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. ¢ 3M™ Steri Strip™ Elastic Skin Closures are made of porous, nonwoven,
elastic material. They are conformable and stretch with body movement.

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

Contraindications Do not use where good adhesion cannot be obtained due to the presence of
exudate, skin oils, moisture, or hair. ® Do not use on infected wounds. Do not use in high tension wounds
which cannot be easily approximated with fingers or forceps. ® Do not use as a securement device, such as
for holding tubing in place.

Warnings e To reduce the risk of infection, do not reuse strips and dispose of unused strips.
Precautions e As with all adhesive products applied to the skin, a small percentage of individuals may
experience skin irritation or injury during wear or upon removal. ® Tension caused by post-operative edema,
body/joint movement or applying skin closures under tension may cause skin injury, including blistering or
loss of adhesion.  Use with adhesive adjuncts may cause blisters or skin injury.

Directions for Use

. Clean and dry skin. Remove excess hair. If desired, apply a thin layer of 3M™ Steri-Strip™ Compound
Benzoin Tincture to enhance skin closure adhesion.

Approximate skin edges using fingers or forceps. Apply strip without tension using gentle, but firm
pressure. Smooth from the center outward.

Space strips approximately 1/8 inch (3 mm) apart.

Additional closures may be applied parallel to the wound and approximately ¥2 inch (12 mm) from closure
ends to improve adhesion.

To remove: gently peel skin closure “low and slow”, towards the center of the incision, while supporting
the skin.

Storage/Shelf Life/Disposal: Store at room temperature. Avoid heat and humidity. Do not use if expired
or if expiration date is missing or illegible. Dispose of product per facility protocol.

How Supplied: Sterile, via radiation or Ethylene Oxide (EQ). 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
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Avertissement e Ne pas réutiliser les sutures et jeter les sutures non utilisées pour limiter le

risque d’infection.

Précautions « Comme pour tout autre produit adhésif appliqué sur la peau, un pourcentage réduit
d’individus peut présenter une irritation cutanée ou des plaies au cours de I'utilisation ou suite au retrait.
 Une tension issue d’un cedéme postopératoire, d’un mouvement corporel ou articulaire, ou I'application
des sutures cutanées en exercant une tension peut causer des plaies cutanées, notamment des cloques ou
une perte d’adhérence. e Lutilisation avec des adhésifs complémentaires peut causer des cloques ou des
plaies cutanées.

Mode d’emploi

. Nettoyer et sécher la peau. Retirer les poils en exces. Si souhaité, appliquer une fine couche de teinture
de benjoin composée 3M™ Steri-Strip™ pour améliorer I'adhérence de la suture cutanée.

Rapprocher les berges de la plaie & I'aide des doigts ou de forceps. Appliquer la suture sans tension en
appliquant une pression modérée, mais ferme. Lisser du centre vers I'extérieur.

Espacer les sutures d’environ 1/8 pouce (3 mm).

Des sutures complémentaires peuvent étre mises en place parallelement a la plaie, & environ %2 pouce
(12 mm) de I'extrémité des sutures pour améliorer I'adhérence.

Pour le retrait, tirer doucement et lentement la suture cutanée vers le centre de I'incision, tout en
maintenant la peau.

Entreposage, durée de conservation et mise au rebut : Conserver a température ambiante.
Eviter la chaleur et 'humidité. Ne pas utiliser si le produit est périmé ou si sa date d’expiration est manquante
ou llisible. Eliminer le produit selon le protocole de I'établissement.

Conditionnement : Stérile, par radiations ou  'oxyde d’éthyléne (OE). Se reporter a I'étiquette pour
connaitre le type de stérilisation.

Veuillez signaler tout incident grave lié au dispositif a 3M, aux autorités locales compétentes (UE) ou aux
autorités de réglementation locales.

Pour obtenir de plus amples renseignements, veuillez communiquer avec le représentant de 3M de
votre région ou avec nous a 'adresse 3M.com et sélectionnez votre pays.

Signification des symboles
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Nom du symbole Description et référence

4. Si possono applicare strisce aggiuntive parallelamente alla ferita e a circa ¥2 pollice (12 mm) dalle
estremita della sutura per migliorare I'adesione.

5. Per la rimozione: tirare la sutura cutanea delicatamente e lentamente verso il centro dell’incisione, tenendo
ferma la pelle.

Conservazione/Durata/Smaltimento Conservare a temperatura ambiente. Evitare calore e umidita.

Non usare il prodotto se & scaduto o se la data di scadenza ¢ assente o illeggibile. Smaltire il prodotto in base

al protocollo della struttura.

Confezionamento Sterile, mediante irradiazione o ossido di etilene (E0). Fare riferimento all’etichetta per

il tipo di sterilizzazione.

Si prega di riferire a 3M e all’autorita locale competente (UE) o autorita locale di regolamentazione eventuali

episodi gravi relativi al dispositivo.

Per maggiori informazioni, contattate il rappresentante 3M della vostra area oppure contattateci sul

sito 3M.com selezionando il vostro paese.

Legenda dei simboli

Identificador tnico
del producto

Indica el cddigo de barras para escanear la informacion
del producto en el registro médico electronico
del paciente.

Indica la entidad que importa el dispositivo médico a la
zona de la UE.

Importador

Sistema de barrera
estéril individual

Para identificar una sola capa que compone el sistema
de barrera estéril (SBS) y diferenciarlo de las capas de
embalaje protectoras disefiadas para evitar dafios al
sistema de barrera estéril y su contenido.

Indica que el I4tex de caucho natural o de caucho natural
seco no estéd presente como material de construccion
dentro del dispositivo médico o el embalaje de un
dispositivo medico. Fuente: ISO 15223, 5.4.5 y Anexo B

El latex de
caucho natural
no esta presente

Titolo del sil

Non utilizzare

se la confezione

& danneggiata o aperta

Descrizione e riferimento

Indica un dispositivo medico che non deve essere
utilizzato se la confezione € stata danneggiata o aperta.
Fonte: IS0 15223, 5.2.8

Simbolo

Dispositivo medico Indica che I'articolo & un dispositivo medico.

Identificativo unico
del dispositivo

Indica il codice a barre da scannerizzare per inserire le
informazioni di prodotto nella scheda sanitaria elettronica
del paziente

Indica I'organo importatore del dispositivo medico nell’UE.

Importatore

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé ou ouvert

Identifie un dispositif médical qui ne doit pas étre
utilisé si I'emballage a été endommagé ou ouvert
Source : 1S0 15223, 5.2.8

Sistema a barriera
sterile singola

Identifica uno strato singolo che costituisce il sistema

di barriera sterile (SBS) e lo distingue dagli strati di
imballaggio protettivo destinati a evitare danni al sistema
di barriera sterile e al contenuto.

Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif médical.

Identifiant unique
des dispositifs

Indique le code-barres a scanner pour transférer les
renseignements sur le produit au dossier médical
numérique des patients.

Symbol Title Symbol

Do not use if package
is damaged or open

Description and Reference

Indicates a medical device that should not be
used if the package has been damaged or opened.
Source: IS0 15223, 5.2.8

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Importateur Identifie I'entité qui importe le dispositif médical en

Union européenne.

Systeme de barriére
stérile simple

Pour identifier la couche unique constituant le systeme
barriére stérile (SBS) et la différencier des couches
d’emballage protecteur congues pour protéger le systeme
de barriére stérile et son contenu

Unique device identifier Indicates bar code to scan product information into patient

electronic health record

Importer Indicates the entity importing the medical device into

e EU.
Single sterile To identify a single layer that makes up the sterile barrier
barrier system system (SBS) and differentiate it from layers of protective

packaging designed to prevent damage to the sterile
barrier system and its contents

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: IS0 15223, 5.4.5 and Annex B

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

Green Dot
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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 fabriquées dans un matériau
poreux non-tissé. Elles sont renforcées de filaments pour étre plus résistantes. o Les sutures cutanées
couleur chair 3M™ Steri Strip™ sont fabriquées dans un matériau poreux non-tissé. ¢ Les sutures cutanées
élastiques 3M™ Steri Strip™ sont fabriquées dans un matériau élastique poreux non-tissé. Elles sont
conformables et étirables pour suivre les mouvements du corps.

Indications : Les sutures cutanées Steri Strip sont destinées a étre utilisées pour le traitement des
lacérations et des incisions chirurgicales. Elles doivent étre utilisées par des professionnels de santé. Les
sutures cutanées Steri Strip peuvent également étre utilisées en association avec des agrafes et des points
de suture, ou aprés leur retrait pour soutenir la peau.

Contre-indications « Ne pas utiliser 14 ot une bonne adhésion ne peut pas étre obtenue en raison de la
présence d’exsudat, de sébum, d’humidité ou de poils. ® Ne pas utiliser sur des plaies infectées. ® Ne pas
utiliser sur les plaies a forte tension qu'il n’est pas possible de rapprocher facilement avec les doigts ou un
forceps. ® Ne pas utiliser comme dispositif de fixation, par exemple pour maintenir des tubes en place.
Avertissements e Pour réduire les risques d’infection, ne pas réutiliser les bandes et jeter les

bandes inutilisées.

Précautions e Comme avec tous les produits adhésifs appliqués sur la peau, un faible pourcentage

des individus peut présenter des irritations cutanées ou des Iésions pendant Iutilisation ou lors du retrait.
 La tension produite par des cedémes post-opératoires, des mouvements du corps ou des articulations ou
I"application de sutures cutanées sous tension peut provoquer une perte d’adhésion ou des Iésions cutanées,
y compris une boursouflure. e Une utilisation avec des adhésifs en complément peut provoquer des
boursouflures ou des Iésions cutanées.

Mode d’emploi

. Nettoyez et séchez la peau. Eliminez tout excés de poils. Si vous le souhaitez, appliquez une fine couche
de composé de teinture de benjoin 3M™ Steri-Strip™ pour améliorer I'adhésion de la suture cutanée.
Rapprochez les bords de peau avec les doigts ou un forceps. Appliquez la bande sans tension en
appliquant délicatement mais fermement. Lissez du centre vers I'extérieur.

Laissez un espace d’environ 1/8" (3 mm) entre les bandes.

Il est possible d’appliquer des sutures supplémentaires parallélement a la plaie a environ 2" (12 mm)

des extrémités des sutures afin d’améliorer I'adhésion.

Pour retirer la suture cutanée, décollez délicatement, doucement et avec un angle faible, en progressant
vers le centre de I'incision tout en maintenant la peau.

Stockage / Durée de conservation / Elimination : Conserver  température ambiante. Ne pas
exposer a la chaleur ou a I'’humidité. Ne pas utiliser si le produit a expiré ou si la date d’expiration est absente
ou illisible. Mettre le produit au rebut conformément au protocole de I'établissement.

Mode de conditionnement Stérile, par rayonnement ou & I'oxyde d’éthyléne (OE). Vous trouverez le type
de stérilisation indiqué sur I'étiquette.

En cas d'incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler & 3M et a I'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.

Signification des symboles
Titre du symbole
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Description et référence

Sans latex de
caoutchouc naturel

Indique I'absence de caoutchouc naturel ou de latex de
caoutchouc naturel sec comme matériau de fabrication
aussi bien dans le dispositif médical que dans I'emballage
d’un dispositif médical. Source : IS0 15223, 5.4.5

et Annexe B

Signale que le fabricant du produit participe
financiérement 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.

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com

Point vert
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3M™ Steri-Strip™

Wundverschlussstreifen steril und nicht steril

Produktbeschreibung « 3M™ Steri Strip™ Wundverschlussstreifen bestehen aus porgsem Vliesma-
terial. Sie werden durch Fasern verstarkt. ¢ 3M™ Steri Strip™ Hautfarbene Wundverschlussstreifen
bestehen aus porosem Vliesmaterial. ¢ 3M™ Steri Strip™ Elastische Wundverschlussstreifen bestehen aus
pordsem, elastischem Vliesmaterial. Sie passen sich an und dehnen sich mit den Kérperbewegungen.
Indikationen: Steri Strip Wundverschlussstreifen sind indiziert zur Verwendung als Wundverschlussprodukt
bei der Behandlung von Schnittwunden und chirurgischen Inzisionen. Sie sind zur Verwendung durch medi-
zinisches Fachpersonal vorgesehen. Steri Strip Wundverschlussstreifen knnen auch zusammen mit
Hautnéhten und -klammern oder nach deren Entfernung zur Wundunterstiitzung verwendet werden.

Kontraindikationen e Nicht verwenden, wenn keine gute Klebeverbindung erreicht werden kann we-
gen des Vorhandenseins von Exsudat, Hautol, Feuchtigkeit oder Haaren. ¢ Nicht auf infizierten Wunden ver-
wenden. e Nicht verwenden fiir Wunden mit hohen Spannungszustanden, die nicht leicht mit Fingern oder
Zangen angenahert werden konnen. e Nicht als Sicherungsvorrichtung verwenden, zum Beispiel zum Fixieren
von Schiduchen.

Warnhinweise ¢ Um das Infektionsrisiko zu senken, keine Streifen wiederverwenden und nicht ver-
wendete Streifen entsorgen.

Vorsichtshinweise « Wie bei allen Klebeprodukten, die auf der Haut angebracht werden, kann es bei
einer kleinen Zahl von Personen beim Tragen oder nach der Entfernung zu Hautreizungen oder -verletzungen
kommen. e Spannung durch postoperative Odeme, Kérper-/Gelenkbewegungen oder das Anbringen von
Wundverschlussstreifen unter Spannung kann Hautreizungen, einschlieBlich Blasenbildung oder Verlust

der Klebeverbindung verursachen. ¢ Die Verwendung mit Klebkraftverstérkern kann Blasenbildung oder
Hautreizungen verursachen.

Gebrauchsanweisung

1. Die Haut reinigen und trocknen. Die Haare kiirzen. Bei Bedarf kann eine diinne Schicht 3M™ Steri-Strip™
Compound Benzoin Tincture aufgetragen werden, um die Haftung des Wundverschlusses zu verbessern.
Die Hautkanten mit Fingern oder Zange einander annahern. Den Streifen ohne Spannung, aber mit sanftem
Druck aufbringen. Von der Mitte nach auBen glatten.

Streifen etwa 1/8 Zoll (3 mm) voneinander getrennt aufbringen.

Zusétzliche Verschliisse konnen parallel zur Wunde und in einem Abstand von ca. %2 Zoll (12 mm) vom
Wundende aufgebracht werden, um die Haftung zu verbessern.

Zum Entfernen: Den Wundverschluss ,tief und langsam* zur Mitte der Inzision hin abziehen und dabei die
darunterliegende Haut sanft niederdriicken.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung: Bei Raumtemperatur lagern. Vor Hitze und Feuchtigkeit schiitzen.
Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum fehlt oder unleserlich ist. Das Produkt geméB dem Protokoll der
Einrichtung entsorgen.

Lieferform: Mit Bestrahlung oder mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert. Der Sterilisationstyp ist dem Etikett

zu entnehmen.

Bitte melden Sie schwere Vorfélle in Zusammenhang mit dem Produkt an 3M und die drtlichen Aufsichts-
behdrden (EU) oder lokalen Regulierungshehdrden.

Weitere Informationen erhalten Sie bei Inrem 3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder kontaktieren Sie
uns unter 3M.com und wéhlen Sie lhr Land aus.

o AW

Erklarung der Symbole
Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz
Bei beschadigter Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet werden
Verpackung sollte, falls die Verpackung beschédigt oder gedffnet sein
nicht verwenden sollte. Quelle: ISO 15223, 5.2.8
Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist.
Einmalige Zeigt einen Strichcode zum Scannen von Produktin-
Produktkennung formationen in die elektronische Patientenakte an.

Non contiene gomma
naturale o lattice

Indica I'assenza di gomma naturale o di lattice di gomma
naturale secca come materiale di costruzione all’interno
del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Allegato B

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.

Per maggiori informazioni, vedere, HCBGregulatory.3M.com

Punto Verde
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3M™ Steri-Strip™

Bandas de sutura cutanea estériles y no estériles

Descripcion del producto  Las bandas de sutura cutanea 3M™ Steri Strip™ estan hechas de un
material no tejido y poroso. Ademas, estan reforzadas con filamentos para lograr una mayor resistencia.
 Las bandas de sutura cutanea color piel 3M™ Steri Strip™ estan hechas de un material no tejido y poroso.
 Las bandas de sutura cutanea elasticas 3M™ Steri Strip™ estan hechas de un material elastico, no tejido
y poroso. Son adaptables y se adaptan al movimiento del cuerpo.

Indicaciones de uso: Las bandas de sutura cutanea Steri Strip estan indicadas para su uso como
dispositivos de cierre cutdneo en el tratamiento de incisiones quirtirgicas y laceraciones. Para uso médico
profesional. Las bandas de sutura cutanea Steri Strip también pueden utilizarse conjuntamente con suturas
y grapas cutdneas o, después de su retirada, para ayudar en el cierre de heridas.

Contraindicaciones e No las utilice en zonas en las que no se pueda garantizar una buena adhesion

por la presencia de exudado, grasa cutanea, humedad o vello. e No las utilice sobre heridas infectadas.

 No las utilice en heridas de alta tension cuyos bordes no puedan ser aproximados facilmente con los dedos
0 pinzas. ® No las utilice como dispositivo de fijacion, como el que se emplea para mantener los tubos en

su sitio.

Advertencias e Para reducir el riesgo de infeccion, no reutilice las bandas y deseche las bandas utilizadas.

Precauciones » Como con todos los productos adhesivos que se aplican sobre la piel, un pequefio
porcentaje de individuos puede experimentar irritacion en la piel o lesiones al ponerlas y quitarlas.

 La tension provocada por edemas posoperatorios, movimiento del cuerpo/articulaciones o la aplicacion
de suturas cutdneas en tension pueden causar lesiones cutaneas, incluida una tension excesiva o pérdida
de la adhesion.  El uso de complementos adhesivos puede producir ampollas o lesiones cutaneas.

Modo de empleo

. Limpie y seque la piel. Elimine el exceso de vello. Si lo desea, puede aplicar una fina capa de compuesto
de tintura de benzoina de 3M™ Steri-Strip™ para mejorar el cierre de la piel.

. Aproximese a los bordes de la piel con los dedos o pinzas. Coloque la banda sin tension mediante

el empleo de una presion suave, pero firme. Alise la banda desde el centro hacia fuera.

Separe las bandas a una distancia aproximada de 1/8 in (3 mm).

Se pueden aplicar bandas de sutura cutanea adicionales paralelamente a la herida y a una distancia de

aproximadamente ¥z in (12 mm) de los extremos de la herida para mejorar la adhesion.

Para retirarlas: retire con suavidad la sutura cutanea “lento y despacio”, en direccion al centro de la

incision y sujetando la piel.

Conservacion, vida util y desecho: Aimacene el producto a temperatura ambiente. Evite el calor

y la humedad. No las utilice si han caducado o la fecha de caducidad no aparece o esta ilegible. Deseche

el producto de acuerdo con el protocolo del centro.

Presentacion: Estéril, mediante radiacion u 6xido de etileno (E0). 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 si se produce algtn
incidente grave en relacion con el dispositivo.

Si desea obtener mas informacion, p6 en conel

o directamente con nosotros a través de 3M.com y seleccione su pais.

Explicacion de los simbolos
Titulo del si

N

o

local de 3M

Descripcion y referencia

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

Para obtener mas informacion, visite HCBGregulatory.3M.com

Punto Verde
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3M™ Steri-Strip™ @D
Steriele en niet-steriele wondsluit-strips

Productomschrijving  3M™ Steri Strip™-wondsluit-strips zijn vervaardigd van poreus, niet-geweven
materiaal. De strips zijn ter versterking met filamenten verstevigd. ¢ 3M™ Steri Strip™ huidkleurige
wondsluit-strips zijn vervaardigd van poreus, niet-geweven materiaal. ¢ 3M™ Steri Strip™ elastische
wondsluit-strips zijn vervaardigd van poreus, niet-geweven, elastisch materiaal. Ze zijn zodanig ontworpen
dat ze zich met bewegingen van het lichaam meevormen en uitrekken.

Indicaties voor gebruik: Steri Strip-wondsluit-strips zijn geindiceerd voor gebruik als hulpmiddel

voor wondsluiting bij de behandeling van rijtwonden en chirurgische incisies. Voor gebruik door medische
professionals. Steri Strip-wondsluit-strips kunnen ook in combinatie met of na verwijdering van hechtdraden
en -nietjes worden gebruikt om de wond te ondersteunen.

Contra-indicaties e Niet gebruiken als de strips niet goed hechten vanwege de aanwezigheid van (wond)
vocht, huidvet of haar. e Niet gebruiken bij geinfecteerde wonden. ® Niet gebruiken bij wonden waarop veel
spanning staat en waarvan de randen niet gemakkelijk met de vingers of een tang bij elkaar kunnen worden
gebracht. e Niet gebruiken als fixatiehulpmiddel, zoals voor het op zijn plaats houden van een slang.

Waarschuwingen e Gebruik strips niet opnieuw en voer ongebruikte strips af om het risico van infectie

te beperken.

Voorzorgsmaatregelen e Net als bij alle klevende producten die op de huid worden aangebracht,

kan tijdens het dragen of na verwijdering bij een klein percentage mensen huidirritatie of -letsel optreden.

* Door spanning veroorzaakt postoperatief oedeem, bewegingen van het lichaam of gewrichten of het onder

spanning aanbrengen van wondsluit-strips kunnen huidletsel tot gevolg hebben, waaronder blaarvorming

en verlies van hechting. ® Gebruik van dit product in combinatie met kleefhulpmiddelen kan blaren of

huidletsel veroorzaken.

Gebruiksaanwijzing

1. Schone en droge huid. Verwijder overmatig haar. Indien nodig kan voor een betere hechting van de strip

een dun laagje 3M™ Steri-Strip™ Compound Benzoin Tincture worden aangebracht.

Breng de randen van de wond met uw vingers of een tang bij elkaar. Breng een strip aan zonder spanning

toe t(-i %assen, maar druk de strip voorzichtig en stevig aan. Strijk de strip vanaf het midden naar buiten

toe glad.

Zorg ervoor dat de strips ongeveer 1/8 inch (3 mm) uit elkaar worden aangebracht.

Parallel aan de wond en op ongeveer ¥z inch (12 mm) afstand van de uiteinden van de wondsluit-strips

kunnen voor een betere hechting aanvullende wondsluit-strips worden aangebracht.

. Verwijderen: trek voorzichtig de wondsluit-strip ‘laag en langzaam’ weg in de richting van de incisie terwijl
de huid wordt ondersteund.

Opslag/houdbaarheid/afvoer: Bewaren bij kamertemperatuur. Hitte en vochtigheid vermijden.

Het product mag niet worden gebruikt als de houdbaarheidsdatum ontbreekt of onleesbaar is. Voer het

product af volgens het protocol van de instelling.

Leveringswijze: Steriel, gesteriliseerd met behulp van straling of ethyleenoxide (EO). Raadpleeg het label

voor het sterilisatietype.

Rapporteer ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan 3M en de lokale bevoegde instantie

(EU) of regelgevende instantie.

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.

Verklaring van symbolen

Hw N

o

Titel van symbool Symbool Beschrijving en verwijzing

Niet gebruiken als de Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet mag worden
verpakking beschadigd gebruikt als de verpakking beschadigd of geopend is.
of geopend is Bron: IS0 15223, 5.2.8

Medisch hulpmiddel Geeft aan dat dit product een medisch product is.

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Geeft de barcode aan waarmee productgegevens naar het
elektronisch patiéntendossier kunnen worden gescand.

Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel in de
EU importeert.

