCUTCA
Hajmume Ha Koxe 3KCCyAaTa, KOXXHOro Xupa, Biarvi Unv Bonoc.
. Vicnonb3oBaHme NnacTbIpHbIX KOXHbIX LBOB Steri-Strip
NPOTUBOMOKa3aHO Ha UHPULMPOBaHHbIX paHax.
. Vicnonb3oBaHMe NnacTbIpHbIX KOXHbIX LLBOB Steri-Strip

w N

NPOTMBOMOKAa3aHO A5 CU/IbHO pacCevYeHHbIX paH, Kpast KOTOPbIX

HEBO3MOXHO /1erko CBeCT/ NnanblamMuv Nan wunuamu.

MpeaynpexxaeHus

Pa3BuUTNe NocneonepaLioHHOro oTeka MOXET NPUBECTH K
ZAepopmaLimmn KOXXHOro NokpoBa, 06pasoBaHmto B3AyTUIR Uan
OTKNeNBaHWNIO KPaeB NAacTbIPHOrO LBA.

Vcnonb3oBaHve N060M MeANLNHCKON KNeRKo NeHTbI

WY NNACTbIPHbIX KOXHBIX LUBOB MOXeT CTaTb I'IpI/IbII/IHOI‘/'I
OTC/TanBaHUSA KOXW MOC/1e CHATUA NMOBA30K.

Kak v B cny4vae C NH6LIMU KNENKUMUN MaTtepuanamu,
HaknaablBaeMbIMW Ha KOXY, y HEKOTOPbIX MaLlneHTOB MOXeT
HaG}'IIOAaTl:C;I rmnonurMeHTaunsa Nnm rmnepnerMeHTaums Koxm
rnocne CHATMA NOBA30K.

Mpu NpoBeAeHUN TECTUPOBAHWIS C yHacTUEM 340POBbIX
[,06pOBO/bLIEB B PEAKNX CyYasix Haboganocs
BO3HVKHOBEHVIE aKHe Ierkoii cTeneHn 1 GoNnnkynuTa.

929

Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTU

1./Ana obecneyeHNs ONTUManbHOro NpUIeraHns NAacTbIPHOro LWBa
KOXa A0/KHa 6bIThb UMCTON, CyXOW 1 OUNLLIEHHON OT KOXHOIO X1pa.

2.He HaTarvaliTe NNacTbipHble LWBbI CINLWKOM CULHO Npu
HanoXeHUW. B MpoTMBHOM C/ly4ae BO3MOXHbI AepopmMaLiys
KOXHOr0 MOKpoBa, 06pa3oBaHune B3AyTUIA UK OTKNenBaHne
NAacTbIPHOrO WBa.

0653aHHOCTU No/ib30BaTeNs

FapaHTUsA N 0OTBETCTBEHHOCTb KOMNaHuu 3M

YKa3zaHuns no npuMeHeHun1o

1.0unctute n BbICYLLNTE KOXY. r‘lpm HeO6XOAI/IMOCTI/I HaHecnTe Ha
KOXY TOHKWIA CNoii KOMBUHNPOBAHHOTO MpenapaTa ¢ HacToWKon
6€H30HOI CMO/IbI 4191 NTyHLLIETO NPYIK/IeNBaHUS MNACTbIPHOTO LLUBA.

. BckpoiiTe ynakoBky. V13BiekuTe NAacTUHY € NAacTbIpHLIMU LWBaMU.

.Bo3bmuTECh 33 KOHEL, MONIOCKM MAACTLIPHOTO LWBa U OTKNeliTe
MOA0CKY OT NNACTVHbI, NOTSHYB B CTOPOHY 1 BBEPX.

.Mpu ncnonb3oBaHWK ANA CBeAEHVIS KpaeB PaHbl, He CKPenieHHoM
LLIOBHOV HUTBIO 1AW ckobKamu, CBeAnTe Kpasi paHbl NasbLamu
AW Wmnuamuy. HanoxuTe nNoaockn NAacTbipHOro Wea norepex
paHbl, n36eras YpesMepHOro HaTsAXeHUs.

.B cnyyae B 6onblUMMM paHaMu pacripejensiite ¢ukcaLuo
paBHOMepHo. HaknazblBaiiTe N10OCKM NNACTLIPHOTO LWBA Ha
PacCTOSHUY OKONO % AtoiiM (3 MM) Apyr OT Apyra.

6.A0|'|OI1HI/ITel'IbeIE MOJIOCKWM MN1AaCTbIPHOTO WBAa MOXHO HaTOXNTb

napannenbHo KpasM paHbl Ha PacCTOSHNW OKONO %2 AtoiM
(12 MM) OT KOHLLOB MOMepPeYHbIX NMOAOCOK. ITO MOXET MOMOUb
YMEHbLLIVTL NOMePeyHyH CABUratoLLYO CVTy MOJ KOHLaMM
MOM0COK MNACTbIPHbIX LUIBOB.

XpaHeHme, CPOK rogHOCTU, yTUAnN3aumsa

XpaHWTb NpW KOMHATHOW TemrepaType Al1s obecneyeHust
OMNTVMa/bHbIX XapaKTePUCTUK U3aennst. Bepeyb OT BbICOKUX
TemnepaTyp v Bnaru. 3a iHpopmaLieli 0 Cpoke XxpaHeHust
06paTUTeCh K CPOKY FOAHOCTM, YKa3aHHOMY Ha KaX/oii yrnakoBske.

dopma nocTtaBku

1.TlocTaBNseTCsA B BUAE UHAVBUAYaNbHO YNaKoBaHHLIX NNACTUH C
HakK/1leeHHbLIMMN NON0CKaMU NNACTLIPHBIX LBOB.

2.XpaHunTb Npy KOMHaTHO TemnepaType. bepeyb OT BbICOKMX
Temneparyp v Bnaru.

3. CTepuibHO 0 MOMEHTa MOBPEXAEHNS NV BCKPLITUS YNaKOBKM.

4. TnacTbipHble KOXHbIE LUBbI Steri-Strip MOryT NOCTaBAATHCA KOHEUHbIM
Mo/ib30BaTe/IAM CTEPUIN30BAHHbIMU U3/lyYeHNEM UV, B CyYae
MoCTaBKMN B COCTaBe HEKOTOPbIX HA6OPOB, CTEPUIN30BAHHbLIMUN
3TUNeHOKCUAOM (30). MeToa cTepunmsauuny ykasaH Ha sTuKeTke.

O cepbesHbIi MHLMAGHTAX, CBA3AHHbIX C U3AenneMm, cneayeT

€o06LaTh KOMMNaHUy 3M 1 MeCTHOMY YMOHOMOYEHHOMY OpraHy

(EC) nan MeCcTHOMY opraHy peryiMpoBaHus.
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3a gononHnTeNnbHOM nHGopMaLmein obpallanTecs K
pervioHasbHOMY NpeAcTaBuTento 3M UAm CBSXUTECH C HAMK,
3aliAsa Ha Be6-caliT 3M.com 1 BbliGpaB CBOO CTPaHy.

MosicHeHnA K cMMBoONam

Ha C OnuncaHve cnmBona u
cimBona CcnpaBoYHbIVi MaTepuan
N3roTtoBuTenb YKasblBaeT N3rotoBuTens

MeANLIMHCKOTO N3AeNus, Kak
370 onpejeneHo B [iupektnsax
EBponelickoro coobuiectsa
90/385/EEC, 93/42/EEC 1
98/79/EC. ISO 15223, 5.1.1

]

OCTOpOXXHO

>

YKa3blBaeT Ha HeobXxoANMOCTb
ANa nonb3osaTens,
03HaKOMUTLCS C BaXHO
VHpOPMaLMel MHCTPYKLUM
no NpVYMeHEeHIo, Takol

Kak npejynpexaeHns un

Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTY,
KOTOpble He MOryT, M0 pasHbIM
npuyrHam, 6biTb pasmMelleHbl
Ha MeAMLIMHCKOM M3Aennu.
WctouHnk: I1SO 15223, 5.4.4

He copepxur
HaTypanbHbIV

YKa3bIBaeT, YTO HaTypasbHbIN
KayuyK WIN CyxoW HaTypanbHbIA

WV ANIS UCIONb30BaHNS Ha
O/JHOM MaLieHTe B TeyeHne
0/iHOV NpoLeaypbl. VICTOUHWK:
1SO 15223, 5.4.2
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naTtekc NlaTeKC He UCMOo/Nb3yeTcs B
Aata YKa3sblBaeT Aaty, koraa 66110 KOHCTPYKLUW MeAVLIMHCKOTO
M3roToBsieHUNs (:‘_’J N3roToBNEHO MeAVLIHCKOoe VI3eNVisi UK B ero ynakoBke.
n3genve. ISO 15223, 5.1.3 McTouHunk: ISO 15223, 5.4.5 1
npunoxexve B
Wcnonb3o- YKasblBaeT faty, nocse ncre-
BaTb 0 g YeHWs KOTOPOU MeAULINHCKOe MeauumHckoe YKasblBaerT, uTo nsgenvie
n3zenve He ZI0/KHO NCMOMb30- nsgenve ABNACTCA MEAULINHCKIM
BaTbcA. ISO 15223, 5.1.4 v3genvem.
Kop naptumn YkasblBaeT Ko napTuu, WmnopTtep 0O603HauaeT yupexaeHue,
KOTOPbLIM 3roTOBUTE b 3aHVIMaloLLeecs IMMOPTOM
NAEHTUOULMPOBaN NapTuio MeanumHckoro nsgenus B EC.
n3genvs. ICTOYHUK:
150 15223,5.1.5 3Hak «3enéHas YKka3blBaeT 06 yyactuun
Touka» B pVIHaHCUMpOBaHUN
He YKa3sblBaeT, 4To B Cyyae HaUVIOHaIbHOV KOMMAaHUn
ncnonb3oBaTh NoBpeXAeHNs nn ® no yTUAn3aLUmm ynakoskm B
npu BCKPbITUS YNaKOBKMN Henb3s @ COOTBETCTBMM C eBPONneickoi
noBpexxaeHnu 1CMNOo/b30BaTh MeAnLMHCKOe AnpekTuBoli Ne. 94/62
AN BCKPLITAN nsgenvie. ICTOYHUK: 1 COOTBETCTBYHOLLUM
ynakoBKun 1SO 15223,5.2.8 HaUMOHaNbHbLIM 3aKOHOM.
EBponerickast opraHusauums no
3anpeT Ha YKas3bIBaeT, UTO MeAVLIMHCKOe YTUAN3aLNM yNakoBKu.
noBTOpHOE n3jenvie npeAHasHaueHo Ans =
npuMeHeHune €AIVHNYHOrO NCMOMb30BaHNS, Ans nony4eHus AONONHUTENLHON NHGOPMaLMK
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CTepunbHi Ta HeCTepUbHI NNACTUPHI
CMY)XKKW A5l 3BeieHHS KpaiB paH

Oonuc npoayKTy

MnacTupHi cMyXKu Ans 3BeAeHHS Kpais paH 3M™ Steri-Strip™
BUTOTOB/EHi 3 MOPVCTOrO HETKAHOro MaTepiany. BoHU Takox
MiCTATb BO/IOKHA ANs 3a6e3mneyeHHs MiLyHOCTI.

MnacTupHi CMy>KU yHiBepCaibHOro KONbOpY ANS 3BeAeHHS
KpaiB paH 3M™ Steri-Strip™ BMroToBAEHI 3 MOPUCTOrO HETKaHOMO
MaTepiany il BKPUTI rinoanepreHHoo KNerikor peyoBMHOL.
EnactnyHi nnacTupHi CMyXKku Ans 3se/ieHHs Kpais paH

3M™ Steri-Strip™ BUroToBAEHI 3 NOPUCTOrO HETKaHOro
enacTuyHoro matepiany. BoHu 3a6e3neuytoTb PO3TATHEHHS i
PYX TKaHVHW Ta BKPUTI rinoanepreHHo KNeiko peyoBrHO.

NMoka3saHHA AO BUKOPUCTaHHA

MnacTnpHi cmyxkn Steri-Strip NprsHaYeHHi 419 3Be4eHHs KpaiB
paH Ana nikyBaHHA pBaHWX paH i XipyprivyHunx po3pisis. MnactnpHi
CMY>XKW AN1A 3BeAleHHs KpaiB paH Steri-Strip MoXyTb Takox
BMKOPWCTOBYBATWCS B MOEAHAHHI 3 HakNajaHHAM LWBIB a60 Cko6
un Nicna iX BUNYYEHHS ANa NiATPUMKN PaHn.

npOTVII'IOKaSBHHﬂ

. MnacTupHi cMyxKkn Ans 3BeeHHs Kpais paH Steri-Strip npoTunokasaHi
[NS AINSAHOK, Ha AKX He MOXHA A0CATHYTN HaneXxHoro
npUANNaHHSA. MOXAMBI MPUYNHM HEHANEXHOTO NPUANNAHHSA:
HasABHICTb BUMOTY, LIKIPHUX Macen, BONOTN Y1 BONOCCA.

.MnacTmpHi cMyxKun ans 3BefieHHs Kpais paH Steri-Strip
NpPOTVNOKa3aHO BUKOPUCTOBYBATY Ha iHGIKOBaHVX paHax.

.MnacTnpHi cMyxkun ans 3BefieHHs kpais paH Steri-Strip
NPOTVNOKa3aHO BMKOPUCTOBYBATY Ha paHax, Kpai AKux He
MOXHa Nerko 36anMs3nTI 3a 4ONOMOrow nanbLis abo wunuis 6e3
3aCTOCYBaHHA HaAMIPHOrO TUCKY.

MonepepkeHHs

PO3BUTOK nicasionepaiiHoro Habpsiky Moxe CpuinHUTL 3cyB
LKipu, nosiBy Myxmpis a6o BiAKNEIBAHHS CMY>XKU Ha i KIHLAX.
3acTocyBaHHS byAb-AKNX XipypriyHnx nnactunpis abo

KNeKMX CMyXO0K ANS 3BeeHHS KPaiB paH MOXe CNPpUYNHATA
Bi/lLLAPOBYBAHHSA LLKIPY MICASA iX 3HATTSA.

Y pasi BUKOPUCTaHHS BY/b-SKMNX KNENKMX NPOAYKTIB Ha LWKipi
B HEBE/IMIKOTO BiZJCOTKA IO/ MOXe BUHUKHYTW FiMo- un
rinepnirmeHTauis Nicasa 3HATTA.

Mia yac BUNpobyBaHb Ha 30POBYX 406POBONLLAX
crnocTepiranvcb OKpeMi BUNajky NosBM NOMIPHOro akHe

abo ponikynity.

-

w N
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3acTepeXxeHHs

1. lLlo6 3a6e3neunTyt HanexHe NpUAMNaHHs, LWKipa Mae 6yt
UnCTa, Cyxa 11 6e3 LLKIPHUX Macen.

2.He Haknagalite NnacTVpHi CMY>KKW ANs 3BeAeHHsA KpaiB paH nig
TUCKOM. 3aCTOCYBaHHS HaZiMiPHOTO TUCKY MOXe CMPUYUNHUTA
3CyBW LIKIpW, Nyxupi abo BigKNeroBaHHSA CMYXKW.

BignosiganbHicTe KopuctyBauva
FapaHTii/Bi i

IHCTpYKLUii 3 BUKOPUCTaHHSA
1.0umncTbTE Ta BUCYLWITH LWKIPY. 3a NOTPe6y MOXHa HaHecTn
TOHKWIA LIAap HAaCcTOK 6eH30MHOI CMOIV, LLL06 MOKPALLUTH
NPUINMAaHHA CMY>XKW.

. Biakpwiite ynakoBky. Bunyuite kapTKy Ta KiHLEBY BKI1aAKy
KapTKu.

. Bi3bMiTb CTpiuky 3a KiHeLb Ta MigHIMITb ii 3 KapTKu Bropy.

.Y pasi BuKopucTaHHs 3acobis Ans 3BeAeHHs Kpais paH 6e3
HaknafaHHA LWBIB UM CKO6 361M3bTe Kpai paHu 3a 0NMOMOroH
nanbLiB abo WunuiB. PO3MICTITb CMY>XKM Nonepek paHu 6e3
3aCTOCYyBaHHS TUCKY.

.SIKLLO paHa BenKa, yMOBHO PO3A4iNiTh ii Ha YacTUHK Ta
Haknagarite CMy>K/ MOCTYNoBo, LL06 PIBHOMIPHO PO3MOAINNTYA
TUCK. PO3TaLLIOBYIiTE CMYXKW Ha BIACTaHi NpnbAnsHo % Atolima
(3 MM) 0aHa B OfHOI.

.MoxHa 3acTocyBaTV 40AATKOBI CMY>XKW NapanesnbHO 40 paHu
Ha BiACTaHi Npnban3sHo % AtoiiMa (12 MM) Big KiHLIB cMyxku. Lle
MOXe 3MEHLINTU CUAY 3CyBY MiJ KIHLAMU CMYXKU.

36epiraHHsa / CTpok 36epiraHHs / YTunisauis

[Ans 3a6e3neveHHs KpaLvx pesynbTaTis 36epiraiite npu KiMHaTHiR
Temnepatypi. YHuKaliTe HagMipHoro Tensa Ta BoaorocTi. LLlo6
Ai3HaTUCA CTPOK 36epiraHHs, AVB. AaTy TePMiHYy 3aBepLUeHHS
NPVAATHOCTI, HaZpyKoBaHy Ha KOXHii ynakoBLi.

Cnoci6 noctayaHHs

1.MocTaua€eTbest OKPEMO yNakoBaHUMM KapTKamu 3i CTepUNbHUMM
NAACTVPHUMU CMYXXKaMU AN151 3Be/J@HHSI KPaiB paH.

2.36epiraiiTe Npu KiMHaTHIli TeMnepaTypi. YHuKaliTe HagMipHoro
Tenna 4m BOAOrocTi.

3. CTepunbHICTL BTPaYaEeThCs, AKLLO yrnakoBka NowkoakeHa abo
BigKpuTa.

4.TlnacTUpHi CMYXKn ANns 3BeleHHs KpaiB paH Steri-Strip MoxyTb
nocTayaT1ca KiHLEeBMM KOpUCTyBavam CTepUNi30BaHUMM 3a
ZL0MOMOTOH OMPOMIHEHHS 860, AKLLO HaAaTLCA MNEBHUMU
Habopamu, okcuy eTuneHy. Tun ctepunisaii BKasaHo Ha
eTuKeTLj.

Y pasi BUHUKHEeHHS Cepliio3HNX IHLMAEHTIB, MOB'A3aHMX i3 BUPO6OM,

nosigomnsiiTe komnaxito 3M i MicLieBMi ynoBHOBaXeHWIi opraH

(€C) abo MicLeBUi perynsaTopHUiA opra.
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LLlo6 otpumati JoKNaaHiLLi BiAOMOICTi,‘ 3BEpHITbCA 0 MiCLLeBOro 3acTeperxeHHs Indicates the need for
npezAcTaBHMKa KOMNaHii 3M a60 3B'AXiTbCs 3 HaMW 33 NOCUNAHHSM the user to consult the
3M.com i BUbepiTb CBOK KpaiHy. instructions for use for
MosicCHEHHA YMOBHUX NO3HAYOK: important cautionary
information such as warnings
HasBa ymoBHoi | YmoBHa | OnuciHomep y kaTanosi A and precautions that cannot,
MNO3HAUYKN no3Hauka for a variety of reasons, be
presented on the medical
Bnpo6HuK Bka3sye BMPO6GHMKa MeANYHNX device itself. Source:
NpUCTPOIB, IK BU3HaYeHo B ISO 15223, 5.4.4
u [Aupektnsax €C 90/385/€EC,
93/42/€EC Ta 98/79/€C. MpupoaHwii Ykasye, Lo NpupoAHil
1SO 15223, 5.1.1 Kay4yKoBUiA KayuyK abo Cyxuii NpupoaHWii
naTekc Kay4yKoBWIA naTekc BiACyTHIl
fata Bkasye AaTy BUTOTOB/IEHHS BiACYTHIli @ y matepianax, 3 kux
BUrOTOBJ/IEHHSA &I MeZJM'YHOr0 NPUCTPOI. BUrOTOB/IEHO MEANYHMNN
1SO 15223, 5.1.3 BMPi6 a6o oro ynakosky.
[xepeno: ISO 15223, 5.4.5i
TepMiH npu- Bkasye Ha gary, nicas Aoaatok B
AaTHOCTI AKOT MeANYHWNI NPUCTPIiA ~ -
g 3a60pOHA-ETHCS MeanuHunii Bka3ye Ha Te, Lo BUPI6 €
BUKOPUCTOBYBATH. npucTpii - MeAVNYHVIM MPUCTPOEM.
ISO 15223,5.1.4
Homep naprii Bka3sye Homep naprii ImnopTep Ykasye opraHisauito, Lo
BVPOGHWMKA, LL06 MOXHa 6yno iMNOPTYE MEANYHNIA BUPI6
ineHTUdikyBaTy naprito a6o y €C.
cepito. [xepeno: ISO 15223, 5.1.5
ToproBa mapka Bka3sye Ha piHaHCOBUIA BHECOK
Akwo YKasye, Lo 3360poHeHo «3eneHa [0 HaLjioHanbHoi nporpamu
ynakoeka BMKOPWCTOBYBATU MEAVYHIN Kpanka» nepepo6Ky ynakoBKu
nowikofkeHa BUPI6 i3 MOLIKOAXEHO ® «EKkonoriuHa ynakoska»
a6o BigkpuTa, a60 BiIKPUTOO YNaKOBKOHO. BiAMOBIAHO 40 EBPONENiCLKOT
BUKOPUCTaHHS Dxepeno: ISO 15223, 5.2.8 [npekTiieu Ne 94/62 Ta
BMICTY Bi4NOBIAHOrO HaLjioHaNbHOTO
3a6opoHeHo 3akoHoAaBcTBa. OpraHisauis
. 3 nepepobky ynakoBKu B
He 3acTo- Bkasye Ha Te, LL|O0 MeANYHNI €sponi.
coByBaTu npuUCTpilt NnepeabadeHnii ans
noBTOpHO 0/]HOPa30BOro BMKOPUCTaHHS LLlo6 oTpumaTy AoKknaaHiLWi BiAOMOCTI, BiagigaliTe Be6-
abo 1St BUKOPMCTaHHS Ha caiit HCBGregulatory.3M.com
OZIHOMY NaLjiEHTOBI MPOTArom
ofHiei npoueaypv. [pkepeno:
1S0O 15223, 5.4.2
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3M" Steri-Strip™ D)

Trake za zatvaranje rana Sterilne i nesterilne

Opis proizvoda

Trake za zatvaranje rana 3M™ Steri-Strip™ izradene su od poroznog,
netkanog materijala. Ojagane su nitima radi vece &vrstode.

Trake za zatvaranje rana 3M™ Steri-Strip™ Blend Tone izradene su
od poroznog, netkanog materijala i obloZene hipoalergenim ljepilom.
Trake za zatvaranje rana 3M™ Steri-Strip™ Elastic izradene su

od poroznog, netkanog, elasti¢nog materijala. Napravljene su da
omoguduiju §irenje i pomicanje tkiva i obloZzene su hipoalergenim
liepilom.