Importeur

Systeem met
enkelvoudige
steriele barriere

Gebruikt ter identificatie van een enkelvoudige laag die
de steriele barriere (SBS) vormt en ter onderscheiding van
lagen beschermende verpakking die ontworpen zijn om
beschadiging van de steriele barriére en de inhoud ervan
tegen te gaan

Geen latex Geeft aan dat binnen het medische hulpmiddel of de
van natuurlijk verpakking van een medisch hulpmiddel geen latex van
rubber aanwezig natuurlijk rubber als constructiemateriaal aanwezig is.

No use el producto si
el envase esta dafado

Indica que el producto sanitario no se debe usar si el
envase se ha danado o abierto. Fuente: IS0 15223, 5.2.8.

0 abierto.
Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo médico.
Identificador tnico Indica el codigo de barras para escanear informacion del

del producto producto en el registro sanitario electrénico del paciente.

Importador Indica la entidad que importa el dispositivo médico

enlaUE

Sistema de una sola
barrera estéril

Identifica que el sistema de barrera estéril estd compuesto
por una sola capa y lo diferencia de las capas del envase
protector disefiado para evitar dafios en el sistema de
barrera estéril y su contenido.

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: IS0 15223, 5.4.5 y anexo B

Indica una contribucion financiera a la empresa nacional
de recuperacion de embalajes segun la Directiva Europea
N.°94/62 y la ley nacional correspondiente. Packaging

No hay latex de
goma natural

Punto Verde
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Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé ou ouvert

Identifie un dispositif médical qui ne doit pas étre
utilisé si I'emballage a été endommagé ou ouvert.
Source : IS0 15223, 5.2.8

Recovery Organization Europe.

Importeur in die EU Zeigt den fiir den Import des Medizinproduktes in die EU

verantwortlichen Rechtstréger an.

Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif médical.

Identifiant unique
des dispositifs

Indique un code-barres pour scanner des informations sur
le produit dans le dossier de santé électronique du patient

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

Systéeme de barriére
stérile simple

Identifie une couche simple qui compose le systeme
de barriére stérile (SBS) et la différencie des couches
d’emballage protecteur congues pour prévenir tout
endommagement du systéme de barriere stérile et de
s0n contenu

Indique I'absence de caoutchouc naturel ou de latex de
caoutchouc naturel sec comme matériau de fabrication
aussi bien dans le dispositif médical que dans I'emballage
d’un dispositif médical. Source : 1S0 15223, 5.4.5

et Annexe B

Signale que le fabricant du produit participe
financierement 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.

Pour plus d'informations, visitez HCBGregulatory.3M.com

Sans latex de
caoutchouc naturel

Point vert
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3M™ Steri Strip™ @
Sutures cutanées stériles et non stériles

Description du produit e Les sutures cutanées adhésives 3M™ Steri Strip™ sont constituées d’un
matériau poreux, non-tissé et élastique. Elles sont renforcées avec des filaments pour plus de résistance.
 Les sutures cutanées couleur chair 3M™ Steri Strip™ sont constituées d’un matériau poreux et non-tissé.
 Les sutures cutanées élastiques 3M™ Steri Strip™ sont constituées d’un matériau poreux, non-tissé et
élastique. Elles sont adaptables et s’étirent avec les mouvements du corps.

Indications : Les sutures cutanées Steri Strip sont indiquées en tant que dispositif de suture cutanée dans
le traitement des lacérations et des incisions chirurgicales. Utilisation réservée aux professionnels de santé.
Les sutures cutanées Steri Strip peuvent également étre utilisées conjointement avec des sutures cutanées
al'aiguille ou avec des agrafes, ou aprés leur retrait pour le maintien de la plaie bord & bord.

Contre-indications e Ne pas utiliser si les conditions nécessaires a une bonne adhérence ne sont pas
réunies a cause de la présence d’exsudat, d’huile corporelle, de transpiration ou de poils. ® Ne pas utiliser
sur les plaies infectées. ® Ne pas utiliser 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. ® Ne pas utiliser en tant
que dispositif de fixation, comme ceux qui maintiennent les tubulures en place.

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Kennzeichnet eine einfache Schicht, aus der das
Sterilbarrieresystem (SBS) besteht, im Unterschied zu
mehreren Schichten von Schutzverpackungen, die dazu
vorgesehen sind, Schaden am Sterilbarrieresystem und
dessen Inhalt zu verhindern.

Weist darauf hin, dass in dem Konstruktionsmaterial
des Medizinprodukts oder der Verpackung des Medi-
zinprodukts kein Naturkautschuk oder trockener
Naturkautschuklatex enthalten ist.

Quelle: ISO 15223, 5.4.5 und Anhang B

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

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Enthélt kein
Naturkautschuklatex

Griiner Punkt
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3M™ Steri-Strip™ (@)
Suture cutanee sterili e non sterili

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 adesive
color pelle 3M™ Steri Strip™ sono realizzate in tessuto-non-tessuto poroso. ® Le suture cutanee adesive
elastiche 3M™ Steri Strip™ sono realizzate in tessuto-non-tessuto poroso ed elastico. Sono progettate per
essere adattabili e consentire I'espansione con i movimenti del corpo.

Indicazioni per I’'uso Le suture cutanee Steri Strip sono indicate per I'utilizzo come dispositivi di sutura
cutanea nel trattamento di incisioni chirurgiche e lacerazioni. Devono essere usate da professionisti del
settore medico. Le suture cutanee Steri Strip si possono utilizzare anche in combinazione a fili di sutura

e punti metallici, o dopo la loro rimozione allo scopo di fornire supporto addizionale alla ferita.

Controindicazioni « E controindicato I'uso ove non sia possibile ottenere un’adesione adeguata. Le
potenziali cause di adesione inadeguata sono la presenza di essudato, grasso cutaneo, umidita o peli/capelli.
« E controindicato I'uso su ferite infette. ® E controindicato I'uso su ferite ove la difficolta di ravvicinamento
dei lembi mediante le dita o un paio di pinze indichi la presenza di una tensione eccessiva. ¢ E controindicato
I'uso come dispositivo di fissaggio, ad esempio per tenere i tubi in posizione.

Avvertenze e Per ridurre i rischi di infezione, non riutilizzare le strisce e smaltire le strisce inutilizzate.
Precauzioni  Come per tutti i prodotti adesivi applicati sulla pelle, una piccola percentuale di persone
pud manifestare irritazione cutanea o lesioni durante I'utilizzo o dopo la rimozione. © La tensione causata

da edema postoperatorio, da movimenti del corpo o delle articolazioni o dall’applicazione di suture cutanee
sotto tensione puo provocare lesioni cutanee, fra cui lacerazioni o perdita di adesione. ® L'uso con accessori
adesivi puo causare la formazione di vesciche o lesioni cutanee.

Istruzioni per 'uso

1. La pelle deve essere pulita e asciutta. Rimuovere i peli in eccesso. Se lo si desidera, & possibile applicare
uno strato sottile di Tintura Composta di Benzoino 3M™ Steri-Strip™ per migliorare I'adesione della
sutura cutanea.

2. Ravvicinare i lembi della ferita utilizzando le dita o una pinza. Applicare la sutura evitando tensione,
in modo delicato ma deciso. Stenderla in modo uniforme dal centro verso I'esterno.

3. Distanziare le strisce di circa 1/8 di pollice (3 mm) 'una dall’altra.

Para obtener mas informacion, visite HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri Strip™
Suturas cutaneas estériles y no estériles

Descripcion del producto e Las suturas cutaneas 3M™ Steri Strip™ estan hechas de material no
tejido y poroso. Estan reforzadas con filamentos para brindar resistencia adicional. e Las bandas de sutura
cutanea color piel 3M™ Steri Strip™ estan hechas de material no tejido y poroso. e Las bandas de sutura
cutdnea elasticas 3M™ Steri Strip™ estén hechas de material elastico, no tejido y poroso. Son comodas
y elasticas, y se adaptan al movimiento del cuerpo.

Instrucciones de uso: Las suturas cutdneas Steri Strip estan indicadas como un dispositivo

de sutura cutdnea en el tratamiento de laceraciones e incisiones quirargicas. Para ser usadas por
profesionales médicos. Las suturas cutdneas Steri Strip también pueden usarse en conjunto con suturas
cutaneas o grapas quirlrgicas o como soporte para la herida después de retirar dichos dispositivos.

Contraindicaciones  No utilizar en zonas del cuerpo en las que no hay buena adhesion debido a la
presencia de sudoracion, oleosidad, humedad o vello corporal. ® No las utilice sobre heridas infectadas.
* No las utilice para heridas de alta tension que no se pueden acercar facilmente, ya sea con los dedos
0 con pinzas.  No las utilice como dispositivo de sujecion, como para mantener tubos en su lugar.
Advertencia e Para reducir el riesgo de infeccion, no reutilice las suturas y elimine las que no use.
Precauciones e Es posible que un pequefio porcentaje de personas presente hipopigmentacion

o hiperpigmentacion después de retirar las suturas, como sucede con todos los productos adhesivos
que se aplican a la piel. ® La tension causada por edema posoperatorio, el movimiento del cuerpo/de
las articulaciones o la aplicacion de suturas cutaneas bajo tension puede causar heridas en la piel, que
incluyen ardor o pérdida de adhesion.  Usarlas con adhesivos complementarios puede causar ampollas
0 heridas cuténeas.

Instrucciones de uso

1. Limpiar y secar la piel. Quitar el exceso de vello. Aplicar una capa fina de 3M™ Steri-Strip™ tintura de
benzoina compuesta para maximizar la adhesion de la cinta, si asi lo desea.

2. Acercar los bordes de la piel con los dedos o pinzas. Colocar la sutura sin hacer tension, presionando
de manera suave y firme. Alisar desde el centro hacia los extremos.

3. Colocar las cintas separadas por espacios de aproximadamente 1/8 pulgadas (3 mm).

4. Se pueden aplicar suturas adicionales en paralelo a la herida y a aproximadamente ¥2 pulgada (12 mm)
de distancia de los extremos de cierre para mejorar la adhesion.

5. Para quitarlas: despegar suavemente la sutura cutanea hacia centro de la incision mientras sujeta la piel.

Almacenamiento/vida util/eliminacion: Aimacenar a temperatura ambiente. Evitar el calor y la
humedad. No las utilice si estan vencidas o si la fecha de vencimiento no esta o es ilegible. Eliminar el
producto de acuerdo con el protocolo establecido.

Forma de suministro: Estéril, por radiacion u 6xido de etileno (OF). Consultar la etiqueta para averiguar
cudl es el tipo de esterilizacion utilizado.

Informe a 3M y a la autoridad local competente (EU) o a la autoridad local reguladora si ocurre un incidente
grave en relacion con el dispositivo.

Para obtener mas informacion, comuniquese con el representante local de 3M o péngase en contacto
con nosotros en 3M.com y elija su pais.

Explicacion de los simbolos

Titulo del simbolo
No usar si el paquete

Simbolo Descripcion y referencia

Indica un dispositivo médico que no debe

esta danado o abierto utilizarse si el paquete ha sido dafiado o abierto.
Fuente: IS0 15223, 5.2.8
Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo médico.

®

Bron: ISO 15223, 5.4.5 en bijlage B

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.

Groene Punt
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Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

3M™ Steri-Strip™ &

Sterila och icke-sterila hudférslutningar

Produktbeskrivning ¢3M™ Steri Strip™ Hudférslutningar tillverkade av pordst, nonwoven-material.
De ar forstarkta med tradar for okad styrka. ® 3M™ Steri Strip™ Hudférgade hudforslutningar &r tillverkade
av pordst, nonwoven-material. ® 3M™ Steri Strip™ Elastiska hudférslutningar ar tillverkade av pordst,
elastiskt nonwoven-material. De ar anpassningsbara och féljer med kroppsrorelserna.

Bruksanvisning: Steri Strip hudférslutningar limpar sig fér en hudforslutningsanordning vid behandling
av skérsar och operationssar. Ska anvandas av vardpersonal. Steri Strip hudforslutningar kan ocksa anvandas
i kombination med hudsuturer och klamrar eller efter borttagning av dessa for att ge saret stod.

Kontraindikationer e Ska inte anvandas om man inte kan uppn god vidhaftningseffekt pa grund av
exsudat, hudoljor, fukt eller har. » Ska inte anvandas pa infekterade sar. e Ska inte anvandas pa sar med hog
spanning som inte latt kan forslutas med fingrarna eller kirurgtang.  Ska inte anvandas som fastanordning,
t.ex. for att halla slangar pa plats.

Varningar e For att minska risken for infektion ska du inte &teranvanda remsorna och alltid kasta bort
oanvanda remsor.

Forsiktighetsétgérder « Som med alla sjélvhéftande produkter som appliceras pa huden, kan en liten
procentandel personer uppleva hudirritation eller skador medan de har pa sig remsorna eller da de tas bort.

o Spannlng som orsakas av postoperativt ddem, kropps eller ledrorelser eller applicering av hudforslutningar
under spanning kan leda till hudskador, |nklu5|ve blasor eller forlust av vidhaftning. e Anvandning med
sjalvhaftande tillsatser kan orsaka blasor eller hudskador.

Bruksanvisning

1. Ren och torr hud. Avlagsna dverflodig harvaxt. Om man sa onskar, kan man applicera ett tunt

skikt 3M™ Steri-Strip™ benzointinktursammanséttning for att forbattra remsans vidhaftning

och hudférslutning.

Jamna ut hudkanterna med fingrarna eller en kirurgtang. Applicera remsan utan att spanna den.

Tryck forsiktigt men bestamt. Stryk ut fran mitten ut mot sidorna.

Placera remsorna pa ett avstand av cirka 1/8 tum (3 mm) fran varandra.

Yiterligare forslutningar kan appliceras parallellt med séret och cirka %2 tum (12 mm) fran forslutningens
andar for en battre vidhaftningseffekt.

For att ta bort den: Skala forsiktigt av hudforslutningen genom att halla handen nér remsan och dra sakta
mot mitten av snittet samtidigt som du ger huden stod.

Forvaring/hallbarhet/kassering: Forvaras i rumstemperatur. Undvik vérme och fukt. Anvénd

inte produkten om den har gatt ut eller om utgangsdatum saknas eller &r olasligt. Kassera produkten

enligt sjukhusprotokollet.

Leverans: Steril, efter stralning eller behandling med etylenoxid (EO). Se etiketten for steriliseringstyp.
Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens anvandning till 3M och till den lokala behdriga
myndigheten (EU) eller till den lokala reglerande myndigheten.

For mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller kontakta oss pa 3M.com och vilj
ditt land.

Forklaring av symboler

o AW

Symboltitel Symbol Beskrivning och referens

Far ej anvandas om Anger att en medicinsk produkt inte bor anvandas om
paketet &r skadat paketet har skadats eller oppnats. Kalla: ISO 15223, 5.2.8
eller dppet

Medicinteknisk produkt Indikerar att foremalet &r en medicinteknisk enhet.

Unik Anger streckkod for att skanna produktinformation till
enhetsidentifikator elektronisk patientjournal.

Importor Anger det organ som importerar den medicintekniska

produkten till EU.

Enkelt sterilt
barridrssystem

For att identifiera ett enskilt lager som utgor det sterila
barridrssystemet (SBS) och differentiera det fran lager av
skyddsforpackning avsett att forhindra skada till det sterila
barridrssystemet och dess innehall

Anger att naturgummi-latex eller torrt naturgummi-latex

Naturgummi-latex

finns €j saknas som konstruktionsmaterial inom den medicinska
produkten eller forpackningen for en medicinsk produkt.
Kélla: IS0 15223, 5.4.5 och bilaga B

Gron Punkt Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det nationella

forpackningsatervinningsforetaget enligt det europeiska
direktivet nr 94/62 och motsvarande nationell lagstiftning.
Packaging Recovery Organization Europe.
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For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri-Strip™
Tape suturer, sterile og ikke-sterile

Produktbeskrivelse e 3M™ Steri Strip™ tape suturer er fremstillet af et porast nonwoven-materiale.
De er forsteerket med trade, som gger styrken. ¢ 3M™ Steri Strip™ beige farvet tape suture er fremstillet af
et porast nonwoven-materiale. « 3M™ Steri Strip™ elastisk tape suture er fremstillet af et porast, elastisk
nonwoven-materiale. De er bgjelige og streekker sig med kroppens beveagelser.

Anvendelse: Steri Strip tape suturer er indiceret til brug som sarlukningsmateriale til behandling af
snitsar og operationssar. Skal anvendes af sundhedspersonale. Steri Strip tape suturer kan ogsa bruges

i kombination med suturer og stapler eller til at stotte saret efter fiernelse af disse.

Kontraindikationer  De mé ikke bruges pé steder, hvor der ikke kan opnas god vedhzftning p& grund
af forekomst af sarvaeske, hudfedt, fugt eller har. e Ma ikke anvendes pa inficerede sér. ® Mé ikke anvendes
til sar under kraftigt treek, som ikke let kan samles med fingrene eller en tang. ® Ma ikke anvendes som
fastgerelsesanordning, f.eks. til at fastholde en slange.

Advarsler « For at reducere risikoen for infektion mé tapesuturerne ikke genbruges, og ubrugte tapesuturer
skal kasseres.

Forholdsregler ¢ Som for alle klabende produkter, der pasattes huden, kan en lille procentdel

af patienter opleve hudirritation eller skader under brugen eller efter fiernelsen. e Traek, der skyldes
postoperativt edem, bevaegelse af kroppen/led eller suturer, der er pasat under traek, kan medfgre hudskader
som f.eks. vabler eller tab af vedhzftning.  Anvendelse sammen med supplerende klebemiddel kan
medfgre vabler eller hudskader.

Brugsanvisning

1. Ren og ter hud. Fjern kraftig harveekst. Hvis det enskes, paferes et tyndt lag 3M™ Steri-Strip™
benzoeforbindelsestinktur for at forbedre tapesuturens vedhzftning.

2. Saml hudkanterne med fingrene eller en tang. Set tapesuturen pa uden at treekke og med et forsigtigt
men fast tryk. Glat tapesuturen ud fra midten og udad.

3. Placér tapesuturerne med en afstand pa ca. 1/8 tomme (3 mm).

4. Yderligere tapesuturer kan placeres parallelt med saret og ca. ¥2 tomme (12 mm) fra enden af tay en

4, Voit liséta teippejd haavan suuntaisesti noin ¥2 tuman (12 mm:n) paéhén teippien paistd
kiinnittymisen parantamiseksi.

5. Poistaminen: ved4 ihor ippid (M
tuet ihoa.

Varastointi/sailyvyys/havittaminen: Silytettéva huoneenlimmassé. Vltd kuumuutta ja kosteutta.

Tuotetta ei saa kéyttaa, jos se on vanhentunut tai viimeinen kayttopaiva puuttuu tai on lukukelvoton. Havita

tuote laitoksen kaytdnnon mukaisesti.

Toimitustapa: Steriili, séteilytettyn4 tai steriloituna etyleenioksidilla (E0). Katso sterilointitapa

pakkausmerkinnoista.

limoita laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista 3M:lle ja paikalli toimi i viranc

(EU) tai paikalliselle saéntelyviranomaiselle.

Jos tarvitset lisétietoja, ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan tai vieraile sivustolla 3M.com ja valitse

oma maasi.

la ja hitaasti” kohti haavan keskikohtaa samalla, kun

Merkkien selitykset
in otsikko i in kuvaus
Ei saa kéyttaa, limaisee, ettei ladkinnallista laitetta saa kayttéa, jos paketti

jos pakkaus on on vahingoittunut tai avattu. Ldhde: ISO 15223, 5.2.8

vaurioitunut tai avattu

Léakinndllinen laite limaisee, ettd tuote on I&&kinnallinen laite.

Yksilolliselld laitteella limaisee viivakoodin, jonka avulla tuotetiedot voidaan

lukea sahkdiseen potilaskertomukseen

for at forbedre vedhaftningen.
5. Fjernelse: Treek suturen “langsomt og teet ved huden” mod midten af séret, mens huden omkring den
holdes nede.
Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse: Opbevares ved rumtemperatur. Undgé varme og fugt. Ma
ikke anvendes, hvis udlsbsdatoen er overskredet, eller hvis udlgbsdatoen mangler eller er ulaselig. Produktet
skal bortskaffes i henhold til stedets protokol.
Levering: Steril, med stréling eller ethylenoxid (EO). Steriliseringstypen er angivet pa etiketten.
Alvorlige haendelser i relation til udstyret skal anmeldes til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller
den lokale lovgivende myndighed.
Du kan fé yderligere oplysninger hos din lokale 3M-repraesentant eller ved at ga ind pa 3M.com og
velge dit land.

Symbolforklaring

Symbolnavn Symbol

Ma ikke bruges,
hvis emballagen er
beskadiget eller aben

Beskrivelse og reference

Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma bruges,
hvis emballagen er beskadiget eller abnet.
Kilde: 150 15223, 5.2.8

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.

Unik Angiver den stregkode, der skal scannes for at fa vist
udstyrsidentifikator produktoplysninger i patientens elektroniske patientjournal
Importer Angiver den enhed, der importerer det medicinske

udstyr i EU.

Enkelt sterilt
barrieresystem

Bruges til at identificere et enkelt lag, som udger det
sterile barrieresystem, og skelne det fra lag af beskyttende
emballage, som har til formal at forhindre skade pa det
sterile barrieresystem og dets indhold

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

Viser et pkonomisk bidrag til det duale system til
genvinding af emballager i henhold til den europaiske
forordning nr. 94/62 og de tilharende nationale love.
Packaging Recovery Organization Europe.

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

Indeholder ikke
naturgummilatex

Gron Punkt
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3M™ Steri-Strip™

Sarlukkingstape Steril og usteril

Produktbeskrivelse « 3M™ Steri Strip™ sarlukkingstape er laget av porast, ikke-vevd materiale. Den
er forsterket med fibertréder for sterre styrke. ® 3M™ Steri Strip™ hudfarget sarlukkingstape er laget av
porgst, ikke-vevd materiale. ® 3M™ Steri Strip™ elastisk sérlukkingstape er laget av porgst, ikke-vevd,
elastisk materiale. Den kan tilpasses og strekkes ved kroppsbevegelse.

Indikasjoner for bruk: Steri Strip sarlukkingstape er indikert for bruk til sérlukking i behandling av kutt
og kirurgiske innsnitt. Skal brukes av medisinsk fagpersonell. Steri Strip séarlukkingstape kan ogsa brukes
i forbindelse med suturer og hudstifter eller som sarstotte etter fierning av disse.

Kontraindikasjoner ¢ Ma ikke brukes hvis godt feste |kke kan oppnas pa grunn av forekomst av eksudat,
hudoljer, fuktighet eller har. e Ma ikke brukes pa infiserte sar.  Ma ikke brukes pa sar med hay spenning
som det ikke er lett & a fore sammen med fingrer eller pinsett. Ma ikke brukes som festeanordning, slik som
for a holde slanger pa plass.

Advarsler « For & redusere faren for infeksjon, ma tapen ikke brukes p& nytt, og ubrukt tape ma kastes.

Forholdsregler  Som med alle klebende produkter som péfgres huden, kan en liten prosentandel
personer oppleve hudirritasjon eller skade under bruk eller etter fierning. ® Spenning som skyldes
postoperative gdemer, bevegelse kropp/ledd eller pafering av hudlukkingstape under spenning, kan forarsake
hudskade inkludert blemmer eller tap av feste.  Bruk sammen med klebehjelp kan forarsake blemmer

eller hudskade.

Bruksanvisning

1. Rens og terk huden. Fjern overfladig har. Hvis enskelig paferes et tynt lag med 3M™ Steri-Strip™
benzoinopplasning for a forbedre hudlukkingstapens feste.

2. For sammen hudkantene med fingrene eller pinsett. Pafer tape uten spenning med varsomt, men fast
trykk. Glatt fra midten og utover.

3. Legg tapen cirka 1/8 tomme (3 mm) fra hverandre.

4. Ekstra tape kan pafares parallelt med saret og cirka %> tomme (12 mm) fra endene av tapen for
a forbedre festet.

5. Fierning: Trekk sarlukkingstapen “lavt og langsomt” mot midten av innsnittet, mens du stetter huden.

Lagring/holdbarhet/kassering: Oppbevares i romtemperatur. Unnga varme og fuktighet. Ma

ikke brukes hvis utlgpt, eller hvis utlapsdato mangler eller er uleselig. Avhend produktet i henhold til

institusjonens prosedyre.

Hvordan produktet leveres: Sterilt, via straling eller etylenoksid (E0). Se etiketten nér 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 reguleringsmyndigheter.

For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant eller kontakt oss pa 3M.com og velg

landet ditt.

Symbolforklaring

Symboltittel Symbol

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet
eller apen

Symbolbeskrivelse

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

Kilde: ISO 15223, 5.2.8

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr.

Angir strekkode for & skanne produktinformasjon til

Unik
udstyrsidentifiktionskode elektronisk pasienthelseregister

Maahantuoja limaisee ladkinnéllista laitetta EU:hun tuovan yhteison.
Yksinkertainen limaisee yhdesté kerroksesta koostuvan steriilin
steriili estojarjestelma estojar 1 (SBS) erc
kerroksista, joilla estetadn steriilin estojarjestelman ja
siséllon vaurioif 1

Ei sisélld
luonnonkumilateksia

limaisee, ettd ladkinnallisen laitteen tai sen pakkauksen
rakenneaineena ei ole kéytetty luonnonkumia eika kuivaa
luonnonkumilateksia. Lahde: ISO 15223, 5.4.5 ja Liite B

limaisee, ettd tuotteesta on maksettu EY-direkdiiviin
N:0 94/62/EY ja vastaavaan kansalliseen
séddokseen perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeraysjérjestelmén maksu. Packaging
Recovery Organization Europe (PRO Europe)

Katso lisétietoja osoitteesta HCBGregulatory.3M.com

Vihrea piste
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3M™ Steri-Strip™

Suturas Cutaneas Estéreis e Nao Estéreis

Descricao do produto e As Tiras de sutura cutdnea 3M™ Steri Strip™ so fabricadas de um
material poroso. S&o reforcadas com filamentos para resisténcia. ¢ As Tiras de sutura cutanea cor de
carne 3M™ Steri Strip™ sdo fabricadas de um material poroso. e As Tiras de sutura cutanea elasticas
3M™ Steri Strip™ sao de um material poroso e elastico. Sao adaptaveis e esticam-se a par dos
movimentos corporais.

Indicagoes de Utilizacao: Indica-se a utilizagio das Tiras de sutura cutanea Steri Strip para unido dos
bordos das feridas da pele, no tratamento de laceracdes e incisoes cirargicas. Devem ser utilizadas por
profissionais médicos. As Tiras de sutura cutanea Steri Strip também podem ser usadas em simultaneo com
a tira de sutura com pontos ou, apds a remogéo destes, para maior apoio.

Contraindicagdes  No utilizar quando néo é possivel obter uma boa aderéncia por causa da presenca
de exsudado, dleos da pele, humidade ou cabelo. ® Nao utilizar em feridas infetadas. ® Nao utilizar em
ferimentos em que a tensdo seja elevada e onde nao seja facil unir os bordos da pele com os dedos ou
pincas. ® Nao utilizar como um dispositivo de protecéo, como por exemplo para manter a tubagem no lugar.

Avisos e Para reduzir o risco de infegéo, ndo reutilizar as tiras de sutura e eliminar as tiras de sutura
néo utilizadas.

Precaugdes ¢ Como em todos os produtos adesivos aplicados na pele, uma pequena percentagem de
individuos pode sentir irritacéo cutanea ou lesGes ao vestir ou ao remover. ® Tenséo causada por edema
pos-operatorio, movimento corporal/das articulacdes ou aplicacéo de tiras de sutura cutanea sob tenséo
pode causar lesdes cutaneas, incluindo a formacao de flictenas ou perda de aderéncia. ® A utilizacdo com
auxiliares adesivos pode originar a formacéo de flictenas ou lesdes cutaneas.

Instrucdes de Utilizagao

. Limpar e secar a pele. Remover o excesso de pélos. Se pretendido, aplicar uma fina camada de Tintura
composta de benzoina 3M™ Steri-Strip™ para realcar a aderéncia do adesivo.

Aproximar as extremidades da pele usando dedos ou pincas. Aplicar a tira de sutura sem fazer tensao,
utilizando pressdo suave mas firme. Alisar desde o centro para as extremidades.

Colocar os adesivos aproximadamente a 1/8 pol. (3 mm) de distancia.

Podem ser aplicados fechos adicionais paralelamente em relacéo a ferida e aproximadamente

a ¥ pol. (12 mm) de distancia das extremidades do fecho para melhorar a aderéncia.

Para remover: destacar a tira de sutura cuténea lentamente e com precaucao, em direcao ao centro da
incisao, enquanto suporta a pele.

Armazenamento/Prazo de validade/Eliminagao: Armazenar a temperatura ambiente. Evite
armazenar em ambientes com calor ou humidade. Nao utilizar se expirada ou se o prazo de validade estiver
em falta ou for ilegivel. Eliminar o produto de acordo com o protocolo da instituico.

Apresentagao Estéril, por radiacéo ou oxido de etileno (EO). Consultar a etiqueta para verificar qual o tipo
de esterilizacao utilizado.

Relatar qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo @ 3M bem como a autoridade local
competente (EU) ou autoridade regulamentar local.

Para obter mais infor 0 local da 3M ou entrar em contacto connosco
através do nosso website 3M.com e selecmnar 0 seu pais.

Explicagao dos simbolos

Titulo do simbol

N&o utilizar se
a embalagem estiver
danificada ou aberta.

o AW D

Simbolo Descricao e referéncia

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser
utilizado se a embalagem estiver danificada ou aberta.
Fonte: IS0 15223, 5.2.8

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo médico.

Identificacao unica
do dispositivo

Indica o codigo de barras para analisar a informagéo de
produto num registo eletronico de saude do paciente

Indica a entidade que importa o dispositivo médico para
onaUE

Importador

Sistema simples de
barreira estéril

Para identificar uma camada simples que constitui

o sistema de barreira estéril (SBS) e diferencia-lo
das camadas de embalagem de protecao designadas
para evitar danos no sistema de barreira estéril e nos
seus contetidos

Indica que borracha natural ou latex de borracha natural

Latex de borracha

natural ndo seco nao esta presente como material de construgéo no

estd presente dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Anexo B

Ponto Verde Indica uma contribuicao financeira para a empresa

nacional de recuperacéo de embalagens, em
conformidade com a Diretiva Europeia N.° 94/62
e a respetiva legislacdo nacional. Organizagdo de
Recuperagao de Embalagens da Europa

Para mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Steri-Strip™

Importer Angir hvilken juridisk enhet som er ansvarlig for import av
det medisinske utstyret til EU.
Enkelt For & identifisere et enkelt lag som danner det sterile

sterilt barrieresystem barrieresystemet (SBS) og differensiere det fra lagene
med beskyttende innpakning for a forebygge skader pa

det sterile barrieresystemet og dets bestanddeler

Indikerer at naturgummi eller tgrr naturgummilateks ikke
er brukt som konstruksjonsmateriale i den medisinske
enheten eller innpakningen til en medisinsk enhet.

Kilde: ISO 15223, 5.4.5 og vedlegg B

Angir et finansielt bidrag til «Dual System» for gjenvinning
av emballasie iht. europeisk direktiv 94/62/EF og

de tilhgrende nasjonale lover. Packaging Recovery
Organization Europe.

Naturgummilateks
er ikke tilstede

Gront Punkt
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For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri-Strip™ @
Haavansulkuteipit, steriilit ja ei-steriilit

Tuotekuvaus  3M™ Steri Strip™ -haavansulkuteipit on vaimistettu huokoisesta Kuitukankaasta. Ne
ovat filamentti isteisia lujuuden parar © 3M™ Steri Strip™ ihonvariset haavansulkuteipit on
valmistettu huokoisesta kuitukankaasta. ® 3M™ Steri Strip™ joustavat haavansulkuteipit on valmistettu
huokoisesta, joustavasta kuitukankaasta. Ne ovat mukavia ja venyvét vartalon liikkeiden mukaan.

Kayttoaiheet: Steri Strip -haavansulkuteipit on tarkoitettu kéytettéviksi haavansulkulaitteena
laseraatioiden ja kirurgisten haavojen hoidossa. Terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon. Steri Strip
-haavansulkuteippejé voidaan kayttda myds haavan tukena haavaompeleiden ja haavahakasten yhteydessa
tai ndiden poiston jalkeen.

Vasta-aiheet e Ei saa kéyttdd, mikali teipit eivét kiinnity kunnolla eksudaatin, ihoéljyjen, kosteuden tai
karvoituksen vuoksi. e Ei saa kdyttaa tulehtuneissa haavoissa. ® Ei saa kayttaa haavois , joihin kohdistuu
voimakas venytys ja joita ei voida helposti Idhentda sormin tai pihdeilla. e Ei saa kdyttad kunmtysvalmeena,
kuten letkuston pitdmiseen paikallaan.

Varoitukset e Infektioriskin pienentamiseksi teippeja ei saa kayttaa uudelleen ja kéyttimattomat teipit
on havitettdvé.

Varotoimet e Kuten kaikkien ihoon limautuvien tuotteiden yhteydessa, pienelld prosenttiosuudella

henkildista voi esiintyd ihodrsytysta tai -vaurioita kdyton tai irrotuksen jélkeen. e Leikkauksen jélkeisen

turvotuksen aiheuttama venytys, kehon/nivelen liike tai ihonsulkuteippien asettaminen venyttaen voivat

aiheuttaa ihovaurioita, kuten rakkuloita, tai liman irtoamisen. e Liimalisien kayttd teipin yhteydessé voi

aiheuttaa rakkuloita tai ihovaurioita.

Kayttoohjeet

1. Puhdista ja kuivaa iho. Poista ihokarvat. Levitd halutessasi ohut kerros 3M™ Steri-Strip™
Yhdistelmébentsoiinitinktuuraa sulkuteipin kiinnittymisen tehostamiseksi.

2. Léhenna haavanreunoja sormin tai pihdeilld. Aseta teippi venyttdmatta painamalla hellavaraisesti mutta
lujasti. Tasoita keskelta ulospéin.

3. Aseta teipit noin 1/8 tuuman (3 mm:n) vélein.

Suturas cutineas adesivas estéreis e nao estéreis

Descri¢ao do produto e As suturas cutaneas adesivas 3M™ Steri Strip™ sdo feitas com materiais ndo
téxteis e porosos. Elas sdo reforcadas com filamentos para garantir maior resisténcia.  As suturas cuténeas
adesivas bege 3M™ Steri Strip™ sdo feitas com materiais ndo téxteis e porosos. ¢ As suturas cutdneas
adesivas elasticas 3M™ Steri Strip™ sdo feitas com materiais ndo téxteis e porosos. Sdo confortaveis

e esticam com o0 movimento do corpo.

Indicagdes de uso: As suturas cutineas adesivas Steri Strip séo indicadas para uso como um dispositivo
de sutura cutanea no tratamento de laceracdes e incisdes cirdrgicas. Para uso exclusivo de profissionais

da satde. As suturas cutaneas adesivas Steri Strip também podem ser usadas em conjunto com suturas
cutaneas e grampos cirtirgicos ou apos a retirada para proteger a ferida.

Contraindicagdes « Nao use se houver adesao inadequada pela presenca de exsudato, oleosidade,
umidade ou pelos. ® Nao use em feridas infeccionadas. ® Nao use em feridas de alta tensao das quais nao
¢ possivel aproximar os dedos ou o forceps com facilidade.  N&o use como dispositivo de fixacdo, como
para prender a tubulacao.

Avisos e Para reduzir o risco de infecgéo, néo reutilize as suturas nem descarte as que néo
foram utilizadas.

Precaugﬁes * Como todo produto adesivo aplicado na pele, uma pequena porcentagem de individuos
pode apresentar irritacao na pele ou um ferimento apds a remogéo. © A tensdo causada por edema pés-
operatorio, movimento do corpo/da junta ou uso de suturas cutaneas sob tensao pode causar ferida na pele,
inclusive bolhas e perda de adesao. ® 0 uso de auxiliares adesivos pode causar bolhas ou feridas na pele.

Instrucdes de uso

1. Limpe e seque a pele. Remova o excesso de pelos. Se desejar, aplique uma fina camada de tintura de
benjoim composta 3M™ Steri-Strip™ para melhorar a adesao da sutura.

2. Aproxime as bordas da pele usando os dedos ou um férceps. Aplique a tira sem tensao, pressionando
levemente, mas com firmeza. Alise do centro para fora.

3. Deixe um espaco entre as tiras de aproximadamente 1/8 pol. (3 mm).

4. Outras suturas podem ser aplicadas em paralelo a ferida e a aproximadamente ¥2 pol. (12 mm) das
extremidades da sutura para melhorar a adesao.

5. Para remover: retire a sutura da pele devagar, em diregéo ao centro da inciséo, protegendo a pele.

Armazenamento/vida ttil/descarte: Armazene em temperatura ambiente. Evite calor e umidade.

Néo use se tiver passado do prazo da validade, ndo houver um prazo ou, ainda, ele estiver ilegivel. Descarte

0 produto de acordo com o protocolo do estabelecimento.

Como é fornecido: Estéril, por radiagéo ou 6xido de etileno (EO). Consulte a etiqueta para saber o tipo

de esterilizacao.

Relate um incidente grave ocorrido em relacao ao dispositivo a 3M e a autoridade competente local (UE) ou

autoridade regulatoria local.

Para obter mais informagdes, entre em contato com o seu representante 3M ou conosco em 3M.com

e selecione o seu pais.

Explicacao dos simbolos

Titulo do si

Néo utilizar caso
a embalagem esteja
danificada ou aberta

Simbolo

®
MD

Descricao e referéncia

Indica que um dispositivo médico ndo pode ser utilizado
caso a embalagem tenha sido danificada ou aberta.
Fonte: IS0 15223, 5.2.8

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo médico

Identificador exclusivo Indica o codigo de barras para leitura das informacées do
do dispositivo produto no prontudrio eletrénico do paciente
Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico para

onaUE

Sistema unico de
barreira estéril

Indica uma camada Unica que compde o sistema de
barreira estéril (SBS) e a diferencia das camadas de
embalagens de protecdo projetadas para prevenir danos
no sistema de barreira estéril e seus contetidos

Indica que o latex de borracha natural ou de borracha
natural seca ndo estd presente na forma de um material
de construcdo dentro do dispositivo médico ou do pacote
de um dispositivo médico. Fonte: IS0 15223, 5.4.5

e Anexo B

Indica uma contribuicéo financeira para a empresa
nacional de recuperacao de embalagens, em
conformidade com a Diretiva Europeia N.° 94/62

e a respetiva legislagdo nacional. Packaging Recovery
Organization Europe.

Para obter mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com

N&o ha presenca
de latex de
borracha natural

Logistica Reversa
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3M™ Steri-Strip™

Tawieg ZoykAeong Aéppatog Amootelpwpéveg Kat Mn
ATOCTEPWHEVES

Nepypadn mPoidvTog « 01 3M™ Steri Strip™ Tawieg ZoykAelong Aéppatog amoteholvral amod mopmdec,
N udacpEVo VAKO. Eivat eVioupéved pe vijpata yia avtoyr. © Ot 3M™ Steri Strip™ Tawieg ZOykAelong
Aéppatog (xpwpa dépuarog) amotehodvral amd TopwSES, Un VPacpévo UAIKG. 0L 3M™ Steri Strip™
EAaotikég Tawieg Z0ykAelong Aéppatog amoteAolval aro TopwdEC, Un uhacpévo, EAaoTIKO LAIKO. Eival GveTeg
Kal TEVIWVOULV HE TNV Kivnan Tou 6wpatoc.

Evdei€erg yia xpion: O Steri Strip tawieg aiykAelong 5€ppatog evieikvuvtal yia Xpron WG GUOKEVES
olykAelong dEppatog atn Bepareia apuywv Kat XEPOUpyIKWY Topwv. Na Xprion amo 1aTpIKolg EmayyeALaTied.
01 Steri Strip Tawvie¢ olykAelong 6€pPaTog PIOPOLV ETTGNG v XPNOIHOTIONBOUV PE PAPPATA KAl CUVOETHPES
Sépuatog 1} peTa amd v apaipear) Toug, yia UTTooTNPIEN TG TANYAG.

AVTEVSEIEELC © Na pn xpnooTtolodvrar otav Sev pmopei va efaohahiotei KaAi cuyk6AAnan Adyw Tiapoudiag
£86pwparoc, AmapdtnTag Tov S€ppatoc, Lypaaiag r TIWY. ® Mn XPNOLLOTIOIETE TO TIPOIOV GE HOAUCHEVES
TANY£C. © Mn xpnatpotioleite To TIPOidV g TIANYEC LPNANC €vaang TTou Sev PTopolV va KAeicouv eUKoAa pe
¥pnon daytoAwv n Aapidac. e Mn xpnoloTIoLETE TO TIPOIOV WG GUOKELH AoAAELaE, OTIWE yia T Slatrhpnon Twv
OwARvwy otn Béan Toug.

MPOEIGOMOGELG * MNa T peiwan Tou KIVHVOU HGALVONG, INV ETAVAXPNGILOTIOIEITE TIC TAWViES KAl
QTIOPPITITETE AUTEC TTOU BEV XPNatpoTIoBnKav.

NPodUAGEELS » Omwe kat pe OAa Ta auTokGAANTA TIPoiGVTa TTow edappolovial oTo SEpHa, PIKPO TI0G0OTO
atopwv evoEXeTal va epdavioet deppatikd epediopo 1 TPAVHATIONO Kata TN xpron f Petd amo v adaipeon.

* H évtaon Ttou poKaAgiTal A0 PETEVKELPNTIKO 0IBNKA, KIVIGEIC 0WHATOC/apBpwagwv ) edappioyr ouykAioewv
8€ppaToC LTTO £vTaon HTIOPEi va TIPOKAAEEL SEPHATIK TPAUPATIONS, OUMTEEPApBAVOLEVWY AUKTAWWY

1 anwAeiac ouykoAANanG. * H xprion pe BonBntikd cuykOAMNGNG evaexeTar va TIpOKAAETEL GAUKTAIVEC

1) SEPHATIKO TPAUHATIOHO.

08nyiec xponeg

. KaBapiote kat oteyvwate 10 6€ppa. AGaIpEaTe TIC TIEPITTES TPixeS. Edv To eTubupeite, epappoceTe pia
Aerttn atpwon 3M™ Steri-Strip™ ZOvBeTou Baupatog Beviong yia va evioxubei n GuykoAAnen tng
olykAelong &éppatog.

Mpoaeyyiote Ta Akpa Tov dEppatog xpnatoTolwvtag ta daxtuAd oag fi Aaida. Epappdate Ty Tawia xwpic
£vtaon, pe amaln aAAa atabepn Tiean. AelAveTe amo To KEVIPO TIPOC Ta £EW.

ToroBeTroTe TIC TAWiEC G amoaTaon Tepimov 1/8 ivtaac (3 mm) petagy Toug.

Mpoabeteg auykAeioelg ptopolv va edappoaTolv TapdAAnAa pe Ty ANy Kat o€ andotaon Katd
TIpoagyylon ¥z ivioa (12 mm) amé ta akpa tne alykAelang, yia PeAtiwan Tng ouykOAAnanc.

Ma v adaipeon: adapéate PaAaka tn oOyKAELon dEPHATOC, «XaUNAA Kal apyd», TIPOG TO KEVTPO TNG TOMIC,
£V() UTIOOTNPICETE TO GEPUQ.

®oAagn / Aapkera Twig / Madeon: Na puddooetar ot Beppokpacia Swyartiov. AodelyeTe T
BepuOTNTA Kat TV Lypacia. Mn XpnOIHOTIOIETE TO TIPOIOV €AV £XEl ANEEL 1) N NuEpOpNVia ARENG amoualadet

1} eivat Suoavayvwar. AmoppiTe To TLPOIOV GUPWVA pE TO TPWTOKOANO TNG EyKatdaTaonc.

Tpomoc 51aBeong: Amoateipwpiévo, péow aktvoBohiag i O&eidiou Tov aiBukeviou (EO). Avatpé€te otV
€TIKETC Y10 TOV TUTIO TN ATIO0TEIPWANG.

Avagépete éva gopapd oupBdv Trov gupaivet o€ oxEan pe T ouakeur pe TV 3M Kal Ty ToTuki appodia apxi
(EE) 1} TNV TOTTIKI PUBHIOTIKN upxn

lNa neplogbrepec mA Aoupe € HE ToV TOTKG avTimpdowo Te 3M

1| eMKowwvAeTe padi pag otnv NAEKTPOVIKN diebBuvon 3M.com Kat EMAEETE TN YWPQ oac.

Ene€nynon cuppoiwv

A ol N

TitAog ouppoA Z0pBoA N il Kat apiBpoc avadopacg

Na pnv xpnotportounBei YToSeIKvUeL piia 1aTPIKI) GUOKEUH TIou Sev TTpéTel va

€Qv n ouoKevasia XpnatporoinBei av n cuokevaia €xet uTIOaTE (NI 1) £xel

elval Kateatpappévn avolytel. Mnyn: 1S0 15223, 5.2.8

1} avoitr

latpoTeXVOAOYIKG YTIOSEIKVUEL TO QVTIKEIUEVO WG LATPIKI) GUOKEH.

TIPOiOV

Movadiko YToSEKVUEL TOV YPapHWTO KOSIKA yia T odpwaon Twv

QAVayvwpLoTIKO TIANPOPOPLWV TOU TIPOIOVTOC 0€ NAEKTPOVIKO aPXEID LYEiag
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3M™ Steri-Strip™

Jatowe i niejatowe paski do taczenia brzegow skory

Opis produktu e Paski do taczenia brzegéw skéry 3M™ Steri Strip™ wykonane sa z porowatej wiokniny.
W celu nadania im wytrzymatosci sa one wzmocnione wioknami.  Niewidoczne paski do taczenia brzegow
skory 3M™ Steri Strip™ wykonane sa z porowatej wiokniny. e Elastyczne paski do faczenia brzegow

skory 3M™ Steri Strip™ wykonane sa z porowatej, elastycznej widkniny. Sa wygodne i rozciagaja sie wraz
zruchem ciata.

Wskazania do stosowania: Paski do taczenia brzegéw skéry Steri Strip wskazane sa do stosowania
jako wyroby do opatrywania skaleczen i nacie¢ chirurgicznych. Do uzytku przez pracownikdw medycznych.
Paski do faczenia brzegow skory Steri Strip moga by¢ takze stosowane w potaczeniu ze szwami i zszywkami
skérnymi lub po ich usunieciu w celu utatwienia gojenia ran.

Przeciwwskazania e Nie stosowa¢ w miejscach, gdzie nie mozna uzyskac dobrej przyczepnosci

z powodu obecnosci wysigku, foju skdrnego, wilgoci lub wioséw. © Nie stosowa¢ na zainfekowanych
ranach. ¢ Nie stosowac w miejscach, gdzie trudno zespoi¢ krawedzie rany palcami lub przy uzyciu kleszczy.
 Nie stosowa¢ wyrobu mocujacego, takiego jak wyrdb przeznaczony do mocowania rurki.

Ostrzezenia e Aby zredukowac ryzyko zakazenia, nie nalezy stosowaé pask6w ponownie, a nieuzyte paski
nalezy wyrzuci¢.