Indikacije za uporabu

Trake za zatvaranje rana Steri-Strip indicirane su kao proizvod za
zatvaranje koznih rana pri zbrinjavanju laceracija i kirurskih incizija.
Trake za zatvaranje rana Steri-Strip mogu se upotrebljavatiiu
kombinaciji s koZznim $avovima i kva¢icama ili za potporu rani nakon
njihovog skidanja.

Kontraindikacije

1. Trake za zatvaranje rana Steri-Strip kontraindicirane su na
mjestima gdje nije mogudée posti¢i prianjanja. Potencijalni uzroci
neodgovarajuceg prianjanja mogu biti prisutnost eksudata, ulja iz
koze, vlage ili dlaka.

2.Uporaba traka za zatvaranje rana Steri-Strip kontraindicirana je na
inficiranim ranama.

3.Uporaba traka za zatvaranje rana Steri-Strip kontraindicirana je na
ranama visoke zategnutosti kojima se ne moze lako pri¢i prstima ili
forcepsom.

Upozorenja

® Zbog nastanka postoperacijskog edema na krajevima trake moze
dodi do pucanja i razdvajanja slojeva koze, pojave mjehuric¢a ili
gubitka ljepljivosti trake.

¢ Primjena bilo koje kirurske trake ili ljepljive trake za zatvaranje rana
moze prouzroditi odstranjivanje koze prilikom uklanjanja.

* Kao i kod svih ljepljivih proizvoda nanesenih na kozu, u malom
postotku osoba nakon uklanjanja moze do¢i do hipopigmentacije ili
hiperpigmentacije.

* U ispitivanjima na zdravim dobrovoljcima uo&eni su povremeni
sluéajevi blagih akni i folikulitisa.

Mijere opreza

1. Da bi se osiguralo dobro prianjanje koza treba biti &ista, suha i bez
masnoca.

2.Nemojte zatezati trake za zatvaranje rana. Ako se primijeni prevelika
napetost moze doci do pucanja i razdvajanja slojeva koze, nastanka
mjehurica ili gubitka ljepljivosti.
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Odgovornost korisnika

Jamstva / odgovornost tvrtke 3M

Upute za uporabu

1. Ogistite i osusite kozu. Po Zelji moZe se nanijeti tanak sloj tinkture
benzoina radi pobolj$anja prianjanja trake.

2. Otvorite pakiranje. Izvadite karticu i jezi¢ac kraja kartice.

3. Uhvatite kraj trake i podignite traku ravno prema gore s kartice.

4.Kada upotrebljavate proizvod za zatvaranje koznih rana bez
prisutnosti koZznog $ava ili kvagice, namjestite rubove koze prstima
ili pomocu forcepsa. Postavite trake preko rane, vodedéi raéuna da ih
postavite bez napetosti.

5. Vede rane podijelite na dijelove radi raspodjele napetosti. Razmak
izmedu traka neka iznosi priblizno % in (3 mm).

6.Dodatne trake za zatvaranje mogu se primijeniti paralelno s ranom i
otprilike 1/2 in (12 mm) od krajeva trake. To moZe smanjiti posmiénu
silu ispod krajeva trake.

Skladistenje / rok trajanja / zbrinjavanje

Za najbolje rezultate Euvajte na sobnoj temperaturi. 1zbjegavajte
pretjeranu toplinu i vlagu. Za rok trajanja pogledajte datum isteka koji
je otisnut na svakom pakiranju.

Kako se isporuéuje

1. Isporuéuje se u pojedina&no pakiranim karticama sterilnih traka za
zatvaranje rana.

2. Cuvajte na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte pretjeranu toplinu ili vlagu.

3. Sterilno osim ako je omot ostecen ili otvoren.

4.Trake za zatvaranje rana Steri-Strip mogu se isporuditi krajnjim
korisnicima sterilizirane zracenjem ili, ako se isporuéuju u
odredenim kompletima, sterilizirane etilen oksidom (EO). Pogledajte
etiketu za vrste sterilizacije.

Molimo prijavite ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom

tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu.

Za vise informacija obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke
3M ili nam se obratite na 3M.com i odaberite svoju drzavu.
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Objasnjenje simbola:

Naziv simbola

Simbol

Opis i referenca

Proizvodaé

Oznagava proizvodaca
medicinskog proizvoda, prema
definiciji u EU Direktivama
90/385/EEZ, 93/42/EEZ i
98/79/EZ.1S0 15223, 5.1.1

Datum
proizvodnje

Oznag&ava datum kada je
medicinski proizvod proizveden.
1SO 15223, 5.1.3

Rok valjanosti

Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije
koristiti. 1ISO 15223, 5.1.4

Serijski broj

Oznacdava serijski broj proizvodaca
kojim se moze identificirati 3arza ili
serija. lzvor: ISO 15223, 5.1.5

Ne koristiti ako
je ambalaza
ostecena

ili otvorena

Oznac&ava da se medicinski
proizvod ne smije koristiti ako je
ambalaza ostecena ili otvarana.
Izvor: 1ISO 15223, 5.2.8

Nije za
visekratnu
uporabu

Oznag&ava medicinski proizvod
koji je namijenjen jednokratnoj
uporabi, ili uporabi na jednom
pacijentu tijekom pojedina&nog
postupka. lzvor: 1ISO 15223, 5.4.2

Oprez

Oznacava da korisnik treba proéitati
u uputama za uporabu vazne
informacije o mjerama opreza poput
upozorenja i zastitnih mjera koje
se ne mogu, zbog raznih razloga,
predstaviti na medicinskom proizvodu.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.4

Nema
prisutnost
prirodnog
gumenog
lateksa

B> | @ ENEL E

Oznagava da prirodna guma ili suhi
prirodni lateks nisu prisutni u vidu
gradivnog materijala medicinskog
proizvoda ili pakiranja medicinskog
proizvoda. Izvor: ISO 15223,
5.4.5i Dodatak B
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Medicinski Oznacava da je stavka medicinski
proizvod predmet.
Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi

medicinski proizvod u EU.

Zelena tocka

®
&

Oznadava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze
prema europskoj direktivi br.
94/62 i odgovarajuc¢im nacionalnim
zakonima. Organizacija za oporabu
ambalaze za Europu

Vise informacija moZete pronadi na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip”

CTepU/IHM N HECTEPUITHN NIEHTU 3a 6e3LLEeBHO
3aTBapsiHe Ha PaHn

OnucaHue Ha NpoAyKTa

o JleHTUTe 3a 6e3LWeBHO 3aTBapsiHe Ha paHu 3M™ Steri-Strip™ ca
13paboTeHN OT MOPecT, HeTbKaH MaTtepuan. Te ca NOACUNEHN C
B/lakHa 3a No-ronsima 3apaBiHa.

JleHTWTe B TeneceH LBAT 3a 6e3LUeBHO 3aTBapAHE Ha paHu
3M™ Steri-Strip™ ca n3paboTeHu OT NOpecT, HeTbkaH MaTepuan
1 ca MOKPUTU C XVMOanepruyHo nenuno.

EnactmyHuTe NeHTU 3a 6e3LUeBHO 3aTBapsiHe Ha paHK

3M™ Steri-Strip™ ca n3paboTeHN OT MOPECT, HeTbKaH,
enactmyeH matepuan. Te ca Cb3jajeHw, Taka Ye Aa nossonssat
06pasyBaHeTo Ha TbKaH, 1 ca MOKPUTY C XMMOanepruyHo enuno.

MpeaHasHayeHMe 3a ynoTpe6a

JleHTUTe 3a 6e3LLeBHO 3aTBapsiHe Ha paHu Steri-Strip ca NpeAHas3HaueHn
3a ynoTtpe6a KaTo npucnocobneHns 3a 6e3LeBHO 3aTBapsHe

Ha paHu Npun Ne4YeHNeTo Ha PasKbCHN PaHn N XUPYPrudeckn
pa3spesu. J/leHTUTe 3a 6e3LleBHO 3aTBapsiHe Ha paHu Steri-Strip
MOXe CbLLO Aa Ce N3N0oA3BaT B KOM6I/IHaL[VIﬂ CXpyprnyecku Liesoee
1 CKOBW MM CNej NMpemMaxBaHeTo M 3a NoAAbpXKaHe Ha paHaTa.

I'Ipo-rwaonOKasava

1.JleHTnTe 3a 6e3weBHO 3aTBapsiHe Ha paHu Steri-Strip ca
MPOTUBOMOKa3HW, KOraTo He Moxe /ia 6b/ie NOCTUrHaTO 3anerBaHe.
Bb3MOXHVTE NPUUUHY 3@ HENPaBW/HO 3a/1enBaHe ca HalnyeTo
Ha eKCy/iaT, MaCTHU CeKpeTy Ha koxaTa, Bara Unv Kocmu.

2./13non3BaHeTo Ha NeHTUTe 3a 6e3LleBHO 3aTBapsiHe Ha paHu
Steri-Strip BbpXy UHdEKTVPaHM paHy € NPOTMBOMOKa3HO.

3. /i3non3BaHeTo Ha eHTUTe 3a be3LLeBHO 3aTBapsiHe Ha paHu Steri-Strip
€ NPOT1BOMOKa3HO MNPV PaHV C BUCOKA CTerNeH Ha OMbBaHe, KOUTo
He MoraT Aa 6bAaT AOCTUrHATU IECHO C NPBCTU UK popLienc.

I'Ipeqynpe)Kp,eva

¢ ObpasyBaHeTo Ha C/lefornepaT1BEH OTOK MOXe Aa NpeAn3BirKa
pasKbCBaHe Ha Koxara, Be3vKynaLusi Mo Koxara Wamv pasnensaHe
B €/\VIHM1S OT KpawuLLATa Ha feHTaTa.

MocTaBsAHETO Ha KaKBOTO 1 Aa 6110 XUPYPIAYECKO TUKCO UK
NeHTa 3a 6e3LeBHO 3aTBapsiHe Ha PaHU MOXe Aa AoBese A0
OT/ieNsiHE Ha KoXaTa Mpu NpemaxsaHe.

KaKTo npwi BCUYKU aAXE3UBHY MPOAYKTU, MpUiaraHn

BbPXY KOXaTa, MabK MPOLIEHT Xopa MoXe Aa noay4at
XUNOMVUTMEHTALWS UV XUNepRrMeHTaLys cies npeMaxsaHe.
HabntogaBaHu ca peAkun cydan Ha akHe 1 GONNKyIUT npu
TecToBeTe BbpPXY A06POBONLY B 06O 34PaBOC/IOBHO ChCTOSIHIE.

m

MpeanasHn Mepkun

1.KoxaTta TpsibBa fa 6bAe uncTa, cyxa 1 6e3 MacTHU cekpeTy, 3a
Aa Cce rapaHtTnpa p,06p0 3anenBaHe.

2.He nocTaBsiliTe eHTWTe 3a 6e3LLeBHO 3aTBapAHe Ha paHu C
BMICOKa CTerneH Ha onbBaHe. Moxe Aa ce cTurHe Ao pa3KkbCcBaHe
Ha KOXaTa, Be3uKynawus no Koxarta unn pasnernsaHe, ako 6bae
npuaoxeHa npekaneHo BUCOKa CcTeneH Ha onbBaHe.

OTroBOpPHOCT Ha NoTpeéuTens

FapaHunn/oTroBopHocT Ha 3M

WNHcTpyKUmK 3a ynotpeba

1.Mouncrete 1 NoAcyLLeTe koxaTa. AKO Xenaete, Moxe Aa
HaHeceTe TbHbK C/I0/i CbCTaBHa 6eH30MHOBA TUHKTYPA, 3a Aa ce
nozo6pu 3anenBaHeTo Ha IeHTaTa.