Srodki ostroznosci » Jak w przypadku wszystkich produktéw samoprzylepnych naktadanych na skore,
u niewielkiego odsetka 0s6b po usunigciu moze wystapic¢ podraznienie lub obrazenia skory. e Naprezenie
spowodowane obrzegkiem pooperacyjnym, ruchem ciata/stawéw lub zastosowaniem paskow do aczenia
brzegéw skory pod napigciem moze spowodowac obrazenia skory, w tym pecherze lub utrate przyczepnosci.
 Stosowanie z dodatkami przylepnymi moze powodowac pecherze lub obrazenia skory.

Instrukcje stosowania

. Umyc i osuszy¢ skare. Usuna¢ nadmiar wiosow. W razie potrzeby natozy¢ cienka warstwe ztozonej tinktury
benzoesowej 3M™ Steri-Strip™ w celu zwigkszenia przyczepnosci paska.

Zespoi¢ krawedzie skory palcami lub przy uzyciu kleszczy. Natozy¢ pasek bez napigcia, stosujac delikatny,
lecz pewny nacisk. Wygtadzi¢ od $rodka w kierunku zewngtrznym.

Umieszcza¢ paski co ok. 1/8 cala (3 mm).

Réwnolegle do rany, w odlegtosci okoto ¥2 cala (12 mm) od koricowek paskéw, mozna natozy¢ dodatkowe
paski, aby poprawic przyczepnosc.

W celu usunigcia: delikatnie i ,powoli do dotu” odkleja¢ pasek do faczenia brzegéw skory w kierunku
$rodka naciecia, jednoczesnie przytrzymujac skore.

Przechowywanie / dozwolony okres przechowywania / utylizacja: Przechowywa¢

w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed wysoka temperatura i wilgotnoscia. Nie stosowa¢ wyrobu
przeterminowanego lub jesli nie podano daty przydatnosci badz jest ona nieczytelna. Zutylizowac produkt
zgodnie z protokotem placowki.

Sposob dostarczania: Steryine, sterylizowane za pomoc promieniowania lub tienku etylenu (EO).
Informacje na temat rodzaju sterylizacji znajduja sie na etykiecie.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie 3M oraz w odpowiednim lokalnym
urzedzie (UE) lub w lokalnym urzedzie ds. rejestracii lekow.

Aby uzyskac wigcej informacji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M lub
odwiedzi¢ strong 3M.com i wybraé odpowiedni kraj.
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Objasnienie symboli
Nazwa boll Symbol Opis i referencje
Nie uzywac, jezeli Wskazuje wyréb medyczny, ktérego zaleca sig nie
opakowanie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

jest uszkodzone Zrédo: 1S0 15223, 5.2.8

Lateks kauczuku Wskazuje brak obecnosci lateksu kauczuku

naturalnego nie naturalnego lub wysuszonego lateksu kauczuku

jest obecny. naturalnego jako materiatu konstrukcyjnego w wyrobie
medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego.
Zrodfo: IS0 15223, 5.4.5 i Zatacznik B

Zielony Punkt 0znacza wktad finansowy w krajowy podmiot zajmujacy

sie odzyskiem opakowan zgodnie z unijng dyrektywa
94/62 i odpowiednimi przepisami krajowymi. Packaging
Recovery Organization Europe.

&

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri-Strip™ o
Steril és nem steril sebzaro csikok

Termékleiras A 3M™ Steri Stnp“‘" sebzaro csikok porézus, nemsz6tt anyaghol késziilnek. A sebzard
csikok szalerdsitéssel késziilnek, az erds tartas érdekében. ¢ A 3M™ Steri Strip™ hérszini sebzard csikok
pordzus, nemsz6tt anyaghol késziilnek. ® A 3M™ Steri Strip™ elasztikus sebzard csikok porézus, nemszétt,
elasztikus anyaghol késziilnek. Testhez allo illeszkedést és mozgas esetén rugalmassagot biztositanak.

Felhasznalasi javallatok: A Steri Strip sebzérd csikokat felszakadt sebek és sebészi bemetszések
kezelése soran ajanlott sebzarasra hasznalni. Egészségiigyi szakemberek altali haszndlatra szolgalnak.

A Steri Strip sebzard csikok hasznélhatok varratokkal és kapcsokkal egyiitt is; illetve azok eltavolitasa utdn

a sebgyogyulds eldsegitésére.

Ellenjavallatok  Ne hasznélja a terméket, ha nem biztosithatd a megfelel§ tapadas valadékozas, a bér
zsirossaga, nedvesség vagy szor jelenléte miatt. ¢ Ne haszndlja elfertdzddott sebeken. e Ne haszndlja erdsen
fesz(ild terileten talalhatd sebeken, amelyek szélét nem lehet ujjal vagy csipesszel kdnnyen dsszezarni.

* Ne hasznalja rogzitoeszkozként, példaul csdvezeték helyben tartaséra.

Figyelmeztetések e A ferttzésveszély csokkentése érdekében ne hasznélja Gjra a csikokat, és dobja ki

a nem hasznalt csikokat.

Ovintézkedések e Barmilyen mas, ragasztéanyagot tartalmazé és a béron alkalmazott termékhez
hasonldan a paciensek egy kis részénél az alkalmazas soran vagy az eltavolitds utan el6fordulhat bdrirritacio
vagy -sériilés. » A miitétet kdvetd 6déma miatti fesziilés, a test vagy az iziilet mozgasa, illetve fesziild
teriileteken taldlhato sebek zarasa a bor sériiléséhez vezethet, ami felhdlyagosodast és nem megfeleld
tapadést okozhat. ® A tapadast eldsegit6 segédanyagokkal valo egyiittes hasznalat a bér felndlyagosodasat
vagy sériilését okozhatja.

Hasznalati itmutato

1. A bért tisztitsa meg és hagyja megszaradni. Tavolitsa el a zavar¢ szdrzetet. Sziikség esetén a sebzaré csik
tapadasa fokozhato vékony rétegben felvitt 3SM™ Steri-Strip™ benzointinktdra oldattal.

Ujjal vagy csipesszel zarja 0ssze a bérszéleket. Ragassza fel a csikot finom, de hatarozott nyomas
alkalmazasaval, a csik megfeszitése nélkiil. A kozepétdl a szélek felé haladva simitsa ki.

. A csikokat egymastdl koriilbeliil 1/8 hiivelyk (3 mm) tvolsdgban helyezze el.

A tapadas javitasa érdekében tovabbi csikokat is felhelyezhet a sebbel parhuzamosan, koriilbelil

Y2 hiivelyk (12 mm) tavolsagban a csikok végétl.

Eltavolitas: a bért megtartva és a csikot a brhoz minél kdzelebb megfogva hizza le lassan és dvatosan

a sebzard csikot a bemetszés kizepének iranyaba.

Tarolas/eltarthatésag/hulladékkezelés: Szobahdmérsékleten tarolando. Ne tegye ki magas
hémérsékletnek és paratartalomnak. Ne haszndlja fel a lejérati datum utan, illetve ha a lejarati datum
hidnyzik a termékrdl vagy olvashatatlan. A termék hulladékkezelését az intézményi protokoll szerint végezze.
A kiszallitott termék jellemzdi: Steril, besugérzassal vagy etilén-oxiddal (EO) sterilizélva. A sterilizélas
tipusa a cimkén lathatd.

Az eszkozzel kapcsolatos slyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatésag (EU), illetve a helyi
engedélyezd hatésag részére.

SIS

Tovabbi informaciokért keresse a 3M helyi képviseletét, vagy a 3M.com weboldalon valassza ki
orszagat, hogy fel tudja venni veliink a kapcsolatot.
Jelmagyarazat
A jelkép cime Szimb6lum Leiras és hivatkozasok
Ne hasznlja, ha Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amelyet nem szabad
a csomagolas seériilt haszndlni, ha a csomagolds sériilt vagy kinyitotték.

vagy nyitva van Forrés: 1S0 15223,5.2.8

Orvostechnikai eszkoz Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.

Egyedi A beteg elektronikus egészségiigyi nyilvantartasaba
eszkdzazonosito beolvasandé termékinforméciokat tartalmazé
vonalkadot jeldli
Importdr Az orvostechnikai eszkdzt az Eurdpai Unidba importald
jogalany jelzésére szolgal.
Szimpla Egyetlen réteg, amely a steril véddrendszert (SBS) alkotja,

és megkiilonbozteti azt a véddcsomagolas rétegeitdl,
amelyet tigy terveztek, hogy megakadalyozza a steril
véddréteg és a benne Iévo tartalom sériilését.

Azt jeldli, hogy természetes gumi vagy szdraz latexgumi

steril véddrendszer

Természetes latexgumi

nincs jelen nincs jelen az orvostechnikai eszkoz szerkezetének
anyagaban vagy annak csomagoldanyagaban.
Forras: 1S0 15223, 5.4.5 és B melléklet

A Zold Pont védjegy A 94/62/EK eurdpai iranyelv és a kapcsolodd nemzeti

torvény alapjan a nemzeti csomagoléanyag- visszanyerési
véllalatnak fizetett pénziigyi hozzajarulst jelzi. Packaging
Recovery Organization Europe.

Tovabbi informacidkért lasd HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Steri-Strip™ &

Sterilni a nesterilni naplastové stehy

Popis vyrobku e Naplastové stehy 3M™ Steri Strip™ jsou vyrobeny z porézniho netkaného materialu.
Pro Vétsi pevnost jsou vyztuzeny viakny. e Naplastové stehy 3M™ Steri Strip™ Blend Tone jsou vyrobeny
z porézniho netkaného materialu. e Elastické naplastové stehy 3M™ Steri Strip™ Elastic jsou vyrobeny

z porézniho netkaného elastického materidlu. Jsou prizpdsobivé a s pohybem téla se natahuii.

Indikace pro pouZiti: Néplastové stehy Steri Strip jsou indikovany pro pouiti jako prostiedek k uzavirani
pokozky pfi 1écbe trznych ran a chirurgickych fezd. Jsou uréeny k pouziti zdravotnickymi pracovniky.
Néplastové stehy Steri Strip Ize také pouZit ve spojeni s koZnimi stehy a svorkami, pipadné po jejich
odstranéni jako podporu rany.
Kontraindikace » Nepouzivejte tam, kde nelze dosahnout dobré piilnavosti kviili pfitomnosti exsudatu,
mastnoté na pokozce, vihkosti nebo ochlupeni.  NepouZivejte na infikované rany. ¢ Nepouzivejte na rany,
které vyZaduji vysokou upinaci silu, jejichz okraje nelze snadno pfibliZit prsty nebo klestémi.  NepouZivejte
jako zabezpecovaci prostiedek, napriklad k pridrzovani hadi¢ek na misté.
Varovani  Abyste sniZili riziko infekce, stehy nepouzivejte opakované a nepouzité stehy zlikvidujte.
Bezpecnostni opatrenl . Stejne jako u véech adhezivnich vyrobk( nanasenych na kiizi mtize u malého
procenta jeanﬂIVCU doJlt béhem noSeni nebo po odstranéni k podrazdéni nebo poranéni kiize. ® Napéti
zpusobene pooperacmml otoky, pohyby téla/kloubd, pripadné aplikace naplastovych stehti v tahu mohou
zplisobit poranéni kiize, véetné puchyit nebo ztraty pfilnavosti. e PouZiti s adhezivnimi pfisadami miize
zplisobit puchyie nebo poranéni kize.
Pokyny k pouzm

1. OcCistéte a osuste pokozku. Odstrarite presahujici ochlupem V pipadé potieby naneste tenkou vrstvu
benzoinové tinktury 3M™ Steri-Strip™, ktera zvysi prilnavost naplastovych stehd.
Priblizte okraje pokozky k sobé prsty nebo klestémi. Nalepte naplastovy steh bez natazeni a jemné, avSak
pevné jej pritlacte. Smerem od stedu ven jej uhladte.
Naplastové stehy umistujte od sebe ve vzdalenosti priblizné ¥s palce (3 mm).
Dalsi stehy Ize aplikovat rovnobézné s ranou a piiblizné %2 palce (12 mm) od konc( stehd, aby se
zvysila prilnavost.
Odstranéni: Opatmé sloupnéte naplastovy steh ,nizko a pomalu“ smérem ke stredu fezu a soucasné
pokozku pridrzujte.
Skladovani / skladovaci doba / likvidace: Skladujte pfi pokojové teploté. Chraiite pred teplem
a vlhkosti. Nepouzivejte, pokud doba exspirace vyprsela nebo pokud datum pouZitelnosti chybi ¢i je ne€itelné.
Vyrobek zlikvidujte v souladu se zavedenymi postupy zafizeni.
Zplisob dodani: Sterilni; sterilizovdno pomoci zéFeni nebo etylenoxidu (E0). Typ sterilizace je uveden
na $titku.
Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostredkem hlaste spolecnosti 3M a mistnimu
prislusnému organu (EU), pfipadné mistnimu regulacnimu organu
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Pro dalsi informace pr05|m jte vaSeho obchodnih lecnosti 3M nebo nas
na ych h 3M.com, kde vyberte Svou zemi.
Vysvétleni symboll
Nazev Symbol Popis a reference

0znacuje zdravotnicky prostiedek, ktery by nemél
byt pouzivan, pokud byl obal poSkozen nebo otevien.

NepouZzivejte, pokud
je obal poskozeny

nebo otevieny Zdroj: CSN EN IS0 15223, 5.2.8
Zdravotnicky Zobrazuje, Ze tento produkt je Iékarsky produkt.
prostfedek
Jedinecny 0znacuje carovy kod pro naskenovani informaci
identifikator zarizeni o produktu do elektronickych zdravotnich

zaznam{ pacienta.
Dovozce Zobrazuje pravniho zfizovatele zodpovédného za dovoz

zdravotnickych prostiedki do EU.

Identifikace jediné vrstvy, kterd tvofi sterilni bariérovy
systém (SBS), a jeji odliSeni od vrstev ochranného obalu
sestavenych tak, aby nedoslo k poskozeni sterilniho
bariérového systému a jeho obsahu.

0znaduje, Ze prirodni kauc¢uk nebo suchy prirodni
latex neni pritomen coby konstrukéni materidl v ramci
zdravotnického prostfedku nebo obalu zdravotnického
prostredku. Zdroj: CSN EN IS0 15223, 5.4.5 a pfiloha B

Zobrazuje financni prispévek k dudinimu systému

pro vraceni obald podle Evropského nafizeni ¢. 94/62

a prislu§nych narodnich zékont. Dudlni systém pro vraceni
oballi podle Evropského nafizeni.

Jednoduchy sterilni
bariérovy systém

Pfirodni latex
neni pritomen

Ochrannd znatka
Zeleny bod
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Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

niepowtarzalny kod Wskazuje kod paskowy, ktéra pozwala zeskanowac

identyfikacyjny wyrobu informacje o wyrobie do elektronicznej kartoteki pacjenta

Importer Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny na teren
Unii Europejskiej.

System jednej Wskazuje, ze system bariery sterylnej (SBS) sktada

bariery sterylnej sie z pojedynczej warstwy oraz odréznia ja od

0 @EE@

warstw ochronnych opakowania, ktorych celem jest
zapobieganie uszkodzeniom systemu bariery sterylnej
oraz zawartosci opakowania

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri-Strip™ GO

Kozné stehy sterilné a nesterilné

Opis produktu e Kozné stehy 3M™ Steri Strip™ st vyrobené z porézneho nepleteného materialu.

S posilnené vlaknami na zvy$enie pevnosti. ® Kozné stehy v splyvajlicom odtieni 3M™ Steri Strip™

sti vyrobené z porézneho nepleteného materialu. o Elastické kozné stehy 3M™ Steri Strip™ s(i vyrobené
z porézneho, nepleteného elastického materialu. S ohybné a s pohybom tela sa natiahnu.




Indikécie pouzitia: Kozné stehy Steri Strip si uréené na pouZitie ako pomdcka na vytvorenie koznych
stehov pri lieCbe laceracii a chirurgickych rezov. Na pouzitie zdravotnickym personalom. Kozné stehy

Steri Strip sa tiez mozu pouzit spolu s koznymi chirurgickymi stehmi a svorkami alebo na podporu rany

po ich odstraneni.

Kontraindikacie  NepouZivajte na mieste, kde nie je mozné dosiahnut dobr prilnavost z dovodu
pritomnosti exsudatu, koznych olejov, vihkosti alebo ochlpenia. ® NepouZivajte na infikované rany.

* Nepouzivajte na rany s vysokym napatim, ktoré nie je mozné lahko pribliZit pomocou prstov alebo pinzety.
* NepouZivajte ako zabezpecovaciu pomdcku, ako napriklad na udrzanie hadi¢ky na mieste.

Varovania e Aby ste zniZili riziko infekcie, stehy nepouZivajte opakovane a nepouzité stehy zlikvidujte.

Bezpecénostné opatrenia e Ako u vietkych lepiacich produktov aplikovanych na kozu moze malé
percento jedincov spozorovat podrazdenie koze alebo poranenie pri pouziti alebo po odstraneni. e Napétie
spdsobené pooperacnym opuchom, pohybom tela/kibov alebo aplikacia koznych stehov pod napétim mozu
spdsobit poranenie koze vratane pluzgierov alebo stratu prilepenia. e PouZitie lepiacich pridavkov mdze
sposobit pluzgiere alebo poranenie koze.

Navod na pouzitie

. KoZa musi byt Cista a suchd. Odstrarite nadbytocné ochlpenie. Podla potreby aplikujte tenkd vrstvu tinkttry
zmesného benzoinu 3M™ Steri-Strip™, aby sa zvySila schopnost prilepenia kozného stehu.

PribliZte okraje koZe pomocou prstov alebo pinzety. Aplikujte pasik bez napatia pomocou jemného ale
pevného tlaku. Vyhladte od stredu smerom von.

Pésiky umiestnite priblizne vo vzdialenosti 1/8 palca (3 mm) od seba.

Mozete aplikovat dodatocné stehy paralelne k rane a priblizne %2 palca (12 mm) od koncov stehov

na zvySenie prilepenia.

Odstranenie: jemne odIdpnite koZny steh spdsobom ,jemne a pomaly*“, smerom k stredu rezu za
podpory koZe.

Skladovanie/doba skladovatelnosti/likvidacia: Skladujte pri izbovej teplote. Nevystavujte teplu
a vlhkosti. NepouZivajte, ak je produkt exspirovany alebo ak datum exspirdcie chyba ¢i je necitatelny. Produkt
zlikvidujte podfa protokolu zariadenia.

Sposob dodania: Sterilné, pomocou Ziarenia alebo etylénoxidu (EO). Typ sterilizacie njdete na Stitku.
Hiaste zdvazné nehody, ktoré sa vyskytnd v stvislosti s pomdckou, spolocnosti 3M a miestnemu
kompetentnému tradu (EU) alebo miestnemu regulacnému uradu

Ak potrebujete dalSie informacie, obratte sa na
kontaktujte na stranke 3M.com a vyberte svoju krajinu.

Vysvetlenie symbolov
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ti 3M alebo nas

Nazov symbolu

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené
alebo otvorené.

Opis a zdroj

0Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora sa nesmie
pouzivat v pripade poskodenia alebo otvorenia jej balenia.
Zdroj: 1S0 15223,5.2.8

Hoiustamine/sailivusaeg/jaatmekaitlus: Hoida toatemperatuuril. Valtida kuumust ja niiskust. Arge
kasutage, kui kdlblikkusaeg on méddunud vdi kui kdlblikkusaeg on puudu vdi loetamatu. Kaidelge toote
jaatmeid vastavalt meditsiiniasutuses kehtivale korrale.

Tarnes sisalduv: Steriliseeritud etiileenoksiidiga (Et0). Vaadake steriliseerimistiiiibi silti.

Palun teavitage ettevotet 3M ja kohalikku padevat asutust (EL) voi kohalikku reguleerivat asutust
meditsiiniseadmega seotud tosistest juhtumitest.

Lisateabe saamiseks podrduge ettevotte 3M kohaliku esindaja poole vdi votke meiega iihendust
veebisaidi 3M.com kaudu ja valige oma riik.

Siimbolite tdhendus

Tingmargi kirjeldus
Mitte kasutada, kui

pakend on kahjustatud
voi avatud

Tingmark Kirjeldus ja viide
Osutab, et meditsiini ei toh! kui pakend
on kahjustatud voi avatud. A|I|kas 1S0 15223,5.2.8

Meditsiiniseade Tahistab seda, et selle toote puhul on

tegemist meditsiinitootega.

Seadme Naitab vootkoodi, millega skannitakse tooteteave patsiendi
kordumatu tunnus elektroonilisse terviselukku
Maaletooja Tahistab ELis meditsiiniseadme maaletoomise eest

vastutavat isikut.

Unekordse steriilse
tokkega siisteem

Téhistab tihekordset kihti, mis moodustab Gihekordse
steriilse tokkega siisteemi (SBS) ja eristab seda pakendi
nendest kaitsvatest kihtidest, mis on ette nahtud &ra
hoidma steriilse tokkega siisteemi ja selle sisu kahjustusi.

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

Tahistab seda, et selle pakendi taaskasutusse
suunamine on finantseeritud vastavalt Euroopa
madruses nr 94/62 sétestatud ja vastavate siseriiklike
igusaktidega reguleeritud pohimotetele. Euroopa
Tootjavastutuse Organisatsioon.

Li leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit

Mark ,Roheline punkt”
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Zdravotnicka pomdcka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je

zdravotnickou pomdckou.

Jedinecny 0Oznacuje Ciarovy kod na naskenovanie informacii
identifikator zariadenia 0 produkte do elektronického zdravotného
z4znamu pacienta
Importér Predstavuje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import
tejto zdravotnickej pomadcky do regionu EU.
Jednovrstvovy systém Oznacuje jednu vrstvu tvoriacu systém sterilnych bariér

(SBS) a odlisuje ju od vrstiev ochranného balenia uréeného
na ochranu systému sterilnych bariér a jeho obsahu
pred poskodenim

0Oznacuje, Ze v danej zdravotnickej pomdcke ani v baleni
zdravotnickej pomacky nie je ako stcast konstrukéného
materiélu pritomnd prirodna guma ani suchy prirodny
gumeny latex. Zdroj: ISO 15223, 5.4.5 a priloha B

Predstavuje financny prispevok do systému zberu,
separovania, zhodnocovania a recyklacie obalov v stlade
s0 smernicou EU €. 94/62 a prislusnych nérodnych
zakonov. Packaging Recovery Organization Europe.

sterilnych bariér

Bez obsahu prirodného
gumeného latexu

Ochranna znamka
Green Dot (Zeleny bod)

Q| O@EE@%}

Viac informdcii njdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri-Strip™ @D
Sterilni in nesterilni trakovi za zapiranje ran

Opis izdelka  3M™ Steri Strip™ trakovi za zapiranje ran so izdelani iz prepustnega netkanega materiala.
Zaradi dodanih nitk so $§e mocnejsi. ¢ 3M™ Steri Strip™ trakovi za zapiranje ran v barvi koze so izdelani

iz prepustnega netkanega materiala. ® 3M™ Steri Strip™ elasticni trakovi za zapiranje ran so izdelani

iz prepustnega, netkanega in elasticnega materiala. So udobni in se raztezajo s premikanjem telesa.

Indikacije za uporabo: Steri Strip trakovi za zapiranje ran so namenjeni zapiranju raztrganin in irurskin
rezov na kozi. Za uporabo s strani zdravnikov. Steri Strip trakove za zapiranje ran lahko uporabljamo tudi,

Ce je koza Sivana ali speta s sponkami ali po odstranitvi $ivov ali sponk za zdravljenje koze.

Kontradikcije ¢ Ne uporabljajte tam, kjer ni mogoce doseci dobrega leplienja zaradi prisotnosti znoja,
mascobe, vlage ali dlak na kozi. ® Ne uporabljajte na okuzenih ranah. e Ne uporabljajte na napetih ranah,

ki jih ni mogoce enostavno zapreti s prsti ali kleScami.  Ne uporabljajte jih kot varovalne pripomocke, na
primer za drZanje cevi na mestu.