.OTBOpeTe onakoskaTa. OTCTpaHeTe NOANOXKATa U HaKpaliHKKa 1.

.XBaHeTe Kpasi Ha IeHTaTa U A BAUIHETE OT NOA/0XKaTa NpaBo
Harope.

.KoraTo nsnonseare npucnocobneHune 3a 6esLLeBHO 3aTBapsiHe
Ha paHu 6e3 HaMYMETO Ha LWeBOBE AN CKOBY, NpUbAnXeTe
KpauLaTta Ha koxata ¢ NpbCTy unm dopuenc. Moctasete
NIeHT1Te Hanpe4yHo Ha paHaTa, KaTo ce yBepuTe, ve HAMa
HUKaKBO ONbBaHe npui NocTtaBaHeTO.

.Pasgenete Ha yacTu no-ronemuTe paHu, 3a Aa pasnpeaennte
CcTeneHTa Ha onbBaHe. Pa3nonoxeTe IEHTUTE Ha OKOJO % MHYa
(3 Mm) eaHa oT gpyra.

.Moxe ga 6bAaT NOCTaBeHN JOMbIHUTENHN IEHTN YCNOPEAHO
Ha paHaTa 1 Ha 0ko/10 % MH4a (12 MM) OT KpauLaTta Ha gpyruTe
neHTV. ToBa MOXe Aa HaManu cunata Ha paskbCBaHe noj
KpauiiaTta Ha fieHTuTe.

CbXpaHeHMe/CpoK Ha roAHOCT/U3XBBbpPsSHEe

3a Hali-4obpu pe3ynTaTi CbXpaHsBaliTe Ha CTaliHa TemnepaTypa.
M36sreaiiTe npekomMepHaTa TOM/IMHa U BNaXHOCT. 3a Cpoka Ha
rOZJHOCT BUXTe ZaTaTa, oTrneyaTaHa Ha BCsika onakoBka.

Kak ce poctaBaTr

1. l0CTaBAT ce KaTo OTANHO OMakoBaHV MOAIOXKM CbC CTEPUHN
NeHTU 3a 6e3LLeBHO 3aTBapsiHe Ha paHu.

2.CbxpaHsBaliTe Ha cTaiiHa Temnepatypa. M36sareaiite
npekomMepHaTa TOMANHa WY BNaXHOCT.

3.CTepunHn ca, 0OCBEH aKo NINKBLT He e yBpeAeH Uan OTBOPEH.

4.JleHTVTe 3a 6e3LUeBHO 3aTBapsiHe Ha paHu Steri-Strip
MOXe Aa 6bjaT NpeAoCcTaBeHN Ha KpaliH1Te noTpebutenmn
cTepuansrpaHn 4ypes 06bYBaHe UK KOraTo ce npeaocTaBAT B
HAKOW KOMMIEKTW, CTePUAN3NPaHW Ypes eTuneHoB okcng (EO).
BuxTe eTuKeTa 3a BUAA CTepUAn3aums.

CbobLaBalite Ha 3M 1 Ha MeCTHUSt KOMMeTeHTeH opraH (EC) nnun

MEeCTHWsI peryiiatopeH opraH 3a CEPUO3HN MHUNAEHTY, Bb3HUKHaNN

BbB Bpb3Ka C n3je/neTo.
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3a AoNbAHWTENHA MHPOPMALWIA ce CBBPXeTe C MeCTHUS
npeActaBuTen Ha 3M 1y ce cBbPXETe € Hac Ha agpec 3M.com un
n3bepeTe gbpxaBaTa cu.

065iCHeEHUEe Ha CUMBOJINTE:

HanmeHoBaHue
Ha cumBona

Cumson

OnucaHue Ha cumBoNa

Mpownssogunten

Mocousa npovssoauTens

Ha MeANLIMHCKOTO n3jenvie
no cM1Cba Ha AnpexkTnsemn
90/385/EV0O, 93/42/ENO n
98/79/EQ Ha EC. 1SO 15223, 5.1.1

fAaTta Ha
Npon3BOACTBO

MocouBa AaTata, Ha KosiTo e
Npov3BeseHO MeANLMHCKOTO
n3genve. I1SO 15223, 5.1.3

Aa ce nanonsea
npeav

-l
il
-

Mocousa gatara, cies KosaTo
MeANLVHCKOTO n3jenve He
TpsabBa Aa ce U3nons.a.

15O 15223, 5.1.4

Koa Ha napTunpga

MocouBa Koga Ha napTuaaTa
Ha NpoV3BOANTENS C Lien
naeHTUGULMpaHe Ha
napTugata uav rpynarta.
M3TouHuMK: ISO 15223, 5.1.5

Aa He ce

M3MoN3Ba, ako
onakoBKkaTa e
yBpeaeHa unum

MokasBa MeAVLMHCKO
n3jenve, KOeTo He TpsiGBa Aa
Ce 113M013Ba, ako orakoskaTa
e yBpejeHa Uy oteopexa.

oTBOpeHa W3TOuHMK: ISO 15223, 5.2.8
Aa He ce Mocou4Ba, Ye MeaNLMHCKOTO
nsnonsea n3genve e npegHasHayeHo 3a
MOBTOPHO efiHOKpaTHa ynoTpe6a nnu 3a

ynotpeba camo 3a ej1H nauu-
eHT Npu ejHa npouesypa.
N3TouHuk: ISO 15223, 5.4.2

BHuMaHne

Ykas3Ba, Ye noTpe6utenst
TpsibBa Aa Hanpasu cripaBka

€ yKasaHusiTa 3a ynoTtpe6ba

3a BaXHa npegynpeanTenHa
MH$OpMaLs KaTo Hanprmep
npeaynpexaeHus n npegnasHu
MepKW, KOUTO nopagun
PasnnYHN NpNYNHN He moraTt
na 6bjaT npeAcTaBeHu Ha
CaMOTO MeANLIVIHCKO U3zenue.
M310ouHwmK: ISO 15223, 5.4.4

He e Hanuue
ecTecTBeH
Kay4yKoB flaTeKkc

YKa3Ba, 4e He e Hanuue
eCcTecTBeH KayuyK nan
N3CyLLEH ecTecTBeH Kay4yKoB
naTtekc KaTo rpaaviseH
MaTtepuan Ha MeaVLMHCKOTO
N3zenve AN Ha onakoekaTa
Ha MeAVLMHCKO v3aenne.
M3TouHumk: ISO 15223, 5.4.5 1
npunoxeHue b

Mapka ,3eneHa
Touka"

&

MeANLNHCKO O603Hau4aBa, Ye apTUKyNbT e

nsaenve MeAULMHCKO n3genve.

BHOCUTEN MokasBa NpeAnpuATHETO,
BHACSLLO MeAVNLIMHCKOTO
nsgenve B EC

Tbproscka O603Ha4aBa GpUHaHCOB

MPVHOC KbM HaLMOHaNHO
APY>KecTBO 3a
0noN3oTBOPSiBaHE Ha
OnakoBbYHU MaTepuanu
CbrNacHo eBponeiicka
[AvpekTnea 94/62 n
CbOTBETHOTO HaUMOHaIHO
3akoHoaaTtencTso. Packaging
Recovery Organization Europe.

3a gonbaHnTeNnHa nHpopmaums suxre HCBGregulatory.3M.com




3M" Steri-Strip™ GO

Trake za zatvaranje rana sterilne i nesterilne

Opis proizvoda

3M™ Steri-Strip™ trake za zatvaranje rana su napravljene od
poroznog, netkanog materijala. Oja¢ana su filamentima radi jagine.
3M™ Steri-Strip™ trake za zatvaranje rana u boji koze su
napravljene od poroznog, netkanog materijala i obloZene su
hipoalergijskim lepkom.

3M™ Steri-Strip™ elasti¢ne trake za zatvaranje rana su napravljene
od poroznog, netkanog elasti¢nog materijala. Osmisljeni su da
dozvole Sirenje i kretanje tkiva i obloZeni su hipoalergijskim lepkom.

Indikacije za upotrebu

Steri-Strip trake za zatvaranje rana su indikovane za upotrebu kao
sredstvo za zatvaranje rana u le€enju razderotina i hirurskih rezova.
Steri-Strip trake za zatvaranje rana mogu da se koriste i zajedno

sa Savovima i spojevima za kozu ili nakon njihovog uklanjanja kao
podrska rani.

Kontraindikacije

1. Steri-Strip trake za zatvaranje rana su kontraindikovane gde nije
moguce posti¢i adheziju. Potencijalni uzroci neadekvatne adhezije
jesu prisustvo eksudata, ulja za koZu, vlage ili dlaka.

2.Upotreba Steri-Strip traka za zatvaranje rana na inficiranim ranama
je kontraindikovana.

3. Steri-Strip trake za zatvaranje rana su kontraindikovane za
korigéenje na ranama za koje je potrebno veliko zatezanje koje nije
moguce lako zatvoriti prstima ili forcepsom.

Upozorenje

Razvoj postoperativnog edema moze da izazove smicanje koze,
pojavu plikova na kozi ili gubitak adhezione moéi trake na jednom
od njenih krajeva.

Primena bilo koje hirurske trake ili adhezivne trake za zatvaranje
rana moze dovesti do skidanja koze tokom uklanjanja.

Kao i kod adhezivnih proizvoda primenjenih na koZzu, kod

malog procenta pojedinaca moze doci do hipopigmentacije ili
hiperpigmentacije nakon uklanjanja.

Povremeni slu¢ajevi blage pojave akni i folikulitisa su primeceni pri
ispitivanju na zdravim dobrovoljcima.

Mere predostroznosti

1. KoZza mora biti duva, &ista i bez ulja za koZu kako bi se obezbedila
dobra adhezija.

2.Nemojte lepiti trake za zatvaranje rana uz veliko zatezanje. Rezultat
mogu biti smicanje koZe, pojava plikova na kozi ili gubitak moéi
adhezije ukoliko primenite prekomerno zatezanje.
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Odgovornost korisnika

Garancije/odgovornost kompanije 3M

Uputstvo za kori§éenje

1. Ogistite i osusite kozu. Po Zelji, moZete naneti tanak sloj slozene
benzoinske tinkture kako biste poboljsali mo¢ lepljenja trake.

2. Otvorite pakovanje. Skinite karticu i jezi¢ak na njenom kraju.

3. Uhvatite kraj trake i podignite je pravo sa kartice.

4.Kada je koristite kao sredstvo za zatvaranje koze, bez prisustva
Savova ili spojeva na kozi, spojite ivice koze prstima ili forcepsom.
Postavite trake oko rane, osiguravajuéi primenu bez zatezanja.

5. Podelite vece rane na sekcije kako biste raspodelili zatezanje.
Postavite trake na razmak od oko % inéa (3 mm).

6.Mozete naneti dodatne trake za zatvaranje rana paralelno sa ranom
i na oko % in¢a (12 mm) od krajeva traka. To moze da smanji silu
smicanja ispod krajeva traka.

Skladistenje/Rok upotrebe/Odlaganje

Za najbolje rezultate, skladistite na sobnoj temperaturi. 1zbegavajte
prekomernu toplotu i vlaznost vazduha. Za rok upotrebe, pogledajte
datum isteka roka upotrebe oditampan na svakom pakovanju.

Kako se isporuéuje

1. Isporuéuje se u pojedinaé&no zapakovanim karticama sterilnim traka
za zatvaranje rana.

2. Skladistite na sobnoj temperaturi. Izbegavajte prekomernu toplotu
ili vlaznost vazduha.

3. Sterilno osim ako je koverta ostecena ili otvorena.

4. Steri-trake za zatvaranje rana mogu biti dati krajnjim korisnicima
kao sterilizovani zragenjem ili, kada je to obezbedeno u nekim
kompletima, sterilizovani etilen oksidom (EO). Pogledajte etiketu za
tip sterilizacije.