Opozorila « Da zmanj3ate tveganje za okuzbo, trakov ne uporabljajte ponovno in neuporabljene

trakove zavrzite.

Previdnostni ukrepi e Kot pri vseh lepilnih izdelkih, ki se nanesejo na kozo, lahko pri majhnem odstotku
posameznikov pride do draZenja ali poskodbe koZe med no$enjem ali po odstranitvi. ® Napetost, ki jo
povzrocijo pooperativni edemi, gibanje telesa/sklepov ali nanasanje pripomockov za zapiranje ran pod
napetostjo, lahko privede do poskodbe koze, vkljucno z mehurji ali izgubo adhezije.  Uporaba z lepilnimi
dodatki lahko povzroci mehurje ali poskodbe koze.

Navodila za uporabo

. KoZo ocistite in osusite. Odstranite odvecne dlake. Po Zelji na koZo nanesite tanko plast 3M™ Steri-Strip™
benzoinske tinkture, da izbolj$ate adhezijo koze.

Priblizajte robove koze s prsti ali kleS¢ami. Nanesite trak brez napetosti z rahlim vendar ¢vrstim pritiskom.
Zgladite od sredine navzven.

Trakove namestite priblizno 1/8 palca (3 mm) narazen.

Dodatni trak lahko namestite vzporedno na rano, priblizno %2 palca (12 mm) od konca traku, da

izbolj$ate lepljivost.

Odstranjevanje: nezno lupite trak za zapiranje ran ,,nizko in po¢asi“, proti sredini reza, hkrati pa
podpirajte kozo.

Shranjevanje/rok uporabe/odlaganje med odpadke: Hranite na sobni temperaturi. Izogibajte se
vrocini in viagi. Ne uporabljajte, ce je potekel rok uporabe ali Ce rok uporabe manjka ali je neberljiv. lzdelek
odstranite med odpadke v skladu s protokolom ustanove.

Kako je pripomocke dobavljen: Sterilen, s sevanjem ali etilen oksidom (EO). Za vrsto sterilizacije
glejte etiketo.

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomockom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali
lokalnemu regulativnemu organu.

Za vec informacij se obrnite na svojega p ika proi
spletno stran 3M.com in izberite svojo drZavo.

Razlaga simbolov

AR ol

3M ali pojdite na naso

Naziv simbol. Simbol

Ne uporabljajte, Ce je
ovojnina poskodovana
ali odprta

Opis in referenca

0Oznacuje medicinski pripomocek, ki se ne sme
uporabiti, ¢e je ovojnina poskodovana ali odprta.
Vir: 180 15223,5.2.8

Medicinski pripomocek 0Oznacuje, da je enota medicinski pripomocek.

Edinstveni identifikator
pripomocka

0Oznacuje ¢rtno kodo za skeniranje informacij o izdelku
v elektronski zdravstveni zapis bolnika

Uvoznik 0Oznacuje subjekt, ki uvaza medicinski pripomocek v EU.

Sistem enojne
sterilne pregrade

0Oznacuje enojno plast, ki tvori sistem sterilne pregrade
(SBS), in zagotavlja razlikovanje od plasti zas¢itne
ovojnine, zasnovane za preprecevanje poskodbe sistema
sterilne pregrade in njegove vsebine

0Oznacuje, da lateks iz naravnega kavcuka ali suhi lateks
iz naravnega kavcuka ni prisoten kot gradbeni material
v medicinskem pripomocku ali ovojnini medicinskega
pripomocka. Vir: IS0 15223, 5.4.5 in priloga B

0Oznacuje financni 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

Lateks iz naravnega
kavéuka ni prisoten

Znak Zelena pika
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3M™ Steri-Strip™

Steriilsed ja mittesteriilsed haavasulgurid

Tootekirjeldus ¢ Haavasulgurid 3M™ Steri Strip™ on valmistatud poorsest lausriidest. Tugevuse
tagamiseks on need tugevdatud filamentidega.  Nahavérvi haavasulgurid 3M™ Steri Strip™ on
valmistatud poorsest lausriidest. e Elastsed haavasulgurid 3M™ Steri Strip™ on valmistatud poorsest
elastsest lausriidest. Need on mugavad ja venivad koos keha liikumisega.

Kasutamisjuhised Haavasulgurid Steri Strip on naidustatud kasutamiseks nahasulgemisvahendina

rebendite ja kirurgiliste sisseldigete ravis. Kasutamiseks meditsiiniprofessionaalidele. Haavasulgureid

Steri Strip vdib kasutada ka koos nahadmbluste ja haavaklambritega voi parast nende eemaldamist

haava toetamiseks.

Vastundidustused e Arge kasutage seda, kui eksudaadi, nahaglide, niiskuse véi karva tottu ei ole

voimalik head nakkumist saavutada. ¢ Arge kasutage nakatunud haavadel. e Arge kasutage pingul haavadel,

mille servi ei saa sdrmede voi tangide abil hdlpsasti lahendada. ¢ Arge kasutage kinnitusseadmena, nt

vooliku paigal hoidmiseks.

Hoiatused e Infektsiooniriski véihendamiseks drge kasutage ribasid uuesti ja visake kasutatud ribad &ra.

Ettevaatusabindud « Nagu kdigi nahale kleepuvate toodete puhul, vdib véhesel protsendil inimestest

parast eemaldamist tekkida nahadrritus voi vigastus kasutamisel voi eemaldamisel. ® Operatsioonijargse

odeemi, keha / liigese liikumise voi nahasulgurite pinge all pdhjustatud pinge vdib pdhjustada nahavigastusi,

sealhulgas villide tekkimist vdi adhesiooni kadu. ® Kasutamine koos kleepuvate lisadega vdib pdhjustada

ville vdi nahavigastusi.

Kasutusjuhised

1. Puhas ja kuiv nahk. Eemaldage (ileliigsed karvad. Haavasulguri haarduvuse parandamiseks kandke peale
Ohuke kiht 3M™ Steri-Strip™ bensoetinktuuri.

. Lahendage nahaservad sdrmede Vi tangidega. Asetage riba haavale ilma seda pingutamata, avaldades
ettevaatlikku, kuid piisivat survet. Tagage riba sile kinnitumine liigutusega riba keskmest véljapoole.

. Jétke ribade vahele umbes 1/8 tolli (3 mm) ruumi.

. Haavaga paralleelselt ja sulguri otstest umbes Y2 tolli (12 mm) kaugusel vdib kasutada téiendavaid
sulgureid, et parandada haarduvust.

. Eemaldamiseks: koorige haavasulgur drnalt ,madalt ja aeglaselt* &ra, tommates sisseldike keskosa
suunas, samal ajal nahka toetades.
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3M™ Steri-Strip™ ()
Adas plaksteri, sterili un nesterili

Izstradajuma apraksts e 3M™ Steri Strip™ adas plaksteri ir izgatavoti no poraina, neausta materiala.
Tie ir pastiprinati ar diegiem, lai butu izturigaki. ¢ 3M™ Steri Strip™ jaukta adas tona plaksteri ir izgatavoti
no poraina, neausta materiala. ¢ 3M™ Steri Strip™ elastigie adas plaksteri ir izgatavoti no poraina, neausta,
elastiga materiala. Tie ir erti un izstiepjas lidz ar kermena kustibam.

LietoSanas indikacijas. Steri Strip adas plaksteri ir paredzéti izmanto$anai ka adas saistisanas
produkts pléstu bricu un kirurgisku griezumu arstésana. Tos ir paredzeéts lietot tikai profesionaliem
medicinas darbiniekiem. Steri Strip adas plaksterus var izmantot kopa ar adas Suvém un skavam vai pec

to nonemsanas.

Kontrindikacijas e Nelietojiet vietas, kur nevar sasniegt labu pielipganu, jo tur ir izdalijumi, adas tauki,
mitrums vai matini. ® Nelietojiet uz inficetam bricém.  Nelietojiet uz lielas nostiepes bricém, kuras nevar
viegli aizvert ar pirkstiem vai knaiblem. e Nelietojiet nostiprinasanas ierici, kas paredzéta, pieméram, lai
noturétu vieta cauruliti.

Bridinajumi e Lai samazinatu inficésanas risku, neizmantojiet plaksterus atkartoti un atbrivojieties no
neizmantotajiem plaksteriem.

Piesardziba e Tapat ka citu uz adas liméjamu produktu gadijuma, lietoSanas laika un ari péc adas
plaksteru nonemsanas procentuali nelielam cilvéku skaitam var veidoties adas kairin@jums vai bojajums.

o Tuska pécoperacijas tuskas, kermena/loceklu kusfibu dél vai adas plaksteru lietoSana ar lielu nostiepi var
izraisit adas bojajumus, tostarp ¢las, vai plakstera atimésanos. e Lietosana ar pielipsanas paligvielam var
izraisit Cllas vai adas bojajumus.

LietoSanas noradijumi

1. Notiriet un nosusiniet adu. Noskujiet parmeérigo apmatojumu. Ja nepiecie$ams, uzklajiet planu
3M™ Steri-Strip™ benzoina tinktdras slani, lai uzlabotu adas plakstera pielipSanu.

2. Aizveriet bruces malas ar pirkstiem vai knaiblém. Ar vieglu, bet stingru spiedienu uzlieciet plaksteri,
to nenostiepjot. Izlidziniet virziena no vidus uz malam.

3. levérojiet aptuveni 1/8 collas (3 mm) attalumu starp plaksteriem.

4. Uz brices varat paraléli uzklat ari papildu plaksterus, aptuveni %2 collas (12 mm) attaluma no plaksteru
galiem, lai uzlabotu pielipSanu.

5. Lai nonemtu: pamazam atplésiet plakstera malas virziena uz griezuma centru, vienlaikus pieturot adu.

UzglabaSana/deriguma termin$/utilizéSana. Uzglabajiet istabas temperatiira. lzvairieties to paklaut
augstas temperaturas vai mitruma iedarbibai. Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins, ja ta nav vai to
nevar izlasit. Atbrivojieties no izstradajuma saskana ar iestades protokolu.

Piegades veids. Sterils, izmantojot starojumu vai etilénoksidu. SterilizéSanas veidu skatiet uz iepakojuma.
Luidzu, zinojiet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lieto$anu, uznémumam 3M un
vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai reglamentgjosai iestadei.

Lai ieguitu papildu informaciju, lildzu, sazinieties ar savu vietéjo 3M parstavi vai ar mums vietné
3M.com un atlasiet savu valsti.

Simbolu skaidrojums

Simboli nosaukuma

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats vai atverts

Simbols Apraksts un

Norada medicinas ierici, ko nevajadzétu lietot, ja
iepakojums ir bojats vai ir ticis ieprieks atverts.
Avots: 1S0 15223, 5.2.8

Mediciniska ierice Parada, ka $is produkts ir medicinisks produkts.

Unikalais
ierices identifikators

Norada svitrkodu, ko izmantot produkta informacijas
ieskenesanai elektroniskaja pacienta medicinas karté

Importétajs Norada medicinas ierices importu ES valsti

Vienas sterilas
barjeras sistema

Lai noteiktu vienu slani, kas veido sterilas barjeras
sistému (SBS) un nodala to no aizsargiepakojuma slaniem,
kas paredzeti, lai noverstu sterilas barjeras sistémas un
tas satura sabojasanu.

Norada, ka medicinas ierices uzbuves vai iepakojuma
materiala nav izmantots dabiska kaucuka vai sausa
dabiska kaucuka latekss. Avots: IS0 15223, 5.4.5 un
B pielikums.

Parada finansialo ieguldijumu dualaja iepakojuma
parstrades sistema saskana ar ES Direkfivu Nr. 94/62
un atbilsto$ajiem nacionalajiem likumiem. lepakojuma
atjauno$anas organizacija Eiropa.

Papildinformaciju skatiet vietne HCBGregulatory.3M.com

Nav izmantots
dabiskais
kauCuka latekss

Zala punkta pre¢zime
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»3M™ Steri-Strip™* ©)

Sterilios ir nesterilios Zaizdy uzdarymo priemonés

Gaminio apraSymas e ,3M™ Steri Strip™* Zaizdy uzdarymo priemonés yra pagamintos i$ akytos
neaustinés medziagos. Jos yra sutvirtintos atsparumo suteikianciais sitlais. ® ,3M™ Steri Strip™* prie
odos atspalvio pritaikomos zaizdy uzdarymo priemonés yra pagamintos i$ akytos neaustinés medziagos.

® ,3M™ Steri Strip™* elastinés Zaizdy uzdarymo priemoneés yra pagamintos i$ akytos neaustinés elastinés
medziagos. Jos yra patogios ir tempiasi kartu su kano judesiais.

Naudojimo nurodymai: ,Steri Strip“ Zaizdy uzdarymo priemones gali biti naudojamos odos Zaizdoms
uzdaryti gydant plestmes Zaizdas ir chirurginius pjivius. Skirta naudoti medicinos specialistams. ,Steri Strip“
zalzdu uzdarymo priemonés taip pat gali bati naudojamos kartu su odos sitlémis ir kabémis arba

jas pasalinus, kai reikia prilaikyti zaizda.

Kontraindikacijos * Nenaudokite tais atvejais, kai nejmanoma uZztikrinti gero sukibimo dél esancio
eksudato, odos aliejy, drégmés ar plauky.  Nenaudokite ant uzkrésty Zaizdy. e Nenaudokite Zaizdoms,
kuriy jtempimas yra didelis ir kuriy negalima lengvai suglausti pirstais arba znyplémis. e Nenaudokite

kaip tvirtinimo priemonés, pavyzdziui, vamzdeliams tvirtinti.

Ispéjimai e Siekdami sumazinti infekcijos rizika, nenaudokite juosteliy pakartotinai ir iSmeskite
nepanaudotas juosteles.

Atsargumo priemoneés e« Naudojant lipnius produktus ant odos, dévéjimo metu arba po paalinimo
nedidelei daliai asmeny gali sudirgti arba biiti pazeista oda. ® Jtampa, kuria sukelia pooperaciné edema,
kino / sgnario judesiai ar jtemptos zaizdy uzdarymo priemonés, gali suzaloti oda, jskaitant pasliy susidaryma
ar sukibimo suprastéjima.  Naudojant kartu su lipniais priedais, gali atsirasti psleliy ar odos suzalojimy.
Naudojimo nurodymai

1. Nuvalykite ir nusausinkite oda. Pasalinkite perteklinius plaukus. Jei reikia, siekdami

pagerinti Zaizdy uzdarymo priemonés sukibima, uzdékite plona benzoininés dervos tinktiros

, 3M™ Steri-Strip™* sluoksnj.

Suglauskite odos krastus pirstais arba znyplémis. Priklijuokite juostele netempdami ir $velniai, bet ne per
stipriai spausdami. Lyginant, judesio kryptis turi bati nuo centro link iSorés.

Juosteles klijuokite apytiksliai 1/8 col. (3 mm) atstumu viena nuo kitos.

Siekiant pagerinti sukibima, lygiagreiai Zaizdai ir apytiksliai ¥2 col. (12 mm) atstumu nuo priemonés
krasty galima uzklijuoti papildomas priemones.

Nuémimas: $velniai, étai ir Zemai nuklijuokite Zaizdy uzdarymo priemone link jpjovimo vidurio,
prilaikydami oda.

Laikymas / naudojimo trukmé / iSmetimas: Laikykite kambario temperatiiroje. Saugokite nuo
karscio ir drégmés. Nenaudokite, jei gaminio galiojimas pasibaiges, jei néra galiojimo pabaigos datos arba
ji nejskaitoma. Gaminj iSmeskite laikydamiesi jstaigoje galiojanCiy taisykliy.

Pateikimas: Sterilizuota naudojant spinduliuote arba etileno oksida (E0). Sterilizacijos tipas

nurodytas etiketéje.

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, praneskite 3M ir vietos kompetentingai institucijai (ES) arba
vietos reguliavimo |nst|tucua|

Dél is és il ipkités j savo vietinj ,,3M“ atstova arba susisiekite su mumis adresu
3M.com ir pasirinkite savo $alj.

Simboliy paaiskinimas
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Simbolio pavadinimas

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista arba atidaryta

Aprasymas ir nuorodos

Nurodo medicinos jtaisa, kurio negalima naudoti,
jei jo pakuoteé yra pazeista arba atidaryta.
Saltinis: IS0 15223, 5.2.8

Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.

Unikalusis prietaiso
identifikatorius

Nurodo briksninj koda, skirta gaminio informacijai
i elektroninj paciento sveikatos jrasa nuskaityti.

Importuotojas Nurodo uz medicinos prietaiso importa j ES

atsakingg subjektg.

Vienguba sterilumo Nurodo, kad sterilumo apsaugos sistema (SBS) sudaro

3M™ Steri-Strip™ @

apsaugos sistema vienas sluoksnis ir jj atskiria nuo apsauginiy p
sluoksniy, skirty apsaugoti sterilumo apsaugos sistemg
ir jos turinj.

Sudétyje néra Nurodo, kad medicinos jtaiso arba medicinos jtaiso

gumos latekso pakuotés gamybai nebuvo naudojama naturali guma arba
naturalios gumos lateksas. Saltinis: ISO 15223, 5.4.5 ir

B priedas

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

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Steri-Strip™

Benzi pentru sutura leziunilor sterile si nesterile

Descrierea produsului ¢ Benzile pentru sutura leziunilor 3M™ Steri Strip™ sunt fabricate dintr-un
material poros netesut. Acestea sunt intarite cu filamente pentru rezistentd. e Benzile de culoarea pielii
pentru sutura leziunilor 3M™ Steri Strip™ sunt fabricate dintr-un material poros netesut.  Benzile elastice
pentru sutura leziunilor 3M™ Steri Strip™ sunt fabricate dintr-un material poros netesut, elastic. Sunt
conforme si se muleaza dupa miscarea corpului.

Instructiuni de utilizare: Benzile pentru sutura leziunilor Steri Strip sunt recomandate pentru utilizarea
ca dlspozmv de sutura a leziunilor in tratamentul laceratiilor si inciziilor chirurgicale. A fi utilizat de catre
profesionistii din domeniul sénatatii. Benzile pentru sutura leziunilor Steri Strip pot fi utilizate si impreuna
cu fire de sutura si capse pentru piele sau pentru vindecarea leziunilor, dupa indepértarea acestora.

Contralndlcatll * A nu se utiliza acolo unde nu se poate obtine o buna aderenta ca urmare a prezentei
exsudatului, a uleiurilor secretate de piele, a umezelii sau a parulm o A nu se folosi pe leziuni infectate.

* Nu folositi pe leziuni foarte tensionate, care nu pot fi apropiate usor cu degetele sau forcepsul. ® Nu utilizati
drept dispozitiv de securizare, cum ar fi cele pentru a tine tuburile in pozitie.

Avertismente e Pentru a reduce riscul de infectie, nu refolositi benzile si aruncati benzile neutilizate.

Masuri de precautle  La fel ca in cazul tuturor produselor adezive aplicate pe piele, un procent mic de
persoane poate prezenta iritatii sau leziuni ale pielii in timpul purtarii sau la indepartare. ¢ Tensiunea cauzata
de edemul postoperator, de miscarea corpului/articulatiilor sau de suturile leziunilor sub tensiune poate
provoca leziuni ale pielii, inclusiv vezicule sau pierderea aderentei. e Utilizarea de adezivi complementari
poate provoca vezicule sau leziuni ale pielii.

Instructiuni de utilizare

. Curatatl si uscati pielea. Indepanan pérul in exces. Daca doriti, aplicati un strat subtire de tinctura de
benzoin 3M™ Steri- -Strip™, pentru imbunétatirea adeziunii benzu

Apropiati marginile pielii folosind degetele sau forcepsul. Aplicati banda fara tensiune folosind o presiune
usoara, dar ferma. Neteziti de la centru spre exterior.

Amplasati benzi la aproximativ 1/8 inci (3 mm) distanté una de cealalta.

Puteti aplica benzi de sutura suplimentare paralel cu leziunea si la o distanta de aproximativ

Y2 inci (12 mm) fatd de capetele benzilor, pentru a imbunatati adeziunea.

Pentru indepartare: curdtati usor zona de suturd ,.cu miscari in jos si lente”, deplaséndu-va spre centrul
inciziei, in timp ce sustineti pielea.

Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deseuri Depozitati la temperatura camerei.
Evitati caldura si umiditatea. Nu utilizati daca produsul este expirat sau daci data de expirare lipseste sau
este ilizibild. Eliminati produsul conform protocolului instalatiei.

Mod de livrare: Sterilizat prin radiatii sau cu oxid de etilena (EQ). Consultati eticheta pentru tipul

de sterilizare.

Raportati incidentele grave produse in legdtura cu dispozitivul catre 3M si autoritdtii locale competente (UE)
sau autoritatii locale de reglementare.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati reprezentantul local 3M sau sé accesati
3M.com si sa selectati tara dvs.

Explicarea simbolurilor

A ol SN

Semnificatie simbol Simbol
Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat sau deschis

Descriere si referinta

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat
dacd ambalajul a fost deteriorat sau deschis.
Sursa: IS0 15223, 5.2.8

Dispozitiv medical Indicd faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

CtepunbHi Ta HECTEPUIbHI NNACTUPHI CMYXKM AN 3BefEeHHS
KpaiB paH

0nKc NPOAYKTY e MnacTupHi CMyXKK A 38eeHHs Kpais paH SM™ Steri Strip™ surotosneHi

3 NOPUCTOrO HETKAHOrO Martepiany. BoHu TakoX MiCTATb BONOKHA ANs 3a6€3Me4eHHs MiLHOCTI. ® [nacTupHi
CMYXXKW YHIBEPCAIBHOTO KOMbOPY 151 3BEfiEHHS KpaiB paH 3M™ Steri Strip™ BurotosneHi 3 nopuctoro
HETKaHOro matepiany. ® EnacTyHi nnacTupHi CMyXkn s 38efieHHs Kpais paH 3M™ Steri Strip™
BUFOTOBJIEHi 3 NOPUCTOrO HETKAHOO ENACTUYHOr0 MaTepiany. BoHW 3pyuHi Ta po3TAryloThes BiANOBIAHO 10
pyxis Tina.

Moka3aHHs A0 BUKOPUCTAHHS. MnacTvpHi cMyxxku Steri Strip npusHayenHi Ans 38eeHHA Kpais paH
LA NiKYBaHHS PBaHUX paH i XipypriyHux po3pisis. MpraHayeHo Ans BUKOPUCTAHHS MeANYHUMI thaxiBLsMu.
TnacTupHi cMyXKu Ansi 3BefieHHs Kpais paH Steri Strip MOXyTb TakoX BUKOPUCTOBYBATUCS B NOEAHAHHI

3 HaKNaJaHHsM LUBIB a60 CKOG YM Nicns IX BUNYYEHHs ANS NIATPUMKN paH.

MpoTUNOKAa3aHHS © He BUKOPUCTOBYNTE Ha AiNSHKAX, ¢ HE MOXHA OTPUMATM HANIEXXHOrO MPUINNAHHS
4epes3 HasABHICTb BUMOTY, LIKIPHUX Macen, BONOTM Y11 BONOCCS. ® He BUKOPUCTOBYWTE Ha iH(IKOBaHMX paHax.
© He BUKOPUCTOBYIATE HA paHax, kpai AKX He MOXHa Nerko 36n3uTi 3a AoNOMOroK NabLie a6o Wynuis
6e3 3acToCyBaHHS HAAMIPHOrO TUCKY. ® He BMKOPUCTOBYITE SK 3aci6 (ikcavii, 30kpema Ans KpinnexHs
TPY6OK Ha AiNsHL.