Prijavite kompaniji 3M ozbiljni incident do kog je doslo u vezi

sa sredstvom, kao o lokalnom nadleznom telu (EU) ili lokalnom

regulatornom telu.

Za vise informacija, obratite se lokalnom predstavniku kompanije
3M ili nas kontaktirajte na 3M.com i izaberite vasu zemlju.
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Objasnjenje simbola:

Naziv simbola

Symbol

Opis i referenca

Proizvodaé

Oznagava proizvodaca
medicinskog sredstva kako

je definisano EU Direktivama
90/385/EEC, 93/42/EEC i
98/79/EC. Izvor: ISO 15223, 5.1.1

Datum
proizvodnje

Oznag&ava datum kada je
proizvedeno medicinsko sredstvo.
Izvor: ISO 15223, 5.1.3

Rok upotrebe

Oznag&ava datum nakon koga
medicinsko sredstvo ne treba
koristiti. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.4

Sifra partije

Oznadava §ifru partije proizvodaca
kako bi se oznagila partija ili lot.
lzvor: ISO 15223, 5.1.5

Ne koristiti ako
je pakovanje

Oznag&ava medicinsko sredstvo
koje ne treba da se koristi ako je

> | ® | ®| &k E

ostecenoili pakovanje osteéeno ili otvoreno.

otvoreno lzvor: ISO 15223, 5.2.8

Ne Oznadava da je medicinsko

upotrebljavati sredstvo namenjeno za jednu

ponovo upotrebu ili za upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne procedure.
lzvor: ISO 15223, 5.4.2

Oprez Oznacava potrebu da korisnik

pogleda uputstvo za upotrebu

u vezi vaznih informacijama o
predostroznostima kao §to su
upozorenja i mere opreza koje ne
mogu, iz razligitih razloga, da budu
prikazane na samom medicinskom
sredstvu. lzvor: 1ISO 15223, 5.4.4

1z

Prirodni
gumeni lateks
nije prisutan.

Oznacava da prirodna gumaili
suvi prirodni gumeni lateks nije
prisutan kao materijal za izradu

u okviru medicinskog sredstva ili
pakovanja medicinskog sredstva.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.5 i Dodatak B

Medicinsko Oznacava da je artikal medicinsko
sredstvo sredstvo.
Uvoznik Oznacava pravnog subjekta koji

uvozi medicinsko sredstvo u EU.

Zelena Tagka

Oznacava finansijski doprinos
nacionalnoj kompaniji za
obnavljanje ambalaze prema
evropskoj direktivi br. 94/62 i
odgovarajuéi nacionalni zakon.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Steri-Strip” (D)
Cilt Kapaticilan Steril ve Steril Olmayan

Uriin Tanimi

3M™ Steri-Strip™ Cilt Kapaticilari, gegirgen ve dokunmamig
malzemeden yapilmistir. Saglamlik igin filamentler ile
guglendirilmistir.

3M™ Steri-Strip™ Karma Ton Cilt Kapaticilari gegirgen,
dokunmamig malzemeden yapilmistir ve hipoalerjenik yapigkan ile
kaplanmigtir.

3M™ Steri-Strip™ Elastik Cilt Kapaticilari, gegirgen ve dokunmamig
malzemeden yapilmigtir. Dokunun geniglemesine ve hareketine
izin verecek sekilde tasarlanmigtir ve hipoalerjenik yapigkan ile
kaplanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Steri-Strip cilt kapaticilari, laserasyonlar ve cerrahi kesiklerin
tedavisinde cilt kapatici cihaz olarak tasarlanmistir. Steri-Strip cilt
kapaticilari cilt sttrleri ve zimbalarla birlikte veya bunlar gikarildiktan
sonra yara destegi olarak kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

1. Steri-Strip cilt kapaticilari, yapigsmanin saglanamadigi yerlerde
kontrendikedir. Yetersiz yapigskanligin olasi nedenleri, eksudat, cilt
yaglari, nem veya kil bulunmasidir.

2. Steri-Strip cilt kapaticilarinin enfekte yaralar tGizerinde kullanimi
kontrendikedir.

3. Steri-Strip cilt kapaticilari, parmaklar veya forseps ile kolay
yaklagilamayan yiiksek gerginlige sahip yaralarda kullanim igin
kontrendikedir.

Uyarilar

Postoperatif 6dem geligimi cildin kesilmesine, cildin kabarmasina
veya seridin her iki ucunda da yapigkanlgin kaybolmasina neden
olabilir.

Herhangi bir cerrahi bant veya yapigkan cilt kapaticisinin
uygulanmasi, ¢ikarildiginda cildin soyulmasina neden olabilir.
Cilde uygulanan tim yapigkanli Griinlerde oldugu gibi diisiik
sayida kisi, gtkarma isleminden sonra hipopigmentasyon veya
hiperpigmentasyon deneyimleyebilirler.

Saglikl géndilller Gzerinde yapilan testlerde nadiren hafif siddette
akne ve folikiilit vakalari gézlenmistir.

Onlemler

1. lyi yapigma saglamak igin cilt temiz, kuru ve cilt yaglarindan
arindiriimig olmalidir.

2.Gergin haldeyken cilt kapaticilarini uygulamayin. Agiri gerginlik
uygulanirsa cilt kesilmesi, cilt kabarmasi veya yapigkan kaybi olabilir.
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Kullanicinin Sorumlulugu

Garantiler/3M'in Sorumlulugu

Kullanim Yénergeleri )

1. Cildi temizleyin ve kurulayin. Istenirse, seridin daha iyi yapigmasini
saglamak icin ince bir Benzoin Tentiri Bilesigi tabakasi uygulanabilir.

2. Ambalaji agin. Karti ve kartin ucunu gikarin.

3. $eridin ucunu tutun ve geridi karttan yukari dogru diiz bir
sekilde kaldirin.

4. Cilt kapatici cihaz olarak kullanirken, cilt sutirleri veya zimbalari
olmadan, parmak veya forseps kullanarak cildin kenarlarini
yapistirin. Gergin olmayan bir uygulama ile seritleri yaranin
tzerine yerlestirin.

5. Gerginligi dagitmak igin daha biiyiik yaralari bélimlere ayirin.
Seritleri yaklasik % in¢ (3 mm) araliklarla yerlegtirin.

6. Yaraya paralel olarak ve kapaticinin uglarindan yaklagik %z in¢
(12 mm) uzaklikta ek kapaticilar kullanilabilir. Bu, seridin uglarinin
altindaki kayma kuvvetini azaltabilir.

Saklama/Raf Omrii/Imha

En iyi sonuglar igin oda sicakliginda saklayin. Asiri 1si ve nemden
kaginin. Raf dmrii igin, her bir ambalajin tizerinde basili olan son
kullanma tarihine bakin.

Tedarik sekli

1. Tek tek ambalajlanmig steril cilt kapatici kartlar halinde bulunur.

2.0da sicakliginda saklayin. Agiri isi veya nemden kaginin.

3.Kilif hasarli oluncaya veya agilana kadar sterildir.

4. Steri-Strip cilt kapaticilari son kullanicilara iginlama yoluyla sterilize
edilmis olarak veya bazi kitlerle temin edildiginde Etilen Oksit
(EO) ile sterilize edilmis olarak saglanabilir. Sterilizasyon tipi igin
etikete bakin.

Lutfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir vakayi 3M’e ve

yerel yetkili makamlara (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Daha fazla bilgi igin, bolgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gegin

veya 3M.com sayfasinda bizimle baglanti kurun ve tilkenizi segin.
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Sembol Agiklamalari:

Sembol Adi Sembol | Tanmimi ve Referansi

Uretici 90/385/EEC, 93/42/EEC ve
98/79/EC AB Direktiflerinde
tanimlanan sekilde tibbi cihaz
ureticisini belirtir. 1ISO 15223, 5.1.1

Uretim Tarihi Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.

1SO 15223, 5.1.3

Son kullanma
tarihi

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
kullanilmamasi gerektigini belirtir.
1SO 15223, 5.1.4

tanimlanan sekilde, ulusal geri
kazanim sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir. Avrupa
Ambalaj Geri Kazanim Kurulusu.

Tibbi cihaz Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu
belirtir.

ithalatci Tibbi cihazi AB’ye ithal eden
ithalatgi firmayi belirtir.

Yesil Nokta 94/62 sayili AB Direktifi ve

Markasi ® ulusal yasal diizenlemelerde

kullanmayiniz

Seri kodu Seri veya lotun tanimlanabilmesi
icin treticinin seri kodunu belirtir.
1SO 15223, 5.1.5

Ambalaji Ambalaji hasarli veya agiksa

hasarli kullanilmamasi gereken bir

veya agiksa tibbi cihazi belirtir. Kaynak:

kullanmayin 1SO 15223, 5.2.8

Tekrar Tibbi cihazin tek kullanimlik

oldugunu veya tek bir prosedir
esnasinda tek bir hastada
kullanilmak igin tasarlandigini
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.2

Dikkat

Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi
cihazin Gizerinde belirtilemeyen
uyarilar ve dnlemler gibi dikkat
edilmesi gereken 6nemli bilgiler
icin kullanim talimatlarina
bagvurmasi gerektigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 152283, 5.4.4

Dogal kauguk
lateks yoktur

AP ® kKL E

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
ambalajinin yapim malzemesi
olarak dogal kauguk lateks
veya kuru dogal kauguk lateks
bulunmadigini belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.4.5 ve Ek B
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Daha fazla bilgi igin bkz. HCBGregulatory.3M.com
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3M" Steri-Strip” @

3apapcbi3faHablpbl/IFaH )XaHe
3apapcbi3gaHpbipbliMaFaH Tepi
>Kancbipmanapsbl

OHiM cmnaTTamachbl

3M™ Steri-Strip™ Tepi XancelpmManapbl Teciktepi 6ap, 6eiimata
MaTepurangaH xacanagel. Onap MblKTblbIKTbl apTTbIPYFa
apHanfaH TanlwbIKTapMeH KyLLENTINreH.

3M™ Steri-Strip™ apanac peHkTeri Tepi xancbipManapbl Teciktepi
6ap, 6elimaTa MaTepranjaH xaHe runoannepreHsi kenimHeH
XacanraH.

3M™ Steri-Strip™ co3blIManbl Tepi XancbipmManapbl TecikTepi
6ap, co3blnManbl 6eiiMaTa MaTepranaaH xacanagel. Onap
TiHHIH CO3bINybIHa XaHE KO3FanyblHa MyMKiHAIK bepeTiHgel eTin
XacasFaH XaHe runoannepreHsi xeniMmeH KantanFaH.

KonpaHbnaTbiH XarFaainap

Steri-Strip Tepi XancelpmManapbl XbIpTbiIFaH XapakaTrap MeH
XVPYPrusifiblk KecikTepai xkaby yLiH narijanaHyra apHanfaH.
Steri-Strip Tepi XancblpmManapblH Tepi TiricTepiMeH XaHe
KbICTbIPFbILLTAPbIMEH (cTennep) 6ipre Hemece onapAbl anbin
TacTaFaH COH, TiricTi XaybIn Typy YLUiH NalijanaHyra Aa 6onagpl.