MonepepXeHHS o LLI0G 3MEHLWMTI PU3VK iHGIKYBaHHS, HE BUKOPUCTOBYITE CMYXKM MOBTOPHO

1 YyTUNI3yTE HEBUKOPUCTAHI CMYXXKN.

3ano6iXHi 3aX0AW e Y pasi BUKOPUCTAHHS Gyab-SKUX KNEMKNX NPOAYKTIB Ha LWKIpi B HeBENMKOro
BifICOTKA JI0fe MOXE BUHUKHYTY NoApasHeHHs a6 TpaBMyBaHHS! LUKIPY Mif, 4ac HOCIHHS Yy Micns 3HATTS.
© TUCK, CNIPUYMHEHNIA NicnsionepaLiitHuM HaGpSKoM, Pyxu Tina/cyrno6is a6o 3acTOCYBaHHs NNACTUPHNX
CMYXOK /15t 3BEAEHHS KpaiB PaH Mg, TUCKOM MOXeE CTIPUYMHUTIA TPaBMyBaHHS! WKIpK, 30Kpema nosisy
NyXupie a6o BifKNEtOBaHHs CMYXKM. ® BUKOPUCTaHHS pa3oM i3 J0AATKOBUMM KNeNKUMU BUPOGaMu MOXe
CMPUYMHUTI NOSIBY NYXMPIB 260 TPaBMyBaHHS! LWKIpW.

IHCTPYKLii 3 BAKOPMCTaHHS

1. 0uncTbTE Ta BUCYLLITH LKIPY. BUnyyiTb 3aiiBe BONOCCA. 32 NOTPEOM HAHECITb TOHKMI AP HACTOK
6eH30itHoi cmon 3M™ Steri-Strip™, 06 NOKPALLMTY NPUANNAHHS NAACTUPHOI CMYXKI 1St 3BEAEHHS
KpaiB paH.

36n13bTe Kpai LKip1 3a A0NOMOro nanbLiB abo Wwunuis. bes 3ainBoro TUCKY HaKNagiTb CMYMXKY,
HATUCKaK0uM 06EPEXHO, ane BreBHEHO. PO3npasTe pyxamu Bif LIEHTPY HA30BH.

Po3TalLoByiTe CMYXKN HA BIACTaHI Npu6aun3Ho 1/8 Aroima (3 MM) 0fHa Bif OAHOI.

Jins NOKpaLLeHH: NPUANNAHHA MOXHA 3aCTOCYBATI JOAATKOBI CMYXXKIN NapasenbHo A0 PaHi Ha BiACTaHi
npu6an3Ho 2 froima (12 Mm) Bif, KiHLB CMYXKK.

LLlo6 BunyunTH: 06EPEXHO 3HIMITb MNACTUPHY CMYXXKY A9 3BEAEHHS KPaiB paH, NOBINbHO Ta He
BIATArYH04M ii 3aHAATO Bropy, y HANPAMKY 10 LIEHTPY PO3Pi3y, OAHOYACHO NIATPUMYHOUM LLKIpY.
30epiraHHs/cTpoK cnyX0m/yTunisawis. 36epiraiite npu KiMHaTHiR Temneparypi. YHukanTe
HarpiBaHHs 41 BoNOrocTi. He BUKOPUCTOBYIATE, AIKLLO TEPMiH NPUAATHOCTI MUHYB 260 IKLLO BiH BIACYTHIA 4n
HeynTabesbHuiA. YTUNI3yiTe NPOAYKT BiANOBIAHO O MPOTOKONY 3aKnapy.

MocTayaHHs. CrepunizoBaHo 3a 10MOMOroK ONPOMIHEHHs a60 OKcuay eTuneHy. Tun cTepunisallii BkasaHo
Ha eTUKeTL.

@~ N

MpoTnBONOKa3aHUA * He u3non3saiiTe, Korato He MOXe Aa Ce NMOCTUrHe AOGPO 3anenBsaxe
nopaaun HaJIM4neTo Ha ekcyaar, MacTHU CEKPETW Ha KoXara, Bnara uiau Kocmu. ® He n3nonagaiite
BbPXy I/IHCDSKTI/I[)&HI/I paHu. e He n3nonagaiite Mpwn paHn ¢ BUCOKa CTENeH Ha OnbBaHe, KOUTO He morat
Jia 6bAar cbopaHI IECHO C MPLCTY Wi hopuienc. ® He n3nonasaiite Kato u3penne 3a ukcupaxe
Hanpumep 3a 3afibpXXaHe Ha prﬁa Ha MACTO.

MpepynpeXxpeHns ¢ 3a ja HamanuTe pucka oT MHAEKLWS, He V3N0N3BaiiTe NEHTUTE MOBTOPHO

11 U3XBBPIIETE HEU3MON3BAHUTE NEHTH.

Mpeana3sHn MEPKU ¢ KakTo Npu BCUYKY aaxeavBHI NPOAYKTI, NpUiaraHi BbpXy KOXara, Maibk
MPOLIEHT X0pa MOXe Aa nosyyar ApasHeHe Ha Koxara Unn HapaHsBaHe no BpemMe Ha HOCEeHe uiu cneg
r o OnbBaHeTo, np| 10 OT CiefoNepaTMBEH OTOK, ABVKEHUETO HA TANOTO/CTaBUTE UK
NOCTABSHETO Ha NIEHTUTE 32 6E3LIEBHO 3aTBapsiHe Ha paHu Npu BUCOKA CTENeH Ha OMbBaHe MOXe Aa
NPUYNHI YBPEXKAAHE HA KOXKaTa, BKKYUTENHO BE3UKYNaLMs uin pa3nensaxe. ® Ynotpebara ¢ aaxe3nsHn
nognomaraliy CpeAcTsa MoXe Aa JOBefe A0 MeXypu Uin HapaHsBaHe Ha KoXara.

Yka3aHusi 3a ynotpeda

1. Mouncrete n MOACYLLETE KoXaTta. OTCTpaHeTe MPEKOMEpPHOTO OKOCMABaHE. Axo JKenaete, HaHeCeTe TbHbK
CIoi cbcTaBHa 6eH30MHOBA TMHKTYpa 3M™ Steri-Strip™, 3a fa ce nofo6py 3anenBaHeTo Ha NeHTaTa 3a
6e3LIEeBHO 3aTBapsHE Ha paHi.

CubepeTe KpauwaTa Ha koxata ¢ npbeTv Unu chopuienc. MocTaeTe neHTata 6e3 OMbBaHe, Kato
NPUTUCHETE BHUMATEJTHO, HO NNTBTHO. 3arnaJ1eTe 0T LieHTbpa HaBbH.

PasnonoxeTe neHTUTE Ha 0KONO 1/8 MHYa (3 MM) eHa oT Apyra.

Moxe aa GbAaT nocTaBeHn AOMbLAHNUTENHN NEHTI YCMIOPEAHO HA paHaTa v Ha oKono 2 Hya (12 Mm)

OT KpauLLaTa Ha Jipyrute NeHTH, 3a a ce nofio6pu NpunensHeTo.

3a J1a npemaxHeTe: BHUMATENHO OT/IENETe NeHTaTa 3a Ge3LUeBHO 3aTBapsHe Ha PaHu 61130 A0 KoxaTa

1 6aBHO KbM LIeHTbpa Ha pa3pe3a, KaTo CbLLEBPEMEHHO NpUAbpXaTe Koxara.

CbXxpaHeHue/CpoK Ha ro{HOCT/U3XBbPASIHE: ChxpaHsBaiiTe Ha CTaiiHa Temnepatypa. s6srsaiTe
TOMANHATA ¥ BRAXXHOCTTA. He U3n0n3BaiiTe, aKo CPOKBLT Ha FOAHOCT € M3TEKBA UK @K TOi MncBa Wim

€ HeyeTnmB. VI3xBbpreTe NPOAYKTA CbINACHO NPOTOKONA HA NEYE6HOTO 3aBefeHNe.

HaumH Ha pocTaBKa: Ctepunnanpaty Ypes 06/ibYBaHe Wi ¢ eTUIEHOB OKCUg (EO). BuxTe eTuketa

3a BUAA CTEpUAM3aLMS.

Cbo6LyaBaiite Ha 3M 1 Ha MECTHUS KOMNETEHTEH opraH (EC) unn MecTHWUsi perynaTopeH opra 3a Cepyosi
WHUUEHTK, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C U3ENIeT0.

3a onbAHUTENHa MHgOPMAaLKA ce CBbPXKeTe C MECTHUS NpeAcTaBuTeN Ha 3M UnK ce CBbPXKeTe

¢ Hac Ha aapec 3M.com W u30epeTe BalaTa AbpXasa.

06sicHeH1e Ha cuMBoNUTE
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HaumeHoBanue CumBon

Ha cUMBONa
[la He ce u3nonasa,
aKo onakoBkara

€ yBpeseHa

WM 0TBOpEHA
MefuLMHCKO u3penue

Onucanue U cnpaskn

lMoka3Ba MEAVILIMHCKO U3JeNVe, KOETO He TpAGBa Aa ce
131011383, a0 OMAKOBKATA € YBPe/eHa Uil 0TBOPeHa.
N3Tounmk: IS0 15223, 5.2.8

0603HayaBa, Ye apTUKYNTbT e MEeAULIMHCKO M3aenve.

L1080 CEPMO3HUX IHLIMAEHTIB, NOB’A3aHYIX i3 LM BUPOGOM, MPOCUMO iHOPMYBATH KOMMaHito 3M i MicLiesi ZHZE?M-I?MK&TO Eogasiiaﬁsgﬁoeﬁ %iﬁ:ace (;1:?1:"}5: ﬁgwggprgamﬂzaa

BIOBHOBAKEHi OpraHyt Bnaav (EC) a6o MIcLiesi PErynsiTUBHi OpraHun Bnagu. Hg JCTpoiicro orpo poRy! P Ap: P u

LLlo6 oTp W LOAATKOBI B i, 3BEPHITLCA [0 MicLieBOro npeacTaBHUKa 3M aGo 3B’XKiTbCA

3 Hamu Ha BeGcaiiTi 3M.com i EMﬁepin CBOI0 KpaTHy. BHOCUTEN Moka3sa ﬂDEEé:lﬂpVIﬂTVIeTO, BHACSALLO MEAWULIMHCKOTO

N n3penve 8 EC.

Po3’sicHeHHs cumMBONiB
Ha3Bsa ymoBHoi YMoBHa no3Hauka | Onuc i nocunanks EavHnyHa ctepunta MoKa3Ba eAMHNYHIS COM, KOWTO CbCTABA CTEpUIHATA
NO3Ha4kn GapvepHa cuctema GapuepHa cuctema (sterile barrier system, SBS), n ro
SIKLL40 ynakoBKa YKasye, 10 3a60pOHEHO BUKOPUCTOBYBATH MEANIHIUI Pasrpannasa ot C0eBeTe Ha NpeAnastara onakoska,
TIOLWKO/KEHA BYPI6 i3 NOLUIKOZKEHOI0 60 BIAKPUTOIO YNIAaKOBKOIO. npenuasuaqeﬁHm Aa NPEAOTBPATABAT YBPEXAAHETO Ha
a60 BigkpwTa, [Ibxepeno: IS0 15223, 5.2.8 cTepunHarta bapuepHa CUCTema U CbAbPXKAHNETO U
BUKOPUCTaHHSA He e Hanuue YKa3Ba, 4e He € HanLe CTECTBEH KayuyK WK U3CYLIEH
BMICTY 3a60pOHEHO €CTECTBEH €CTECTBEH Kay4yKOB JIATEKC KATO rPajBeH Matepuan

MeanyHui npucTpin Bkasye Ha Te, Lo BUPi6 € MEANYHUM NPUCTPOEM.

Kay4yyKoB JilaTeke Ha MeJMLIMHCKOTO n3aenne unu Ha onakoBkara Ha
MEANLMHCKO n3penve. N3tounuk: IS0 15223, 5.4.5

v Mpunoxeue b

YHiKanbHuit YKasye WTPUX-KOA ANs CKaHyBaHHs iH(hopmaLyii npo
inenTudikarop NPOAYKT B €NEKTPOHHMIA MEAUYHWIA 3aNnC NaLieHTa.
npucTpoi

ImnopTep YKasye opraHiaallito, Lo iMnopTye Meau4HmiA Bupi6 y EC.

Element unic
de identificare
a dispozitivului

Importator

Indica codul de bare pentru a scana informatiile despre
produs in fisa electronica de sandtate a pacientului

Indica entitatea care importa dispozitivul medical in UE.

Sistem unic steril
tip barierd

Pentru a identifica un singur strat care constituie
sistemul steril tip bariera (SBS) si pentru a-| diferentia
de straturile de ambalaj de protectie proiectate pentru
a preveni deteriorarea sistemului steril tip bariera si

a continutului sau

Indicd faptul ca nu este prezent ca material de constructie
cauciucul natural sau latexul din cauciuc natural uscat

in dispozitivul medical sau in ambalajul unui dispozitiv
medical. Sursa: ISO 15223, 5.4.5 si Anexa B

Indicd o contributie financiard la compania nationald

de recuperare a deseurilor de ambalaje conform
Directivei europene nr. 94/62 si legislatiei nationale
corespunzatoare. Organizatia de recuperare a ambalajelor
din Europa.

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

Latexul din cauciuc
natural nu este prezent

Marca Punctul Verde
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3M™ Steri-Strip™ (@)
“IIaCTprHbIe KOXHbl€ LWBbl CTEPUJIbHbIE U HECTEPWJIbHbIE

OnucaHue U3aenus. o MnactbipHble KOXHbIE Wbl 3M™ Steri Strip™ n3roToBneHb! U3 NOPUCTOrO
HeTKaHoro matepuana. ORI apMUPOBaHbI YCUIVBAIOLLMMY BOSIOKHAMM. © MNACTbIpHbIE LUBbI TENIECHOrO
uBeta 3M™ Steri Strip™ W3roToBNEHbI U3 NOPUCTOrO HETKAHOrO MaTepuana. ® 3nacTuyHble NNacTbIpHbIE
LwBbl 3M™ Steri Strip™ 13roTOBNEHbI M3 MOPUCTOrO HETKAHOTO 3N1aCTUYHOMO MaTepuana. OHu He co3aatT
JMCKOMEOPTA U PACTArVBAIOTCS NP ABIDKEHUSIX TENa.

Moka3aHus K NPUMEHEHMIO. MNacTbipHbIe KOXHbIE WBbI Steri Strip npeHasHaueHbl A4S 6eCLIOBHOTO
CBE/IEHNS KPAEeB PaH 1 XMPYPriyeckux paspesos MEAVLIMHCKIUMI CrieumanicTamu. Takke moryT
MCNoNb30BaTLCS B COYETAHIN C LUOBHBIMI HUTSIMU M CKOOGKaMU UAK NOCNe ux yaanesus ans yaepxanuns
KpaeB paHbl.

MpoTuBoONOKa3aHus. ¢ He cnonbayitTe B Cry4asix, KOrAa HEBOIMOXKHO A0GUTHCS HAANEXALLEro
NpUKNENBAHIA U3-3 NPUCYTCTBIA BbIAENEHNI, KOXKHOTO Xipa, Bnark uam Bonoc. © He ucnonbayiite ans
VH(ULMPOBAHHBIX PaH. ® He UCONb3yiTe ANs paH B MECTax CUMbHOTO HATSXKEHNS KOXKM, Kpasi KOTOPbIX
TPYAHO CBECTV NanbLIAMX WA MMHLIETOM. ® He UcnonbayiiTe B KauecTBe YCTPOICTBA (DUKCaLMM, Hanpumep
ANS YAepXKaHus TPYGKY.

TMpeaynpexaeHns. o 1ns cHkeHns pucka HANLMPOBAHIA He UCTIONb3YVTE NNACTLIDHBIE LWBbI
MIOBTOPHO M YTUIN3MPYWTE HEUCNONb30BAHHBIE.

Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTU. © Kak 1 B Cllyyae C Nto6bIMM KNEVIKAMIA MaTepuanami, HaknagblBaembiMia
Ha KOXY, Y HEKOTOPbIX NALUMEHTOB MOXET HaﬁﬂlOAaTbCﬂ pasapaxeHne unam TpaBMUMPOBAHNE KOXN

BO BPEMS HOLLEHWUS WK NOCNe CHATWA LWBOB. © HarsxeHne KOXM, BbI3BaHHOE M0CeonepauyioHHbIM 0TEKOM,
JBWKEHUMIN Tena/cycrasos, WK HaNoXXeHne NNACTbIPHbIX LWBOB C YPE3MEPHbBIM HATSHKEHUEM MOXET CTaTb
I'Ipl/l‘WIHOI;I TPaBMUPOBAHNSA KOXW, B TOM YnCne oﬁpasoaauuﬂ BDﬂApreI;I WK1 0TKIEMBAHNA NNACTbIPHOrO
wea. ® Mcnonb3osaxue B Co! C JOMONHM apre marep MOXET NpUBECTY

K 06pa30BaHII0 BONIbIPEN UM TPABMUPOBAHMIO KOXKM.

YKasaHus no NpUMEHEHUI0

. 0uCTUTE 1 BBICYLLIMTE KOXKY. YANUTE ALK BONOCHI. [1pi1 HEOGXOAUMOCT HAHECUTE HA KOXY TOHKUIA
CIoi KOMGMHMPOBAHHOIO Mpenaparta ¢ HACTONKOI 6eH301HON cMonbl 3M™ Steri-Strip™ ans ynyJLwenus
NPUKNeNBaHWS NACTLIPHOTO KOXHOTO LUBA.

CBeauTe Kpas paHbl NabLamit WM MUHLETOM. HanoxuTe NAacTbIpHbIi LIOB 63 HATSHXKEHNS, 0CTOPOXHO,
HO NNOTHO Ha/aBNIMBas Ha KOXY. PasrnazbTe U3/ENMe OT LEHTPA K Kpas.

HaknapplBaiiTe NiocKW NNACTLIPHOMO LWBA HA PaccTosHUM 0KO01/8 AloiiMa (3 MM) Apyr OT Apyra.
MOXHO HanoXWTb AONONHUTENbHbIE MOMOCKY MAACTBIPHOTO LWBA NAPAENbHO Kpasm paHbl

Ha PacCTOSHIM OKONO Y2 [foiMa (12 MM) OT KOHLIOB MOMEPEYHbIX NOSOCOK A1St YAYYLLEHNS aare3nu.
YT06b! YAANNTH LLIOB, OCTOPOXHO OTPbIBAVTE €ro N0 HANPABEHMIO K LIEHTPY PaHbl, NPUAEPKUBAS KOXY.

XpaHeHue/CpoK rogHOCTH/YTUAM3ALMS. XpaHuTe Npy KOMHaTHoV Temneparype. He onyckaiite
neperpesa I BO3AEACTBIA BI@KHOCTY. He UCMOMb3yiiTe NOCE CTeUEHNS CPOKa rOAHOCTM Wi ecn
CPOK FOAHOCTY HE YKasaH Wi yKasaH HepasGopymso. YTAM3UPYiTE MBAENME COrNacHo NPOTOKONY,
[DeiCTBYIOLLEMY B YYPEXAEHNN.

Bup, nocTaBKM. CTepunnsosaHo 061y4eHrem uii atunexokenaom (30). MeToa CTepunnsaumi ykasax
Ha 3TUKETKe.

[pn BO3HNKHOBEHMIN CEPLE3HON HENCMPABHOCTY, CBA3AHHOI C M3AENMeM, 06paTuTech B KoMnanio 3M

1 MECTHbII KOMMETEHTHbIIA opraH (EC) U MECTHbIIA PErynnpyIoLynii opraH.

3a fonoNHUTENbHOI MHGopMaLmeit WTechb K per npeactasutento 3M nan
CBSXKMTECH C HAMMU, 3aiiA Ha BeO-caiT 3M.com M BbiGPaB CBOK CTPaHY.

MosicHeHus K cuMBONam

Hw N

o

0nncaHue n CCbika Ha UCTOYHUK

YKasblBaeT, 4T0 B C/y4ae NOBPEX/EHNS UM BCKPbITUS
YNaKoBKY HeNb3st UCMO/b30BaTb MEAVLIMHCKOE U3JeNKe.
WcToynuk: IS0 15223, 5.2.8

Hassanue cumsona CumBon

He ucnonb3osartb npu
NOBPEXAEHUN nn
BCKPbITUM YNAKOBKK

lneHTdiKye OKpemmit Lwap, siKuii yTBOPIOE CUCTEMY
3axucty crepunbHocTi (C3C), 0KPEMO Bif LWapiB 3aXMCHOT
YNaKOBKW, NPU3HAYEHO! AN 3an06iraHH: NOLLKOMKEHHIO
C3C Ta i BmiCTY.

YKasye, L0 NPUPOAHIi KayuyK a6o CyXuit NpUpoaHAA
Kay4yKOBUI NaTeKC BIACYTHIN y MaTepianax, 3 SKux
BUrOTOB/IEHO MEANYHIN BUPI6 a60 AOr0 YNakoBKy.
Jokepeno: IS0 15223, 5.4.5 i gopatok B

Bkasye Ha (hiHaHCOBMI BHECOK 10 HaLlioHabHOI Nporpami
nepepobKi ynakoBKi «EKonoriyHa ynaxkoska» BifnoBiAHO
1o €Bponeiicbkoi IupekTvsu Ne 94/62 Ta BinoBigHOro
HaujoHanbHOro 3akoHoaascTea. OpraHisalis 3 nepepo6ku
ynakoBku B €8poni.

LLlo6 oTpumarty JoknapHili BigomocTi, Bigsigavte Be6-cait HCBGregulatory.3M.com

OpvmHapHa cuctema
3aXUCTY CTEPUIILHOCTI

TMpupoaHmii
Kay4yKoBuil
NaTeKC BiaCyTHIi

Toprosa mapka
«3efeHa Kpanka»
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3M™ Steri-Strip™ (D)
Sredstva za zatvaranje koze, sterilna i nesterilna

Opis proizvoda: e Sredstva za zatvaranje koze 3M™ Steri Strip™ naginjena su od poroznog, netkanog
materijala. Ojacana su viaknima, radi cvrstoce. ® 3M™ Steri Strip™ sredstva za zatvaranje koze, Cija se boja
stapa s bojom koZe, nacinjena su od poroznog, netkanog materijala. ® 3M™ Steri Strip™ elasticna sredstva
za zatvaranje koZe izradena su od poroznog, netkanog, elasticnog materijala. Udobna su i rastezu se u skladu
s tjelesnim pokretima.

Indikacije za uporabu: Steri Strip sredstva za zatvaranje koze indicirana su za zatvaranje koze pri
obradi laceracija i kirurskih incizija. Za isklju¢ivu medicinsku profesionalnu uporabu. Steri Strip sredstva za
zatvaranje koZe mogu se upotrebljavati i u kombinaciji s koznim Savovima ili spajalicama ili kao pomo¢ pri
zacjeljivanju nakon njihova uklanjanja.

Kontraindikacije: » nemojte upotrebljavati ako se ne moZe postici cvrsto lijepljenje zbog prisutnosti
izljeva, kozne masnoce, vlage ili dlaka. ® nemojte upotrebljavati na inficiranim ranama; ¢ nemojte
upotrebljavati na ranama duz Langerovih linija, kojima se ne moze jednostavno pristupiti prstima ili pincetom;
* nemojte upotrebljavati sredstvo osiguranja, npr. za fiksiranje cijevi u polozaj.

Upozorenje: e rizik od infekcije smaniit Gete jednokratnom uporabom traka i njinovim odlaganjem
nakon uporabe.

Predostroznosti:  uobicajeno je da svi ljepljivih proizvodi naneseni na kozu manjem postotku osoba,
nakon uklanjanja, uzrokuju hipopigmentaciju ili hiperpigmentaciju; e zategnutost uzrokovana postoperativnim
edemima, pokretima tijela ili zglobova ili primjena zatvaraca koze koja je zategnuta moZe uzrokovati ozljedu,
u $to se ubrajaju i pojave mjehura ili gubitak ljepljivosti; e uporaba s dodatnim ljepilima moZe uzrokovati
pojavu mjehura ili ozljedu koze.