KonpaaHyFa 60n1MaiiTbiH XXaFaainap
. Steri-Strip Tepi xancelpManapbiH AypbIC XabblcnariTbiH
Xepnepre KonjaHyra 6onmaiigpl. ypbic XkabbicnayablH,
bIKTUMan cebenTtepi - XbINKbIKTbIH, Tepigeri MainapabiH,
bIIFaNAbIH Hemece TyKTiH 60/1ybl.
2. Steri-Strip Tepi XancbipManapbiH MHGEKLMA TyCKeH
XapakaTTapfa XabbICTbipyFa 601Mangbl.
3. Steri-Strip Tepi xancbipManapbiH caycakTapMeH Hemece
KbICKbILLUTaPMeH TapTbIn GipikTipinyi MyMKiH emec, KaTTbl
KepineTiH XapakaTTapFa konjaHyrFa 6onmaiapl.

EckepTynep

OTaaaH KeuiHri iciHyaiH naitaa 6onybl TEPIHIH XbIPTbINybIHA,
KblLYbIHa HeEMece TacnaHblH, eKi YLIbIHbIH XabblCy KacneTiHiH,
XKOFanyblHa 9Keyi MyMKiH.

Kes KenreH x1pyprisifibik Tacna Hemece e34iriHeH xabbicaTbiH
Tepi Xancslpmack! najanaHbiiaca, 0NapAsl anFaH Kesje Tepi
KbIPThIBIM aNbIHYbIHA MYMKIH.

Tepire KoNAaHbINATLIH 6apAblK XabblCKaK eHIMAEP CUSKTbI,
>KarncblpMaHbl anbin TacTaraHHaH KeliH kelibip agamgapsa
rmnonurMeHTauma Hemece rmnepnmMrMeHTayns 60}'bel MVMKiHA
[leHi cay epikTinepmeH 3epTTey XyprisinreH kesze, kelige
Xymcak 6eseynep MeH GonnnkynnTTep 6alikansbl.
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CakTbIK LWapanapbl

1.)KaKcbl xabblCysbl kKamMTamachI3 eTy YLUiH Tepi Tasa, KypFak XxaHe
Tepi MaiinapbiHaH Tasa 60/1ybl kepek.

2. Tepi xancbipManapblH KyLITen TapThbin XabbICTbIpMaHbI3.
LLlamagaH TbiC Kepy TepiHiH XbIPTbiybiHa, KbillyblHa Hemece
>KabbICy KacMeTiHIH XXoFanyblHa akenyi MyMKiH.

MavipganaHyLbIHbIH, )ayankepLuiniri

Keningiktep/3M >xayankepuuiniri

NaviganaHy Hyckaynapbl

1. Tepini Tazanan, kenTipiHi3. KaxeT 60s1ca, TacnaHblH Xabbicy
KaCueTiH XakcapTy YLWiH 6@H30MHHIH KypaMa TyH6acbIHbIH, XyKa
KabaTblH KoNAaHyFa 6onaapl.

2. KantamaHbl albiHbi3. KapTaHbl XaHe KapTaHbIH WeTKi TinweciH
anein TacTaHbI3.

3. KapTaHbl yLbIHaH ycTan, TacnaHbl KapTagaH Tikenel ketepin
allbIHbI3.

4.Tepire xabbICTbIpy Kypanbl peTiHAe narijanaHblinFaH Keszje
(Tepi Tirici Hemece KbICTbIPFbILLbI XKOK Ke3/e), TepPiHiH LweTTepiH
caycakTapMeH Hemece KblCKbILLMNeH ycTar, 6ip-6ipiHe TapTbin
TUri3iHi3. XXonakTapabl kepmeli, XxapakaTTblH YCTiHe abalinan
OpHanacTblpblHbI3.

5. Kepy KyLUiH TapaTy YLUiH y/KeHipek XapanapgapiH, 6eTiH 6ipHelue
6enikTepMeH xabblHbI3. XXonakTap 6ip-6ipiHeH LiamameH % Atoiim
(3 MMm) apanbikTa 60nybl TUiC.

6. KocbkIMLLA XancbipManap/bl Xapara katap XaHe xancsipma
LweTTepiHeH WwamameH %2 AroiimM (12 MM) KallbIKTbIKTa
XabbICTbipyFa 60nazbl. Byn xonak ylTapbiHbIH acTbiHAaFbI
bIFbICYAbI a3aliTybl MYMKIH.

CakTay/Xapampbinbik mepsimi/Tactay

XKakcbl HaTUXere KON XeTKi3y yLiH 6esmMe TemnepaTypacbkiHAa
cakTanybl kepek. LLlaMaaaH TbiC Xblly MEH bINFaniblibiKThbl
6onabipMaHbI3. CakTay Mep3iMi ap KanTamazga KepceTinreH.

LLbiFapbiny Typi

1.3apapcei3aaHzbipbiiFaH Tepi kanceipManapbiHbiH kapTanapel
TYpiHZAe Xeke KopanTapFa canblHFaH Kylige xeTkisinesi.

2.benme TemnepatypacbiHaa cakTanbi3. LLlamagaH TbiC Xbinyas!
Hemece bINFanAbINbIKTel 60146IPMaHbI3.

3. KanTtama 6yniHb6ece Hemece alublk 60/Maca, eHiM
3apapcbi3AaHAbipbinFaH 60nbIN caHanazbl.

4. Steri-Strip Tepi xancblpManapbl COHFbl NalrifanaHyLubinapra
CayNemMeH 3apapcbi3AaHabipbliFaH TypiHAe, Kelibip XUbIHTbIKTapaa
3TUNEH okcnaimeH (30) 3apapcbi3faHablpbiiFaH TypiHae 6epinyi
MYMKiH. 3apapcbi3gaHzbipy Typi XancbipMaja KepceTinreH.

Byn Kypanfa KaTbICTbl TyblHAAFaH ayblp Xapakat Typabl

3M KOMMNaHMACbIHA XSHe XePprifikTi Ky3blpeTTi opraHfa (EO)

Hemece XeprinikTi peTTeyLUi opraHFa xabapnaHbi3.
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KocbIMLUa aKnapaT any YLUiH xeprinikti 3M exinimeH
xabapnacbiHbi3 Hemece 3M.com CaliTbIH aLlbir, 63 eNiHi3ai
TaHAay apKblbl 6i36eH 6aiinaHbICbIHbI3.

Benrinepain, TyciHgipmenepi:

TaH6a aTaybl

Symbol

CunaTTama >XaHe aHblKTama

OHAipyLwi

o]

MegunumHanbIk KypblaFbl
eHAipyLwiciH Eyponanbik
OpakTbiH 90/385/EEC,
93/42/EEC xaHe 98/79/EC
JVpeKTUBanapbiHa calikec
kepcetegi. Kesi: ISO 15223, 5.1.1

A6aiinaHbi3

MeanLyHanbIK KYpbIAFbIHbIH
e3iH/e apTyp.i cebenTepre
6alinaHbICTbl YCbIHbINYbI
MYMKiH emec eckepTynep MeH
CaKTbIK LIapanapbl CUAKTbI
MaHbI3/bl ecKepTy aknapartbl
YWiH naiiganaHyLubl naaanaxy
HYCKAy/bIFbIH OKbIM LUbIFYbI
TVic ekeHairiH kepceTesi. Kesi:
1S0 15223, 5.4.4

©HgipinreH KyHi

MeaunumHanbIK KypblaFbl
AavibHAANnFaH KyHAi kepceTegi.
Kesi: ISO 15223, 5.1.3

[Aeidin
naiganaHbiHbI3

K| £

MegunumHanbiK KypbinFbIHb
6yaaH api narijanaHyra
60/IMaliThIH KYHZi KepceTei.
Kesi: ISO 15223, 5.1.4

Taburun
KayuyKTbl
NaTeKc XOoK,

MeanumHanbik KypbUIFbIga
Hemece MeALNHaNbIK
KYPbIFbIHbIH KanTaMacbiHAa
KOHCTPYKLUANLIK MaTepuan
peTiHAe Tabusn Kay4yk Hemece
KypFaK TabuFn Kay4yKTbl
NaTeKCTiH, XXOK eKeHiH KepceTes.
Kesi: ISO 15223, 5.4.5 xaHe B
KOCbIMLLIACh!

MapTunsa kogbl

=
o
-

MapTua Hemece ToNTamaHbl
VAeHTUdMKaUManay ywiH
OHAIPYLUIHIH MapTUa KOAbIH
kepcetegi. Kesi: ISO 15223, 5.1.5

MeauumnHanselk,
KYPbINFbI

SneMeHTTiH MeAnLMHaNbIK,
KYPbINFbI eKeHiH kepceTesi.

Kantama
3aKbIMpanFaH
Hemece

awbiK 60onFaH
Xarganaa
naiganaH6aHbi3

Erep kanTama 3akpiMAaanfaH
Hemece alubinFaH 6oca,
naganaHyra 601MaiTbIH
MeANLNHANbIK KYPbINFbIHbI
kepcetegi. Kesi: ISO 15223, 5.2.8

mnopTTaywbl

MeaviLvHanbik KYPbINFbIHbI
EO aiimMaFblHa UMNOPTTaNTbIH
TyNFaHbl 6ingipeai.

Kawnta
naiganaH6aHbi3

| ®

Bip peT naiiaanaHyra Hemece
6ip peTTik pacimae 6ip
nauueHTke naiaanaHyra
apHanfaH MeAnLVHanbIK
KYPbINFbIHbI KepceTesi. Kesi:
1SO 15223, 5.4.2

JKacbin HykTe

&

Ne 94/62 eyponansbik,
AMPEKTVBaFa XoHE TUICTI YATTbIK
3aHHaMara calikec KanTamaHbl
KannblHa KenTipy 60ibIHLLIA
YNTThIK KOMMaHVSFa KapXKblblK,
ynecti kepceTeai. KntamaHbl
KannbiHa kenTipy 60MbIHLLIa
eyponanblk, yibIM.
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3M" Steri-Strip™

WE & & UIERE B8 PR

KR

« 3M™ Steri-Strip™FZ i§ FASEM & SO TR T, COBIHEM
IFBED T4 IA P TRIETNTVETD,

« 3M™ Steri-Strip™ Blend ToneRZ [EBASH# 1% SFLEORE AR TR
BINTEOET LILF— AR T -T2 TVET,

« 3M™ Steri-Strip™ ElasticFZ i EASHA (3. 2T DO FRHA TTI/HYE
MR T MBELRE LBE TEB LSRRI INTE D ET LILE—
MEEERHTI—TVIINTVET,

ERAERN

Steri-Strip 2§ BASEM DMEIGIE. G E S UARIIYIRSBOARICE L
TRSMAMBRE L LTERT % LT, Steri-StripR i RS &, K&
BEBLUVRT—FILEHATEN EDORERICRIERIFLLTERTY
BILHARETT,

2=
IrSterl StripREEEMOBEENESNAVREADERIERRTT,
B RS RS EN T SE. T GEEORREL B

2. B LI BIE A D Steri-Strip B OERIZ R R T,
3. Steri- Strlpﬁﬁiéﬁ’&ﬁait FTARBISEDIISNBVERDRVA
BICERITRZCIEERTY,

ﬂ:

fTH‘af(D,#HEt; R AT K. iT..l;RHJ 7DV hH DiF
TT—7HENDETZS|SRECIEABDET,

. %ﬂ)ﬁT—?’iﬂ_tHﬁEEEZI%EE?@M’&EFE?Z;& OB EEICK
EORBNECEENBDET.

o RIBICERATZINRT O)EETE%:":E:ﬂﬁt\_\ﬂlwlﬁb\fdﬁkﬂi@ii
TIZBRBRENELDEENVEEFELSE
« BEBARS DT T 2NRELIRET. ?F@*E%&U%@Ab‘&ﬁ
TEINTLET,

ﬂ\lﬂ

i

L +PREEHRRICESND LIS EEIFER T EIELI EiEH' A
VIREBICL &Y,

2. BN TREBEMEBRALAVKSICLET BEDRIENT S
CEBEAM ERKEE I EENOBERTNECZI LA BT,
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1—Y—n&EE
1REE3IMOEE

ERAE

1 EMEES LRI EETBBRIFEICIE AN /7’0)#&%%3%!’:&
37c8iZCompound Benzoin TinctureDEEZFERATEET,

2. N\wr—CERITES. AL n‘?&ﬁﬁ@?’&ﬂyb.‘ﬁbim

3. ANy T DImEED AN S ANy T ES | T EIFET,

4 EEREFEIEZAT—TI B LICKRBH#HERE L LTHERTZ T
IR EIIMHFEFERALTEBRELNNSEETENENTHVLS
ICLTRM Y T ZBIGZ VW TEALE T,

5. RZFVEIGIZNEIL. RAZDEIEEI.H91/81>F (3mm) BELT
ARy TEZEEBELEY,

6. Al L AMATSHTISICEAM 2 ER TS £9. 2DHA . FABM DR
H5#I1/24>F (12 mm) BELF T CHUCED ANV TIHRO T OEA
MOEETIEZIENTEET,

R R, RR i i

BAEREEZICIE. ERATREL TSV, BEARASLCEREE
z&H’C(t Vo REHBICOWTIE &\ —JICEIRIS N ERHR
PRESERLTIIZS0N

8%

SIS ORI 2 BB ICER L THIRL &Y,

2. ERTREFELE BRI AR ITEEERIFTIEEV

3ABENBEFCIIFEHR NI ETERRETY,

4. Steri-StripRZ ERATEIA I3 SR CTHE LICRETI VRO —H — (T
REINBDN—FOFYFDBRICIETFL Y AF R (EO) THELT
HHRALET HBEOBREICOVTEISINILEZBRL TSV,

COBEICEARLTERT YTV EDRUIIBARICIZ IMB LU D

EELURB (EV) T IBUHORB LBICHREL TSI,

FHRICOVTIE B OHIFDIMILRICBERIWVE D E W /E<H\3M.

comTHHWEDE W EEZBRLTEZTV
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SCS DEHEA

FES DA

Symbol

BBACIEERIR

wERM

EU$§490/385/EEC.93/42/EECEH
KU98/TI/ECTIRESNBERHE
REERHZR LI BRR:
1S0 15223,5.1.1

SER

ZTOEFEEBEINESN AN ZTR
L ¥, 1E8HIRE 150 15223.5.1.3

AR

CUIER)

T BILARE IS E R R E R L
TUIBSBRVIEZRLET, B
71150 15223.5.1.4

&
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088
BAE COEFHEBEZEVICHATIEE
FERLET,
JU—-YEvbk HUMIER94/625 ELUTINT B

EREICRE>TEROTEER
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%z~ L&d.Packaging Recovery
Organization Europe.
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o
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IS HERHDONYyFI—RERLE
Yo IEMIR:1SO 15223.5.1.5

AEHEEE
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BrEIEAL
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VRAMBEFIIFH TN TV B
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1SO 15223,5.2.8

BEALEW
bt

1EOFHFICIEFERTZ . F
fold—ADEBEICERTZCER
M U EEER THH e ERLE
T IEHRIE: 1S0 15223.5.4.2

TETERBATERBEREICR
RCIRVEEBLOERALOER
BREDERBIRFEICOVT.
—H BRI E R T U E
WH23 R LET BRER:

1SO 15223.5.4.4
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3M" Steri-Strip™

Shirita pér mbylljen e plagéve, sterile dhe
jo sterile

Pérshkrimi i produktit

e Shiritat pér mbylljen e plagéve 3M™ Steri-Strip™ pérbéhen

nga njé material poroz pa thurje. Ata jané pérforcuar me

filamente pér fortési.

Shiritat pér mbylljen e plagéve me tonin e Iékurés 3M™ Steri-Strip™
pérbéhen nga njé material poroz pa thurje dhe jané té veshur me njé
ngjités hipoalergjik.

Shiritat elastiké pér mbylljen e plagéve 3M™ Steri-Strip™ pérbéhen
nga njé material poroz, pa thurje dhe elastik. Ata jané projektuar qé
té lejojné zgjerimin dhe |évizjen e indeve dhe jané té veshur me njé
ngjités hipoalergjik.

Indikimet pér pérdorimin

Shiritat pér mbylljen e plagéve Steri-Strip ‘indikohen pér pérdorim si
njé pajisje pér mbylljen e plagéve né trajtimin e prerjeve kirurgjikale
dhe carjeve té thella. Shiritat pér mbylljen e plagéve Steri-Strip mund
té pérdoren po ashtu bashké me gepje ose kapése té Iékurés ose pas
hegjes sé tyre pér mbéshtetje né lidhje me plagét.

Kundérindikimet

1. Shiritat pér mbylljen e plagéve Steri-Strip nuk indikohen né rastet
kur nuk mund té realizohet ngjitja. Shkaget e mundshme té ngjitjes
sé papérshtatshme jané prania e rrjedhjeve, vajrave té Iékurés,
lagéshtisé ose flokéve.

2. Pérdorimi i shiritave pér mbylljen e plagéve Steri-Strip nuk indikohet
pér plagét e infektuara.

3.Shiritat pér mbylljen e plagéve Steri-Strip nuk indikohen pér
pérdorim né plagé né tendosje té larté qé nuk mund té afrohen me
lehtési me gishta ose pinca.

Paralajmérime

e Zhvillimi i edemés postoperatore mund té shkaktojé carje té
|8kurés, flluska né lékuré ose humbje té aftésisé ngjitése té shiritit
qé shfagen né ¢do skaj té shiritit.

o Aplikimi i ¢do shiriti kirurgjikal ose shiriti pér mbylljen e plagéve
mund té rezultojé né shfagjen e vijave pas hegjes sé tyre.

¢ Ashtu si me té gjitha produktet ngjitése qé aplikohen né lékuré, njé
pérgindje e vogél e individéve mund té vérejé hipopigmentim ose
hiperpigmentim pas hegjes.

* Raste sporadike té aknes dhe folikulitis té lehté jané vérejtur gjaté
testimit né vullnetaré té shéndetshém.
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Masat paraprake

1. Lékura duhet té jeté e pastér, e thaté dhe pa vajra |ékure pér té
siguruar njé ngjitje té& miré.

2.Mos aplikoni shirita pér mbylljen e plagéve kur jané té tendosura.
Nése aplikohet njé tendosje e tepért, mund té shkaktohen garje té
|ékurés, flluska né lékuré ose humbje e aftésisé ngjitése.

Pérgjegjésia e pérdoruesit

Garancité/pérgjegjésia e 3M

Udhézimet pér pérdorimin

1. Lékuré e pastér dhe e thaté. Nése déshironi, mund té aplikohet
shtresé e hollé tretésire me pérbérje benzoine pér té rritur aftésiné
ngjitése té shiritit.

2. Hapni paketimin. Higni kartonin dhe skedén fundore té kartonit.

3. Kapni skajin e shiritit dhe ngrijeni shiritin lart drejt nga kartoni.

4.Kur e pérdorni si pajisje pér mbylljen e plagéve, pa praniné e
gepjeve ose kapéseve té |ékurés, afroni anét e l1ékurés duke
pérdorur gishtat ose pinca. Vendosini shiritat mbi plagé, duke
siguruar njé aplikim pa tendosje.

5. Plagét mé té médha ndajini né pjesé pér pérhapjen e tendosjes.
Vendosini shiritat afro % ing (3 mm) larg.

6.Mund té aplikohen shirita té tjeré paralel me plagén dhe afro % ing
(12 mm) nga skajet e mbylljes sé plagés. Kjo mund ta zvogélojé
forcén grisése nén skajet e shiritave.

Ruajtja / jetégjatésia né raft / hedhja pas pérdorimit

Pér rezultate mé té mira, ruajini né temperaturén e dhomés. Shmangni
nxehtésiné dhe lagéshtiné e tepért. Pér jetégjatésiné né raft, referojuni
datés sé skadimit té printuar né ¢do paketim.

Si ofrohen

1. Ofrohen né kartoné té paketuar né ményré individuale me shirita
sterilé pér mbylljen e plagéve.

2. Ruajini né temperaturén e dhomés. Shmangni nxehtésiné ose
lagéshtiné e tepért.

3. Sterile pérvegse nése zarfi démtohet ose hapet.

4. Shiritat pér mbylljen e plagéve Steri-Strip mund té ofrohen pér
pérdoruesit fundoré té sterilizuar me rrezatimit ose, kur ofrohen
né disa komplete, té sterilizuar me oksid etileni (EO). Referojuni
etiketés pér llojin e sterilizimit.

Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé gé ndodh né lidhje me

pajisjen prané kompanisé 3M dhe autoritetit vendor kompetent (BE)

ose autoritetit vendor rregullator.

Pér informacione té métejshme, kontaktoni me pérfagésuesin tuaj

lokal té kompanisé 3M ose na kontaktoni né 3M.com dhe zgjidhni

shtetin tuaj.
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Shpjegimi i simboleve:

Titulli i simbolit

Symbol

Pérshkrimi dhe referenca

Lateksi

i gomés
natyrale
nuk éshté i
pranishém

Tregon se goma natyrale ose
lateksi i thaté i gomés natyrale nuk
&shté i pranishém si njé material
pérbérés brenda né pajisjen
mjekésore ose paketimin e njé
pajisjeje mjekésore. Burimi:

1SO 15223, 5.4.5 dhe Shtojca B

Pajisje
Mjekésore

Tregon artikullin si njé pajisje
mjekésore

Importuesi

Tregon entin qé importon pajisjen
mjekésore né BE.

Prodhuesi Tregon prodhuesin e pajisjes

mjekésore si¢ pércaktohet né
“ Direktivat 90/385/EEC, 93/42/

EEC dhe 98/79/EC té BE-sé.
Burimi: 1ISO 15223, 5.1.1

Datae Tregon datén kur éshté prodhuar

prodhimit &I pajisja mjekésore. Burimi:
18O 15223, 5.1.3

Afatii Tregon datén pas sé cilés pajisja

pérdorimit g mjekésore nuk duhet té pérdoret.
Burimi: 1ISO 15223, 5.1.4

Numri i Tregon kodin e ngarkesés

ngarkesés sé prodhuesit qé té mund té

identifikohet ngarkesa ose loti
pérkatés. Burimi: ISO 15223, 5.1.5

Mos e pérdorni
nése paketimi
éshté i
démtuar ose i
hapur

Tregon njé pajisje mjekésore

qé nuk duhet té pérdoret nése
paketimi éshté démtuar ose éshté
hapur. Burimi: 1ISO 15223, 5.2.8

Pika e Gjelbér

&

Tregon njé kontribut financiar
pér kompania kombétare pér
rikuperimin e paketimeve sipas
Direktivés Evropiane nr. 94/62
dhe ligjit kombétar pérkatés.
Organizata pér Rikuperimin e
Paketimeve e Evropés

Mos ripérdorni

Tregon njé pajisje mjekésore qé
éshté planifikuar pér njé pérdorim
ose pér pérdorim né njé pacient
té vetém gjaté njé procedure té
vetme. Burimi: 1ISO 15223, 5.4.2

Kujdes

Tregon nevojén pér pérdoruesin
qé té késhillohet me udhézimet

e pérdorimit pér informacione

té réndésishme pér kujdesin si
p.sh. paralajmérime dhe masa
paraprake qé, pér arsye té
ndryshme, nuk mund té paragiten

né veté pajisjen mjekésore. Burimi:

180 15223, 5.4.4
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3M" Steri-Strip” @B

NeHTn 3a 3aTBOpame Ha Koxka CTepunHu
N HEeCTePUTHU

Onwuc Ha npou3BoOAOT

* JleHTuTe 3a 3aTBOpParLe Ha koxa 3M™ Steri-Strip™ ce HanpaseHN
0/1 MOpO3eH, HeTkaeH MaTepujan. Tue ce 3ajakHaTy CO BNakHa 3a
noronema 1sapXxanBocT.