Upute za uporabu

1. Ocistite i osusite koZu. Uklonite viSak dlaka. Pobolj$anje prianjanja trake postici ¢ete nanoSenjem tankog
sloja 3M™ Steri-Strip™ slozene benzoidne tinkture.

Priblizite medusobno rubove koZze prstima ili pincetom. Nanesite traku bez zatezanja, njeznim ali ¢vrstim
pritiskom. Izgladite od sredine prema van.

Razmak izmedu traka mora biti priblizno 3 mm.

Radi boljeg prianjanja, za zatvaranje se mogu primijeniti i dodatna sredstva, usporedno s ranom i na
priblizno 12 mm od krajeva sredstva za zatvaranje.

Uklanjanje: njezno i polako skinite sredstvo za zatvaranje koze, smjerom prema sredistu reza

i pridrzavajuci kozu.

Skladi$tenje/rok trajanja/odlaganje: Cuvajte na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte vrucinu i viagu.
Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja ili ako on nedostaje ili nije jasno vidljiv. Proizvod odlozite

u skladu s protokolom ustanove.

Nacin isporuke: sterilizirano zracenjem ili etilen-oksidom (EQ). Informacija o vrsti sterilizacije nalazi se
na naljepnici.

0Ozbiline nezgode koje se mogu dogoditi povezano s uredajem prijavite tvrtki 3M i lokalno nadleznom tijelu
(EU) ili lokalnom regulatornom tijelu.

Dodatne informacije zatrazite od lokalnog predstavnika tvrtke 3M ili nas kontaktirajte na 3M.com,
uz odabir drzave.

Objasnjenje simbola

Hw N

o

Naziv si Simbol
Ne koristiti ako je
ambalaza oStecena
ili otvorena

Opis i referencija

Oznacava da se medicinski proizvod ne smije koristiti ako
je ambalaza oStecena ili otvarana. lzvor: IS0 15223, 5.2.8

Medicinski proizvod Oznacava da je stavka medicinski predmet.

Jedinstvena
identifikacija proizvoda

Oznacava barkod za skeniranje informacija o proizvodu
i unoSenje u elektronicki zdravstveni karton bolesnika

Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod u EU.

Za identificiranje jednog sloja koji sacinjava sustav sterilne
zatite (SBS) i razdvaja ga od slojeva zastitnog pakiranja
namijenjenih za sprjecavanje o$tecenja sustava sterilne

Sustav jednostruke
sterilne zastite

GapbepHas cuctema
ANs CTEPUAN3ALMH

6apbepHylo cuctemy ans ctepunnsauun (SBS),

YTO6bI OT/IMYNTD €r0 0T ApYyrux cnoes 38[1LVITHOI7I
YNakoBKW, NpeaHa3Ha4yeHHbIX ANd NpefoTBpalleHns
NOBPEXAEHNS 6apbePHON CUCTEMbI NS CTEPUAN3ALMN
11 COLLEPXXMMOr0 YynakoBKN

MegmuuHckoe Yka3blBaeT, YTo M3penue ABnseTcs jerjer ave
nspene MEAVLHCKIM U3fien1em zastite i njegovog sadrzaja
Nema prisutnost Oznacava da prirodna guma ili suhi prirodni lateks
YHUKaIbHbIA MpescTasnsieT CO60M WTPUXKOA ANS CKAHMPOBAHNA prirodnog nisu prisutni u vidu gradivnog materijala medicinskog
naeHTUdMKaTop MHopMaumn 06 N3aeNnK 1 ee perucTpauun gumenog lateksa proizvoda ili pakiranja medicinskog proizvoda.
YCTPOIiCTBA B 3/1EKTPOHHON MEANLIMHCKOIA KapTe nauyeHTa Izvor: IS0 15223, 5.4.5 i Dodatak B
Wmnoptep 0603HaYaET YYPEXAEHNE, 3aHNMAIOLLEECS UMMOPTOM Zelena tocka 0Oznacava financijski doprinos lokalnoj tvrtki za
MeavUmMHCKoro u3genus 8 EC povrat ambalaze prema europskoj Direktivi br. 94/62
i odgovarajucim nacionalnim zakonima. Organizacija za
oporabu ambalaze za Europu.
OavHapHas 0603HayaeT OfMHAPHbIA CNOW, KOTOPbI 06pasyeT

He conepxut
HaTypaIbHbIil NATEKC

YKas3bIBAET, 4TO HATYPaNbHbIN KayuyyK UK CyXon
HaTYpaIbHbIil NATEKC HE MCMONb3YETCS B KOHCTPYKLIMN
MEAVILMHCKOr0 U3AENNS U B €10 YNaKOBKe.
WeToynmk: IS0 15223, 5.4.5 v npunoxexve B

3Hak «3eneHas To4ka» YKasbiBaeT 00 y4acTun B (MHAHCPOBAHN
Hau.uouaanoﬁ KOMMaH1N N0 yTUAN3aLun ynakoBku
B COOTBETCTBIM C EBPONENCKON AvpeKTnBoil No. 94/62

1 COOTBETCTBYHOLLMM HALMOHANIbHBIM 32KOHOM.

Q@ O |&EF®

EBponeiickas opraHn3auns no yTunn3aumm ynakosKu.

Jinst nonyyeHns aononHuTensHoi nHdopmauumn cm. HCBGregulatory.3M.com.
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Vise informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri-Strip™
CTepVIIIHVI W HECTEPWUJTHU JIEHTH 3a 0e3LeBHO 3aTBapsHe Ha paHu

OnucaHue Ha NPOAYKTA e JlenTuTe 3a Ge3lesHo 3aTBapsHe Ha paHu 3M™ Steri Strip™ ca
13paB0TEHM OT MOPECT, HETbKaH MaTepuan. Te ca NOACUNEHM C BNaKHA 3a MO-ToNsMa 3paBuHa. © JleHTute
B TENECEH LBAT 32 6e3LLeBHO 3aTBapsiHe Ha paHn 3M™ Steri Strip™ ca 13paGoTeHu 0T MOPECT, HETbKaH
matepuan. ® EnactyHuTe NeHTyH 3a 6e3lweBHO 3aTBapsiHe Ha paHu 3M™ Steri Strip™ ca n3pa6oTeHu ot
NOPECT, HETbKAH, enacTuyeH mMatepua. Te ca y06HI 1 Ce pasTArar npi ABWKEHNE Ha TANOTO.

Moka3aHusi 3a ynoTpeoa: JlentuTe 3a GeaLIeBHO 3aTBapsHe Ha paHy Steri Strip ca npeaHasHayeHn

3a ynotpe6a kato Npucnoco6neHns 3a Ge3LUEBHO 3aTBAPSIHE HA PAHM MPY JIEYEHNETO HA PA3KbCHIN PaHK

W XMPYPruyecki paspesn. [la ce u3nonssar oT MeANLIMHCKY CrieLuanucTi. JleHTute 3a 6e3LueBHo 3aTBapsiHe
Ha paHu Steri Strip MoXe CbLLO Aa Ce M3M0N3BaT B KOMOUHALWS C XMPYPrUYECKM LLIEBOBE 1 CKOGK 1nK cnep,
NpemMaxBaHeTo MM 3a NOAAbPKAHE HA paHaTa.

Tbproecka Mapka
,3efeHa Toyka“

0603Ha4aBa (PUHAHCOB NPUHOC KbM HALMOHANHO
JAPYXXECTBO 3a 0M0N30TBOPSBAHE HA ONAKOBbYHU
marepuanu CbrnacHo esponeiicka [upektusa 94/62

1 CbOTBETHOTO HALMOHANHO 3aKoHoAaTencTso. Packaging
Recovery Organization Europe.
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3a ponbaHuTenHa uHdopmauns sixrte HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri-Strip™ €3)
Sterilna i nesterilna sredstva za zatvaranje koze

Opis proizvoda ¢ 3M™ Steri Strip™ sredstva za zatvaranje koze su napravljena od poroznog, netkanog
materijala. Oja¢ana su filamentima radi jacine. ® 3M™ Steri Strip™ sredstva za zatvaranje koZe Cija se boja
stapa s koZzom su napravljena od poroznog, netkanog materijala. ® 3M™ Steri Strip™ elasticna sredstva za
zatvaranje koze su napravljena od poroznog, netkanog elasticnog materijala. Prilagodljiva su i rastezu se sa
pokretima tela.

Indikacije za upotrebu: Steri Strip sredstva za zatvaranje koze su indikovana za upotrebu kao sredstva
za zatvaranje koZe pri le¢enju razderotina i hirurskih rezova. Namenjena su da ih koriste zdravstveni radnici.
Steri Strip sredstva za zatvaranje koZe mogu da se koriste i zajedno sa Savovima i spojevima za kozu ili
nakon njihovog uklanjanja kao podrska rani.

Kontraindikacije  Nemojte da koristite ako pouzdana adhezija nije moguca zbog prisustva eksudata,
ulja iz koZe, vlage ili dlaka. ® Nemojte da koristite na inficiranim ranama. ¢ Nemojte da koristite na ranama
za koje je potrebno veliko zatezanje i koje nije moguce lako zatvoriti prstima ili forcepsom. ® Nemojte da
koristite kao sredstvo za fiksiranje, na primer, za drzanje cevi na mestu.

Upozorenja e Da bi se umanijio rizik od infekcije, nemojte ponovo Koristiti trake i odlozite

neiskoriscene trake.

Mere predostroznosti  Kao i kod adhezivnih proizvoda primenjenih na kozu, kod malog procenta

pojedinaca moze doci do iritacije koZe ili povrede tokom noSenja ili nakon uklanjanja. ® Zatezanje izazvano

postoperativnim edemom, pokretima tela/zglobova ili lepljenjem traka za zatvaranje koZe uz primenu

zatezanja moZze dovesti do povreda koZe, ukljucujuci pojavu plikova ili gubitak moci adhezije. ® Upotreba sa

lepljivim dodacima moZe dovesti do pojave plikova ili povrede koZe.

Uputstva za upotrebu

1. Ocistite i osusite kozu. Uklonite suviSne dlake sa podruja. Po Zelji, nanesite tanak sloj 3M™ Steri-Strip™
slozene benzoinske tinkture kako biste pobolj$ali mo¢ lepljenja trake za zatvaranje.

2. PribliZite rubove koZe pomocu prstiju ili forcepsa. Nanesite traku bez zatezanja koZze uz blag, ali siguran
pritisak. Pritiskajte traku od srednjeg ka spoljasnjem delu.

3. Postavite trake na razmak od oko 1/8 in¢a (3 mm).

4. MoZete naneti dodatne trake za zatvaranje rana paralelno sa ranom i na oko ¥ inta (12 mm) od krajeva
traka da biste pospesili adheziju.

5. Za uklanjanje: lagano odvojite traku za zatvaranje koze ,nisko i polako“ prema sredistu reza dok
istovremeno pridrzavate kozu.

Skladistenje / Rok trajanja / Odlaganje: Skladistite na sobnoj temperaturi. Izbegavajte toplotu

i vlagu. Nemojte da koristite ako je istekao ili ako datum isteka roka nedostaje ili je necitljiv. OdloZite proizvod

u skladu sa protokolom institucije.

Kako se proizvod dostavlja: Sterilisano, bilo zragenjem ili etilen-oksidom (EO). Pogledajte etiketu za

tip sterilizacije.

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M i lokalnom nadleznom organu (EU) ili

lokalnom regulatornom organu.

Za dod inf irajte |

adresi 3M.com i odaberite vaSu zemlju

Objasnjenje simbola

predstavnika kompanije 3M ili nas kontaktirajte na

Naziv sil Simbol Opis i referenca

Ne koristiti ako je Oznacava medicinsko sredstvo koje ne treba da

pakovanje osteceno se koristi ako je pakovanje oSteceno ili otvoreno.

ili otvoreno lzvor: 1S0 15223, 5.2.8

Medicinsko sredstvo Oznacava da je artikal medicinsko sredstvo.

Jedinstveni 0Oznacava barkod za skeniranje informacija o proizvodu

identifikator proizvoda i unoSenje u elektronski zdravstveni karton pacijenta

Uvoznik Oznacava pravnog subjekta koji uvozi medicinsko
sredstvo u EU.

Sistem jednostruke Da se oznaci jednostruki sloj koji saCinjava sistem

sterilne barijere (SBS) i da se razlikuje od slojeva zastitne
ambalaZe projektovane za sprecavanje o$tecenja sistema
sterilne barijere i njegov sadrzaj

0Oznacava da prirodna guma ili suvi prirodni gumeni

sterilne barijere

Prirodni gumeni lateks

4. Yapismay! iyilestirmek icin yaraya paralel olarak ve kapatma seridinin uclarindan yaklasik 2 in¢ (12 mm)
uzaklikta ek kapatma seritleri kullanilabilir.

5. Cikarmak icin: Cilt kapatma seridini, cildi desteklerken kesigin merkezine dogru “azar azar ve yavasca
siyirarak” kaldl_[ln.

Saklama/Raf Omrii/Atma: Oda sicakiiginda saklayin. Sicakliktan veya nemden koruyun. Son kullanma

tarihi gectiyse veya son kullanma tarihi eksik ya da okunmuyorsa kullanmayin. Uriinii tesis protokoliine

gore atin.

Tedarik Sekli: Steril, iginlama veya Etilen Oksit (EO) ile. Sterilizasyon tipi icin etikete bakin.

Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay 3M’e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel

diizenleyici kuruma bildirin.

Daha fazla bilgi icin, bolgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gecin veya 3M.com adresinden bizimle

iletisime gecip iilkenizi segin.

Sembol Aciklamalari
Sembol Adi

Sembol Aciklama ve
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Ambalaji hasarli veya
aclksa kullanmayin

Ambalaji hasarli veya aciksa kullaniimamasi gereken bir
tibbi cihazi belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.2.8

Tibbi cihaz Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Benzersiz Uriin bilgilerini tarayarak elektronik hasta saglik kaydina
cihaz tanimlayicisi girmek icin kullanilan barkodu belirtir

ithalatgl Tibbi cihazi AB'ye ithal eden ithalatci firmayi belirtir.

Tek steril Steril bariyer sistemini (SBS) olusturan tek katmani
bariyer sistemi tanimlar ve bunu steril bariyer sisteminin ve iceriginin

hasar gormesini 6nlemek Uzere tasarlanan koruyucu
ambalaj katmanlarindan ayirt eder

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz ambalajinin yapim
malzemesi olarak dogal kauguk lateks veya
kuru dogal kaucuk lateks bulunmadigini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B

94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal diizenlemelerde
tanimlanan sekilde, ulusal geri kazanim sistemine
maddi katki saglanildigini belirtir. Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Kurulusu.

Dogal kauguk
lateks yoktur

Yesil Nokta Markasi
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Daha fazla bilgi icin bkz. HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri Strip™ (D)

Crepunbgi xoHe cTepunbai eMec Tepi xxonakrapbl

OHiM cunaTTaMachbl « 3M™ Steri Strip™ Tepi xonakTaps! Teciktepi 6ap, Geiivata

MaTepuangaH xacanagbl. Onap MblKTbINbIKTbl apTThipyFa apHasFaH TanlblkTapMeH

KywenTinreH. ¢ 3M™ Steri Strip™ aeHe TycTec Tepi )onakrapbl Teciktepi 6ap, 6erimaTa

maTtepuangaH xacanagbl. ® 3M™ Steri Strip™ co3binmansl Tepi )xonaktapbl Teciktepi 6ap,

cosbinmansl 6eiiMata MaTepuangaH xacanagsl. Onap biHFainbl xkaHe AeHe KosFanbicTapbl

KesiHae cosbinabl.

KonpaHbinaTbIH XarFpannap: Steri Strip Tepi xonakraps! XKblpTbirFaH xapakartap

MeH XUpYyprusinblk KecikTepai xaby yLwiH naiaanaHyra apHanFaH. MeavuuHansik

Kbl3MeTKepnepaiH KonganybiHa apHanFaH. Steri Strip Tepi xxonakrapbiH Tepi TiricTepiMeH

XaHe KbICTbIpFbILITapbIMeH (cTennep) Gipre Hemece onapApl anbin TacTaFaH CoH TiricTi

xaybin Typy YWiH nanganaxyra aa onagpl.

Kapcbl kepceTiniMaepi » OkccyaaTTbiH, Tepi MalibiHbiH, biNFan MeH WwalTbii 6ap

6onybiHa HarnaHbICTbl XabblCy KACUETI XeTKINIKCi3 )xepnepae konaaHbaHbI3. ® VHdekums

TYCKEH xapakaTTapaa naiaanaHyra 6onmangbl. © CaycakTapMeH Hemece KbiCKblLUTapMeH

TapThIn GipIKTIPiNYi MyMKiH eMec, KaTTbl KEpINETIH XapakaTTapra nainganaHyra

Gonmaiapl. ® OpblHAa WNaHriHi ycTay cusikTbl xargannapaa 6exiTy KypbinFbIChbiH

navifjanaHyra Gonmaiiabl.

EckepTynep ¢ Aypy yKTbipy kayniH asaiTy yLUiH )onakTapasl kanTa naiganaH6arbis,

naiaanaHbinMaraH xonakrapasl yTUnuaaumsinaxbi3.

CaKTbIK Wapanapsbl * Tepire KonaaHbinatbiH 6aprbik xkabbickak eHIMAEp CUSIKTbI,

XancbipMaHbl TaFbin Xypy 6apbiCbiHA@ HeMece OHbI anbin TacTaraHHaH KeWiH kenbip

afampapaa Tepi TiTipkeHyi Hemece Tepi xxapakaTtbl 6onybl MyMKiH. © OnepauvsiaaH KewiHri

iciHy, AeHe/ByblH KO3FanbiCbl HEMeCe Tepi )onakTapblH TapThiM Xancelpy cangapbiHaH

TyblHA@FaH Kepinic Tepi xapakaTbiHa, COHbIH iliHAe Kynaipeyre Hemece abbiCy KacueTiHiH,

XKOFanybliHa aKkenyi MyMKiH. ® XXabbICTbIpFbill Kypan-xabaplKTapMeH nainganaxy kynaipeyre

Hemece Tepi apakaTblHa aKesnyi MyMKiH.

MaipanaHy Hyckaynapbl

1. Tepini Tazanan, KenTipiHi3. ApPThbIK LWALLTHl anbin TacTanbl3. KaxeT Gonca, TepiHiH
*abblcy KacueTiH xakcapTy yLwiH 3M™ Steri-Strip™ GeH30M Luaiiblpbl KOCbIMbICH!
TYHGaCbIHbIH yKa kabaTblH KONAaHbIHbI3.

2. CaycakTapMeH HeMece KbICKbILUTAapMEH TepiHiH XMEKTEpIH XakbiHAATbIHbI3.
JKonakTbl TapTnaii, 6ipak asaan KblcbIMMEH XabbICTbIPbIHbI3. OpTachbiHaH CbIpTbiHaA
Kapav cunaHpI3.

3.2Konakrap 6ip-6ipiHeH WwamameH % awoim (3 Mm) apanbikta 6onybl Tic.

4.)Kakcbl xabbicybl YLLIH, KOCbIMLLA XOonaKTapabl Xapara Katap XeHe onak WeTTepiHeH
LwamameH % Atoiim (12 MM) KaLUbIKTbIKTa )abbICTbipyFa Gonagpl.

5. AnbIn TacTay YLUiH: TepiHi ycTan TypbIn, Tepi XOonarblH KecinreH xepaiH optacbiHa kapa
abainarn, «akplpblH XaHe basy» anbin TacTaHpl3.
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Cho biét khéng ¢6 cao su thién nhién hay nhua
cao su thién nhién dang khé lam vat liéu xay
dung trong thiét bi y t& hodc bao bi clia thiét bi
y t&. Nguon: ISO 15223, 5.4.5 va Phu luc B

Khéng cé nhua
cao su thién nhién

Green Dot Cho biét khoan dong gop tai chinh cho cong ty
khoi phuc bao bi quéc gia theo Chi thi Chau Au
S6 94/62 va luat phap quéc gia tuong tng. T6

chirc H6i phuc Bao bi Chau Au.
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3M™ Steri-Strip™

Shirita pér mbylljen e plagéve, sterile dhe jo sterile

Pérshkrimi i produktit « Shiritat pér mbylljen e plagéve 3M™ Steri Strip™ pérbéhen nga njé material
poroz, pa thurje. Ata jané pérforcuar me filamente pér fortési. e Shiritat pér mbylljen e plagéve me tonin

e |ékurés 3M™ Steri Strip™ pérbéhen nga njé material poroz pa thurje. ® Shiritat elastiké pér mbylljen

e plagéve 3M™ Steri Strip™ pérbéhen nga njé material elastik, poroz dhe pa thurje. Ata jané té rehatshém
dhe tendosen me lévizjet e trupit.

Indikacionet 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. Pér t'u pérdorur nga
specialistét e mjekésisé. Shiritat pér mbylljen e plagéve Steri Strip mund té pérdoren po ashtu bashké me
qepje ose kapése té Iekurés ose pas hegjes sé tyre pér mbéshtetje né lidhje me plagét.
Kontraindikacionet ¢ Mos i pérdorni kur nuk mund t& sigurohet njé ngjitie e miré pér shkak té pranisé
sé rriedhjeve inflamatore, vajrave té Iékurés, lagéshtisé ose flokéve. ® Mos i pérdorni né plagé té infektuara.
* Mos i pérdorni né plagé né tendosje té larté gé nuk mund té afrohen me lehtési me gishta ose pinca.

* Mos i pérdorni si pajisje sigurie, si p.sh. pér mbajtjen e tubave né vendin e duhur.

Paralajmérime e Pér té zvogéluar rrezikun e infeksionit, mos i ripérdorni shiritat dhe hidhini shiritat

€ papérdorur.

Masat paraprake e Ashtu si me té gjitha produktet ngjitése qé aplikohen né Iékuré, njé pérqindie e vogél
e individéve mund té vérejé irritim té Iékurés ose Iéndime gjaté mbajtjes ose hegjes sé tyre. ® Tendosja

e shkaktuar nga edema pas operacioneve, lévizjet e trupit/artikulacioneve ose aplikimi i shiritave pér mbylljen
e plagéve kur jané t& tendosur mund té shkaktojné éndime té Iékurés, duke pérfshiré flluska ose humbje té
aftésisé ngjitése. e Pérdormi i ngjitéseve plotésuese mund té shkaktojé flluska ose Iéndim té IEkurés.
Udhézimet pér pérdorimin

1. Lékuré e pastér dhe e thaté. Higni gimet e tepérta. Nése déshironi, aplikoni njé shtresé té hollé tretésire
me pérbérje benzoine 3M™ Steri-Strip™ pér té rritur aftésiné ngjitése té shiritit.

Afroni anét e ékurés duke pérdorur gishtat ose pinca. Aplikojeni shiritin pa e tendosur duke ushtruar njé
trysni té lehté por té géndrueshme. Zbuteni nga gendra drejt anéve.

Vendosini shiritat afro 1/8 in¢ (3 mm) larg.

Mund té aplikohen shirita té tjeré paralel me plagén dhe afro ¥z ing (12 mm) nga skajet e mbylljes sé
plagés pér té pérmirésuar aftésiné ngjitése.

Pér t'i hequr: higeni lehté shiritin e mbylljes sé plagés Iékurés "ngadalé dhe poshté", drejt gendrés sé
prerjes, ndérkohé qé mbéshtesni Iékurén.

Jetégjatésia e ruajtjes/né raft/hedhja pas pérdorimit: Ruajini né temperaturén e dnomés.
Shmangni nxehtésiné ose lagéshtiné. Mos i pérdorni nése ka kané skaduar ose nése data e skadimit mungon
ose nuk lexohet. Hidheni produktin sipas protokollit té gendrés.

Si shpérndahet: Steril, me rrezatim ose oksid etileni (EQ). Referojuni etiketés pér llojin e sterilizimit.

Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé qé ndodh né lidhje me pajisjen te kompania 3M dhe tek autoritetet
lokale kompetente (BE) ose autoriteti rregullator lokal.
Pér informacione té métejshme, kontaktoni me pér
kontaktoni né 3M.com dhe zgjidhni shtetin tuaj.

Shpjegimi i simboleve

o AN

& 3M ose na

in tuaj lokal té

Simboli Pérshkrimi dhe referenca

Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk duhet té pérdoret
nése paketimi éshté démtuar ose éshté hapur.
Burimi: IS0 15223, 5.2.8

Titulli i simbolit
Mos e pérdorni

nése paketimi éshté

i démtuar ose i hapur

Pajisje mjekésore Tregon artikullin si njé pajisje mjekésore.

Identifikuesi unik Tregon barkodin pér té skanuar informacionet e produktit

i pajisies né kartelén elektronike shéndetésore té pacientit
Importuesi Tregon entin qé importon pajisjen mjekésore né BE.
Sistemi njésh Pér té identifikuar njé shtresé té vetme qé pérbén

i barrierés sterile sistemin e barrierés sterile (SBS) dhe pér ta dalluar até
nga shtresat e paketimit mbrojtés té planifikuar pér té
parandaluar démtimin pér sistemin e barrierés sterile dhe
pérmbajtjeve té tij

Tregon se goma natyrale ose lateksi i thaté i gomés
natyrale nuk éshté i pranishém si njé material pérbérés

Lateksi i gomés
natyrale nuk éshté
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Cakray/Kapamabinblk Mep3imi/Kagere xaparty: Benve TemneparypacsiHaa EU-2 'NIDIN [PNNN NN NINQ™N NIYN NN ['XN EU-2 ANY/|NID!
cakTaHbI3. XKblny MeH binFanapiibikTaH aynak 6onbiHbI3. XKapamabinblk Mep3iMi eTin
KeTce, kepceTinmece Hemece aHblK kepceTinmece, naiaanaHbaHpbl3. OHIMAI MekeMeHiH
NPOTOKONbIHA COWKEC XXOMbIHbI3.
. ; . ™ o

Lbirapeiny Typi: Crepunbai, coyneneHy Hemece aTunex okeuaiveH (30). l‘lnplyn D'?nn T;T‘yn ninnn an .';,DV" InBrb D'Dlm? nawn
3apapChI3AAHABIDY TYPi KANCHIPMAZAa KepCeTireH. N'MIANN NTIIND DY nlj)\unnbnnlx n ;D)’JI (SI S) NT'N' NpIvn
Byn KypanFa kaTbiCTbl TyblHAAFaH ayblp xapakaT Typanbi 3M KOMNaHUSChIHA XaHe MIPIVNRN DIONNN NWN2 pr vin 1?{%2;
XeprinikTi Ky3blpeTTi opranFa (EO) Hemece xeprinikTi peTTeyLi opraHFa xabapnaHbi3. !
KocuiMiwa aknapat any yiuiH sxeprinikti 3M ekiniHe xabapnacbiHbla Hemece 3M.com caiiTbiH 'YAL MIA DPLY IN 'YL MIA DY NINJI 'Y 'XN 'Yau Mia DpLY
alubin, e3 eniHiaai TaHaay apkpeink! 6iabeH GainaHbIChIHbI3. INTAN IN 'NIDIN NWINN N2 NIAN Nind wa! 0"p XY
Benrinepain TyCiHaipMenepi B No01I IS0 15223, 5.4.5 1PN 'NIDIN MWINN DY

TaH6a ataybl Taq6a CunatTama xeHe aHbiKrama N'MINSN NITINN TN NN2NY N'D0 NN ['XN PN NTIpY

KanTama Erep KanTama sakbiMgarnraH Hemece allbiniFaH PINYI1 94/62 NMDONW N'DIT'RN N2'VPI'TI DNNN

3aKkbiMaanfaH
Hemece allblk
GonraH xaraainaa

6onca, naiigananyra 6onManTbliH MegLUMHanbIK
KypbinFbIHbl kepceTei. Kesi: ISO 15223, 5.2.8

naiganaH6aHpl3

MeauumHanbig OnemeHTTiH MeanunHanbIK KypbiiFbl

KypbInFbl eKeHiH kepceTeai

Biperei Kypbinfbl EmpaenyLwiHiv anekTpoHabIK MeauuHanbIK

naeHTuukaTops! KiTanwacblHAaFbl ©HIM aknapaTblH ckaHepneyre
apHarnFaH LTPpUX-KoATbl Gingipesi.

VimnopTTayLubl MeavumnHansik kypbinebiHbl EO aiimarbiHa

UMMOPTTANTBIH TyIFaHbl Gingipesi.

Bip ctepunbai
TOCKaybIn Xyheci

Crepunbfi Tockaybin xyiieciH (SBS)
KypaiiTblH 6ip kabaTTbl aHbIKTay XeHe
CcTepunbAi TOCKaybIn XXYWECIHIH )XoHe OHbIH,
KypaMmblHbIH 3aKpIMAaHybIH Gongbipmayra
apHarFaH KopFaHbILL KanTamachlHbIH
KabaTTapblHaH epekLleneripy.

MegaunumnHanelk KypbinfFblaa Hemece
MeauLUMHanbIK KypbInFbiHbIH kanTamacbiHaa
KOHCTPYKUMSINbIK MaTepvan peTiHae

TabwFK Kayyyk HEMece Kyprak TabuFn
Kay4yKTbl NAaTEKCTiH XOK eKeHIH kepceTesi.
Kesi: ISO 15223, 5.4.5 xoaHe B kocbiMLachI.

Ne 94/62 eyponanblk AupeKTVBara xoHe

TUWICTi YNTTbIK 3aHHaMara Cokec kantTamaHbl
KannelHa kenTipy GoiiblHLLIA YNTThIK KOMNaHWsFa
KapXbInblK ynecTi kepceTeai. KntamaHbl
KannblHa KenTipy GoviblHLWIA eyponanbik YibIM.

Kocbimwa aknapattsl HCBGregulatory.3M.com Be6-caiiTbiHaH kapaHbl3

Taburn kayuykTbl
TaTeKC XOoK

JKacbin HykTe

Q9|0 =#EE®

obnavljanje ambalaZe prema evropskoj direktivi br. 94/62
i odgovarajuci nacionalni zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.

Za vi$e informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Steri-Strip™ @
Cilt Kapatma Seritleri, Steril ve Steril Olmayan

Uriin Tanimi « 3M™ Steri Strip™ Cilt Kapatma Seritleri, gecirgen ve dokunmamig malzemeden yapilmigtir,
Saglamlik icin filamentler ile giiclendirilmistir. ¢ 3M™ Steri Strip™ Ten Rengi Cilt Kapatma Seritleri, gecirgen
ve dokunmamis malzemeden yapilmigtir.  3M™ Steri Strip™ Elastik Cilt Kapatma Seritleri, gecirgen,
dokunmamis ve elastik malzemeden yapilmistir. Viicut hareketine uygun sekil alabilir ve esneyebilir.

Kullamm Endikasyonlari: Steri Strip cilt kapatma seritleri, laserasyonlar ve cerrahi kesiklerin
tedavisinde cilt kapatici cihaz olarak kullanilmak tizere tasarlanmistir. Tip uzmanlar tarafindan kullanilmak
lizere tasarlanmigtir. Steri Strip cilt kapatma seritleri cilt siitiirleri ve zimbalarla birlikte veya bunlar
¢ikanildiktan sonra yara destegi olarak kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar e Ciltte eksiida, cilt yaglari, nem veya kil varligindan dolay iyi yapismanin
saglanamayacag yerlerde kullanmayin. e Enfekte yaralar iizerinde kullanmayin. e Parmaklar veya forseps ile
kolay yaklasilamayan yiiksek gerginlige sahip yaralarda kullanmayin.  Ornegin hortumun yerinde tutulmasi
icin, bir sabitleme cihazi olarak kullanmayin.

Uyarilar e Enfeksiyon riskini azaltmak icin geritleri yeniden kullanmayin ve kullaniimamig seritleri atin.

Onlemler e Cilde uygulanan tiim yapigkanl iiriinlerde oldugu gibi az sayida kigi, kullanim sirasinda veya
¢ikarma isleminden sonra cilt tahrisi veya yaralanma yasayabilir.  Postoperatif odemden kaynaklanan
gerginlik, viicut/eklem hareketi veya cilt kapatma seritlerinin gergin haldeyken uygulanmasi, cildin kabarmasi
dahil olmak iizere cildin yaralanmasina veya yapiskanlik kaybina neden olabilir. ® Yardimci yapigkanlarla
birlikte kullanilmasi cildin kabarmasina veya yaralanmasina neden olabilir.

Kullanim Yonergeleri

1. Cildi temizleyin ve kurulayin. Fazla killari giderin. istenirse kapatma seridinin daha iyi yapismasini
saglamak icin ince bir tabaka 3M™ Steri-Strip™ Benzoin Tentiri Bilesigi uygulaymn.

2. Parmak veya forseps kullanarak cildin kenarlarina yaklasin. Hafif ancak kuvvetli basing uygulayarak seridi
germeden uygulayin. Ortadan disa dogru diizeltin.

3. Seritleri yaklasik 1/8 in¢ (3 mm) araliklarla yerlestirin.

nije prisutan. lateks nije prisutan kao materijal za izradu u okviru
medicinskog sredstva ili pakovanja medicinskog sredstva. ™ i =A™
lzvor: 150 15223, 5.4.5 | Dodatak B 3M™ Steri-Strip
Zelena TaCka Oznacava finansijski doprinos nacionalnoj kompaniji za
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3M™ Steri - Strip™ (D)

Bang thay chi khau da vo tring va khdng vo tring

Mb ta sén h&m o Bang thay chi khdu da 3M™ Steri Strip™ dugc lam bang chét liéu
x6p, khéng dét. Sanpham dudc gia c8 béng cac soi dé ting cucng do bén. « Bang thay chi
khau da téng mau hén hgp 3M™ Steri Strip™ dugc lam tr chat ligu xop khong dét. » Bang
thay chi khau da co gidn 3M™ Steri Strip™ dudc lam tu chat Ileu x6p, khong dét, dan hoi.
San pham nay phu hdp va co gidn theo sy’ van dong cla co thé.

Chi dinh s dung: Bang thay chi khau da Steri Strip dugc chi dinh dé st dung nhu mot
dung cu hé trg khep miéng vét thuong trong diéu tri vét rach va vét ma. San pham do cac
chuyen gia y t& st dung. Bang thay chi khau da Steri Strip cting c6 thé duodc st dung cling
v6i chi khau da va ghim khau vét mé hoac sau khi thao chi khau/ghim dé hé trg lam lanh
vét thuong.

Chdng chi dinh « Khong st dung trén nhiing vét thuong khong dat dugc d bam dinh tt
do c6 dich tiét, dau da, dd &4m hoac 16ng.  Khong su dung trén vét thucing bi nhiém trung.
* Khong st dung cho cac vét thuang cd stic cang |6n ma khéng thé khép mieng de dang
khi dung ngon tay hogc kep bop lai. ® Khong st dung nhu 1a dung cu c6 dinh, chang han
nhu dé gilr 6ng tai chd.

Canh béo « b& giam nguy co nhiém tring, khong téi st dung bang va xu ly bang chua
dugc s dung.

Than trong . Cung nhu véi tat ca cac san phdm bang dan da khac, mot ty 1& nhod ngu’dl
dung co6 thé bi kich_(rng da hoac tén thuang trong khi deo hogc khi thao bang * Luc cang
do phu né ssau phau thuét, van dong ca the/khdp hoac kéo bang thay chi cang qua mirc
c6 thé lam da bi thuang t5n, bao gém phong rép hoac mat dé bam dinh. e Sir dung bang
dan b& sung c6 thé lam phong rop hoac thuong tén da.

Hudng dan sit dung

1.Lam sach va dé kho da. Lam sach bét l1ong. Né&u mudn, hay boi mot I6p méng Cén chira
hap chéat Benzoin 3M™ Steri- Stnp“’I dé ting cuong do bam dinh da.

2.Dung ngoén tay hogc kep dé kéo cac mép da lai véi nhau. Dan bang nhe nhang, chic
chan trén vét thuong nhung khong kéo qua cang. Miét cho nhan ti trong ra ngoai.

3.Dat cac bang cach nhau khoang 18 inch (3 mm).

4.C6 thé dan cac mleng dan b6 sung song song vdi vét thuwong va cach dau bang khoang
% inch (12 mm) dé cai thién dé bam dinh.

5.Dé loai bd: nhe nhang g& bang dan “thap va cham”, hudéng vao gitta dudng rach trong
khi hé trg cho da.

Bao quan/Thdi han st dung/Thai bé: Bao quan & nhiét d6 phong. Tranh nhiét do va

do am Khéng st dung néu da hét han ho&c ngay hét han bi thi€u hoac khong hop I&. Thai

bd san pham theo quy trinh clia co sd.

Hinh thitc cung cap Vé tring bang biic xa hodc Ethylene Oxide (EO). Tham khao nhan

dé biét hinh thirc tiét trung

Vui long bao cdo su c6 nghiém trong xay ra lién quan dén thiét bi cho 3M va ca quan cé

tham quyén tai dia phuong (EU) hodc co quan quy dinh tai dia phuong.

DE biét thém théng tin, vui [ong lién hé véi dai dién 3M tai dja phuong clia ban hogc lién hé

véi chiing t3i tai 3M.com va chon quéc gia clia ban.

Gidi thich cac ky hiéu

180 15223, 5.2.8 21pn .NNMD IX NNIAD INDNIAD NTIND i pranishém brenda né pajisjen mjekésore ose paketimin e njé pajisieje
nning mjekésore. Burimi: IS0 15223, 5.4.5 dhe Shtojca B
LNIDY NIWIN KIN DNIDNY XN INIDT TN Pika e Gjelbér Tregon njé kontribut financiar pér kompania kombétare

Tén ky hiéu Mb t& va tham khéo

2
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Khong st dung
néu bao bi bi hu
héng hodc da mg

Cho biét khéng nén st dung thiét bi y t&
néu bao bi da bi hu héng hoac bi ma.
Ngudn: ISO 15223, 5.2.8

pér rikuperimin e paketimeve sipas Direktivés Evropiane
nr. 94/62 dhe ligjit kombétar pérkatés. Organizata pér
Rikuperimin e Paketimeve e Evropés

Pér mé shumé informacion, shikoni HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Steri-Strip™ @B
JleneHKu 3a K0Xa, CTEPUITHA U HECTEPUITHU

0Onuc Ha NPOU3BOAOT e JlenexkuTe 3a koxa 3M™ Steri Strip™ ce HanpaseHn of NOPO3EH, HETKaeH
martepujan. Tue ce 3ajakHaTin Co BNiakHa 3a noronema u3apximsocT. @ JleneHkute 3a koxa 3M™ Steri
Strip™, co 1cTa 60ja Kako Koxata, ce HanpaseHu Of, NOPO3eH, HETKAeH MaTepujan. ® EnactuyHuTe neneHki
3a koxa 3M™ Steri Strip™ ce HanpaseHy 0f, NOPO3eH, HETKAEH 1 enacTu4eH matepujan. Tue MoXxar aa ce
npunaroaar u pacterHat npu ABUXere Ha TenoTo.

WHavKauumm 3a ynotpeda: JlenexkuTe 3a koxa Steri Strip ce HameHeTH 3a ynoTpe6a Kako CPeACTBO
3a 3aTBOpAtE Ha KOXaTa Mpi TPETMAH Ha NlaLiepaLuy 1 XvpypLUKy 3aceum. Tpe6a Jia ce KOpucTar of
CTpaHa Ha MefMUMHCKN nnua. JleneHkuTe 3a Koxa Steri Strip Moxe fa ce KopucTaT 1 Bo KOMGUHaumja
CO KOHLM ¥ CriajaniLy 3a KOXa Unu 3a NOAAPLIKA HA PaHaTa Mo HUBHO OTCTPaHYBarbe.

KoHTpauHAMKaLmm « He rv ynotpe6ysajTe kora He MOXe Aa Ce NOCTUrHe LIBPCTO NpusenyBarbe nopagu

Np1CYCTBO Ha eKCcyAaTu, CeGyM, Bnara i BfiakHa. © He KOpUCTETe 3a MHDULMPaHK paHn. ® He kopucteTe

Kaj paHu CO Mojako ONTErHyBarbe KW He MOXe NECHO A Ce CnojaT co NpCTV un co topuenc. © He

KOpUCTETE ype/ 3a NPULBPCTYBatbE, Kako Ha MPUMED 32 APXKErbE Ha LiEBKM BO MECTO.

MpepynpepyBatba » 3a ja ce HaMaM PUSUKOT O MHGEKLM]a, HE T YOTPeGyBajTe SIEHTUTE NOBTOPHO

1 (hpneTe rv HENCKOPUCTEHUTE NEHTU.

MepKu Ha NPeTnasnnBOCT © Kako v Kaj cuTe NIenavey NPOM3BOAY LITO Ce MPUMEHYBAAT Ha Koxara,

MaJi NPOLIEHT Ha JinLia MoXe A AOXVBEAT UpUTaLuja U noBpesa Ha Koxara nocne 0TCTpaHyBake.

 OnTerHyBatbeTo Koe Ce jaByBa nopajy NOCTONEPATUBEH EAEM, IBINKEHE HA TENOTO/3rI060BUTE Wi

HaHecyBatbe eneHKM 3a Koxa Co ONTErHyBarbe MOXe Ja MPeAU3BIKa MOBPEAA Ha Koxara, BKNy4yBajKi

1 10jaBa Ha NycKaBLy UK HamanyBatbe Ha NenauBocTa. © KoMKy ce ynotpe6ysa co Nennvsy 0AaToLM

MOXe A2 A0jAe A0 Mojasa Ha MycKkaBLW W MOBPEAA Ha Koxara.

YnatcTBa 3a ynotpeba

1. YucTa u cyBa Koxa. OTCTpaHeTe v BflakHaTa Kou Ce BO BILLIOK. AKO CaKaTe, MOXE [ia HaHeceTe TeHOK
C€110j Ha 6eH30MH TUHKTYpa 3M™ Steri-Strip™ 3a 3ajakHyBarbe Ha NeNUBOCTa Ha NieHTaTa.

2. CnojTe rn pa6oBuTe Ha KoXata Co NOMOLL Ha NPCTY win hopuenc. CTaseTe ja NeHTara 6e3 ONTerHyBare
CO HEXHO, HO LIBPCTO NPUTHCKatbe. M3Ma3HeTe Of LIEHTApOT KOH KpaesuTe.

3. TocTaseTe rv NEHTUTE Ha pacTojaHue of okoay 1/8 uHy (3 mm).

4. Moxe fia ce cTaBar AONONHUTESHN NEHTU NapanenHo Ha paHata v NpuBAMKHO Y2 MRY (12 mm)
0f} KPaeBUTE Ha 3aTBOPArLETO 3a A CEe NOA0GPM NENNBOCTa.

5. 3a 0TCTpaHyBarbe: HEXHO OANENyBajTE ja NIeHTaTa 3a KoXa , HUCKO 1 NoNeKa“ KOH LieHTapoT Ha 3aceKoT,

npUAPXYBajKY ja Koxara.
Cknagupare/poK Ha Tpaere/ucthpname: [la ce yysa Ha co6Ha Temnepatypa. Vs6erysajte
TONAKMHA W BRKHOCT. He ynoTpeGyBajTe JOKOMKY POKOT Ha TPaerbe € UCTEYEH UM JOKOKY POKOT Ha
TPaetbe He € HaBe/ieH N e HeunTnnB. GpneTe ro NPOM3BOJOT COPEs, MPOTOKOOT Ha YCTaHoBaTa.
dopma Ha focTaBa: Crepunnaupato, Npeky padetbe m co etunex okeua (EO). Morneatete ja
eTUKeTara 3a Aia ro lo3HaeTe BIAOT Ha CTepun3aumja.
Be monume fo 3M v [0 nokanHara HaanexHa snact (EY) unu nokanHara perynatopHa BiacT Aa npujasure
aKo AO0LLNO [0 CEPUO3EH MHLMAEHT NpW YroTpe6a Ha ypeaoT.
3a pononHuTtenHu uHcopmaumm, obpaTeTe ce Kaj BalLMOT NOKaneH npercTaBHuK 3a 3M unn
KOHTaKTupajTe Hé Ha 3M.com u u3beperTe ja Bawara 3emja.

0GjacHyBatbe Ha cumoonure

Hacnos Ha Onuc n
He kopuctete @ 03Ha4yBa MeAVILMHCKY ypes LITO He Tpe6a Aa ce

akK0 NakyBareTo KOPUCTW aK0 NaKyBakeTO € OLUTETEHO WJIN OTBOPEHO.
€ OLITETEHO W3Bop: IS0 15223, 5.2.8
VW OTBOPEHO

MeanumrHeKo cpeacTeo

(03HauyBa fieka NPEAMETOT & MEAULMHCKN YPes,

YHuKare 03HauyBa 6ap Kop, 3a CKeHMparbe Ha MHhopmauum 3a
naeHTUMKaTOp NpOM3BOAOT BO EJIEKTPOHCKATA 3/PABCTBEHA KHULLKA
Ha ypes, Ha NauyWeHToT.

YBO3HMK ['0 03HaYyBa EHTUTETOT LUTO FO YBE3yBA MEANLIMHCKOTO

nomarano Bo EY.

CTepuiHO nakyBarbe
co efHa 6apuepa

(03HauyBa efieH C1I0j LUTO 0 COYMHYBA CUCTEMOT

€0 CTepUnHa 6apuepa v ro AuchepeHLpa of coesu
Ha 3aLTUTHO NaKyBatbe AM3ajHMPaHo Aa Cripesn
OLITETYBAtbE HA CUCTEMOT CO CTEpUIHA Gapuepa

11 Heroara COAPKUHA

03HauyyBa AeKa Hema NpUCYCTBO Ha NPUPOAHa ryma
WM CYB NATEKC Of MPUPOAHA ryma Kako Matepujan
3a U3paboTka Ha MEAVILMHCKI YPes UK NakyBarbe Ha
MeauumMHcKi ypea. M3sop: ISO 15223, 5.4.5 1 AHekc b

Hema narekc of,
npupoaHa ryma

Trang thiét bi y t& Cho biét san pham la thiét bi y té.

D4&u hiéu nhan biét
thiét bi duy nhat

Cho biét méa vach dé& quét thong tin sa&n phdm
vao hb sd stic khée dién ti clia bénh nhan

Doanh nghlep

Cho biét don vi nhap kh&u thiét bi y t& vao khu
nhéap khau .

vuc EU

Hé thong bdo vé
v6 khu&n don

Xac dinh mot Idp tao thanh hé thong bdo vé vo
khuan (SBS) va phan biét véi cac Iop bao bi
bao vé dugc thiét k& nham ngan chan hu héng
cho hé thdng bao vé vo khuan va san pham
bén trong.
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3eneHa Touka 03HayyBa (hHAHCUCKI NPUOHEC 33 HALMOHANIHOTO
npeTnpujatie 3a 06HOBYBabe Ha ambanaxa cropes,
EBponckata avpekTuea 6p. 94/62 n coopseTHUTE
HaUVOHaHY 3aKoHu. EBpOMNCKa opranusauyja 3a

DPELVKINPa-e Ha NMaKyBabeTo.
3a noseke MHthopmaumu, BupeTe Bo HCBGregulatory.3M.com
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