JleHTUTe 3a 3aTBOPaHbe Ha Koxa co 6oja Ha koxka 3M™ Steri-Strip™
Ce HampaBeHV 0/, MOPO3eH, HeTKaeH MaTepujan 1 ce 0610XKeHN
CO XVNoanepruyHo Nenuno.

EnacTnyHWTe NeHTV 3a 3aTBOpatbe Ha koxa 3M™ Steri-Strip™ ce
HanpaseHW 0/, NOPO3€eH, HeTkaeH 1 enactuyeH matepujan. Tnue
ce AV3ajHUPaHK ja 0BO3MOXAT NPOLUVPYBake 1 ABUXEHEe Ha
TKMBaTa 1 ce 06/10XKeHN CO XnnoanepruyHo nennso.

MHpankaumm 3a ynotpeba

JleHTVTe 3a 3aTBOpakse Ha koxa Steri-Strip ce HameHeTV 3a ynoTpeba
KaKo CPe/iCTBO 3a 3aTBOPak-e Ha KoxaTa Npu TPeTMaH Ha favepaLym
Y XMPYPLLKW 3aceun. JIeHTVTe 3a 3aTBOparse Ha Koxa Steri-Strip, ncro
TaKa, MOXe Aja ce KOp1CTaT BO KOM6MHaLMja CO KOHUM 11 CTanajanuy 3a
KOXa 1n Mo HMBHO OTCTpaHyBaH€ 3a NoAApLLUKa Ha paHaTta.

KoHTpanHaunkaunmn

1./leHTnTe 3a 3aTBOPatbe Ha koxa Steri-Strip ce
KOHTpanHAMLUMpPaHM Kora KoxaTta He MoXe Jia ce 3anenu.
MoTeHUMjaNHW NPUYMHM 3@ HECOOABETHO Nlenekse ce
NPUCYCTBOTO Ha ekcyaaT, Macna 3a Koxa, Bara Wau koca.

2.YnotpebaTa Ha IeHTWTe 3a 3aTBOpPak-e Ha Koxa Steri-Strip Ha
VNHGULMPaHW paH € KOHTpaVHAVLVpaHa.

3.JleHTnTe 3a 3aTBOpaH-€ Ha KoXa Steri-Strip ce
KOHTpanHAMLMPaHW 3a ynoTpe6a Kaj paHu co nojako
onTerHyBatbe koW He MOXe JIeCHO fa Ce CrojaT co NpCTu
vnu dopuernc.

I'Ipep,ynpe,quaH;a

¢ Pa3BojoT Ha NOCTOMNEPaTMBHNOT e4eM MoXe a Npeav3Bmka

abpasuja Ha KoxaTa, NMyckaBuLM Mo KoxaTa Uav oAnenyBame

Ha Koj 6b1no Kpaj Ha NeHTaTa.

MpriMeHa Ha kakBa 6110 XMpypLLKa Tpaka UanM Nenavea neHTa

3a 3aTBOPaH-€ Ha KOXa MOXe Aa Pe3ynTupa oTK1HyBaHe Ha

KOXaTa npw oTCTpaHyBake.

Kako n Kaj cnTe neninBm Npou3BoOAN LUTO Ce NpUMeHyBaaT

Ha KoXaTa, Maf MPOLIEHT Ha NLia MoXe ja AoXnBeaTt

XUnonurmMeHTauvja U xvinepnrMmeHTaLyja nocae oTcTpaHyBarbe.

3abenexxaHu ce MOBpeMeH) ciydan Ha cnabuv akHu n

$ONUKYINTVC NPU TeCTUPak-e Ha 34paBu 406p0BONLN.
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MepKu Ha npeTnasnnmeoct

1.Koxarta Tpeba aa 6uze uncTa, cyBa 1 6€3 Macna 3a Koxa 3a ja ce
o6e36ean 406pO nenetse.

2.He nocTaByBajTe M1 IEHTUTE 3a 3aTBOPatbe Ha KoXa OrTerHaro.
Moxe Aa Aojae abpasuja Ha KoxaTa, NayckaBuLm Mo KoxaTa nam
oAnenyBatrbe JOKOJIKY IEHTWTE Ce NMOCTaByBaaT NpeonTerHaTu.

OAFOBOPHOCT Ha KOPUCHUKOT

FapaHunn/oarosopHocT Ha 3M

YnaTtcTBa 3a ynotpe6a

1.Yncra n cysa Koxa. AKO cakaTe, MOXe Zla Ce HaHece TeHOK C/10j Ha
6eH301H TUHKTYpa 3a 3ajakHyBatbe Ha IennBOCTa Ha IeHTaTa.

2.0TBOpeTe ro nakyBareTo. OTCTpaHeTe rv 06BUBKHUTE.

3. daTeTe ro KpajoT Ha fIeHTaTa 1 MOoAUrHeTe ja IeHTaTa AUPEKTHO
Harope o/ o6BMBKaTa.

4.Kora KopucTuUTe Kako CPeACTBO 3a 3aTBOpak-e Ha Koxarta, 6e3
MPUCYCTBO Ha KOHLW WAV CRajannum 3a Koxa, npuénunxerte rn
pa6oBuTe Ha Koxata co npcTn unm dopuenc. MocraBeTe NeHTU
npeky paHaTa, ocurypyBsajkv nprvimeHa 6e3 onTerHyBame.

5.TMoronemuTe paHu nojenete rn Ha AeNoBu 3a ja ce
ANCTpUBYMpa onTerHaTtocTa. MoctaBeTe rM NeHTUTe Ha
pacTojaHue oz okony ¥ uHY (3 mm).

6. Moxe Aa ce cTaBaTt JONONHNTENHN NeHW NapanesiHo Co paHaTta
N NPUBANXKHO Y2 HY (12 MM) O/ KpaeBuTe Ha 3aTBOPakLETO.
OBa MOXe i@ ja Hamanu cunaTta Ha onTerHyBarbe Noj KpaesuTe
Ha feHTUTe.

Cknagupare/pok Ha Tpaewe/ncppnare

3a Hajpobpwu pesynTaTy, YyBajTe Ha CO6Ha TemmepaTypa.
M36erHyBajte npekymepHa TOMINHA ¥ BNAXHOCT. POKOT Ha Tpaek-e
e oTrnevaTeH Ha cekoe nakyBake.

HauyuH Ha pocTaBa

1.Ce ncnopayvysa BO MHAVBWAYanHN NakyBaka Ha CTEPUIHN
NeHTU 3a 3aTBOPakbe Ha Koxa.

2.a ce yyBa Ha cobHa Temnepartypa. M36erHyBsajTe npekymepHa
TOMIMHA U BNAXHOCT.

3.CTepunHoO, OCBEH ako NakyBaHeTo € OLUTETEHO V1N OTBOPEHO.

4.JleHTVTe 3a 3aTBOPak-e Ha Koxa Steri-Strip Moxe aa 6uaat
A0CTaBeHU /10 KpajHWTe KOPUCHULIM KaKo CTePUAV3NPaHW Npeky
3pavere naun, LOKOJIKY ce BKIyHeHU Kako Aes o4 KoMnaetu,
cTepunnsnpaHn co etuneH okeng (EO). MornegHeTe ja eTukeTata
3a jja ro Jjo3HaeTe BUAOT Ha CTepuavsauvja.

Be monvme o 3M v nokanHUOT HagnexeH opraH (EY) nav

NOKaNHUOT perynaTopeH opraH npujaBeTe ceproseH MHLUMUAEHT LLITO

Ce CNyunn BO BPCKa CO ypesoT.

3a AononHUTeNHN MHGOopMaLmK, obpaTeTe ce Kaj BaLLWOT IoKaneH

npeTcTaBHUK Ha 3M 1amn obpaTeTe HU ce Ha 3M.com 1 oa6epeTe ja

BallaTa 3emja.
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O6jacHyBame Ha cmnmbéonure:

BHumaHue

YkaxyBa Ha notpe6ara
KOPVCHUKOT A Ce KOHCYNTUpa

He kopucteTe
aKo NaKyBaHeTo
€ OLUTETEHO MUNn
OTBOPEHO

O3HauyBa MeANLMHCKN ypes,
LUTO He Tpeba Aa ce KopUCTn
aKOo NaKyBaH-eTO e oLuTeTeHo
Vv 0TBOpeHo. M3Bop:

1SO 15223,5.2.8

B

HacnoB Ha Symbol Oonuc n pedepeHy co ynarcTeara 3a ynorpe6a
cum6bonot 3a BaXHW NpeaynpesyBaqkm
VHpOPMALIK, KaKO LLTO ce
Mpoussoguten [0 03HauyBa Npon3BOAUTENOT npeynpeayBarba 1 Mepkii
Ha MEAVLHCKI nomarana, Ha NPeTNasnBOCT Ko 0/
“ KaKo T e Ae¢uHMpaHo 8o PasANYHY MPUUUHI He MOXaT
[AvpektnsuTte Ha EY 90/385/ [la ce HaBeAaT Ha cammoT
EE3, 93/42/EE3 v 98/79/E3. MeamLHCKI ypon, N38op:
M3Bop: ISO 15223, 5.1.1 15O 15223, 5.4.4 '
Aatym Ha &I lo 03HauyBa AaTyMOT Kora e Hema naTekc O3HauyBa Aeka Hema
NpoV3BOACTBO npov3seleH MeANLMHCKOT oA npupogHa APUCYETBO Ha NPUPOAHA ryMma
ypea. ssop: IS0 15223, 5.1.3 ryma NIV CYB NaTeKc 0/, NPUPOAHa
Ynotpe6nmeo [0 03HauyBa AaTymoOT No Koj @ %";iégﬁ;ﬁg;@?jﬂjﬁcm
Ao g MeAULIMHCKMOT ypes He YPea MM NakyBare Ha
Icsme‘_: SASZCG K°1PZ'CT"" Wssop: MeAVNLMHCKY ypes. VI3sop:
015223, 5.1. ISO 15223, 5.4.5 n AHekc b
Cepucku Kop, [0 03HauyBa CEPUCKMOT KOZ MeAMLMHCKO O3HauyBa Aeka NpeAMeToT e
Ha NPOU3BOAUTENOT UM cpeacTBO MEAVLIMHCKM ypes.
napTujaTta 3a Aa MOXe ja ce
UAEHTUGVIKYBa cepujaTa.
Vssop: ISO 15223, 5.1.5 YBO3HUK [0 03HauyBa EHTWTETOT LUTO

ro yBesyBa Mej1LMHCKOTO
rnomarano Bo EY.

He kopucTteTe
NOBTOPHO

®
@

O3HauyBa MeANLNHCKA

Ype/ Koj e HamMeHeT 3a ejHa
ynoTtpeba nnu 3a ynotpeba Ha
e/leH naLuneHT 3a BpeMe Ha
ejlHa npoueaypa. /3sop:

1SO 15223,5.4.2
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3eneHa Touka

&

O3HauyBa GpUHAHCUCKM
NPUAOHEC 33 HALMOHANHOTO
npeTnpujaTue 3a 06HOByBaH-e
Ha ambanaxa Cnopeg,
EBponckaTa AMpeKTvBa

6p. 94/62 1 cooaBeTHUTE
HaLMOHaNHN 3aKOHU.
EBponcka opraHu3auyja

3a peumkanparse Ha
nakyBatbeTo.

3a noseke nHpopmauumu, suaete Bo HCBGregulatory.3M.com
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