[ Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Omnistrip ist ein steriler Wundnahtstreifen zum Verschluss von kleinen Wunden und
chirurgischen Inzisionen. Er ist fiir die Verwendung durch medizinische Fachkréfte und
Laienanwender vorgesehen.

Zusammensetzung

Omnistrip besteht aus einem Polyamid-Vlies in diskretem Farbton, das mit einem Polyacrylat-
Kleber beschichtet ist.

Iweckbestimmung

Omnistrip Wundnahtstreifen eignen sich fiir den Verschluss von kleinen, primér heilenden
Wunden (Schnittwunden und Hautrissen), chirurgischen Inzisionen und zur Unterstiitzung bzw.
Stabilisierung genahter Wunden.

Das Produkt kann am Menschen auf geschadigter und intakter Haut durch medizinische
Fachkréfte und Endverbraucher angewendet werden.

Kontraindikationen

Omnistrip eignet sich nicht zum Verschluss von sekundar heilenden Wunden. Auch bei infizierten,
stark verschmutzten oder blutenden Wunden ist er nicht geeignet.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Da keine Nachweise iiber schédliche Auswirkungen vorliegen und vor dem Hintergrund
teilweise fehlender Erfahrungen mit der Verwendung dieses Produkts bei sensitiven
Patientenpopulationen wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen sollte das
Produkt bei diesen Patientenpopulationen nur mit Vorsicht und aufgrund der Empfehlung eines
Arztes verwendet werden.

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen kdnnen bei Patienten auftreten, die auf eine der Komponenten allergisch oder
empfindlich reagieren.

(siehe Piktog 1-4)

Die Haut muss vor der Anwendung trocken und sauber sein.

1. Schutzpapier in der Mitte der Wundnahtstreifen abziehen.

2. Omnistrip an den duBeren Schutzpapieren greifen und rechtwinklig zu den Wundrandern auf
der Wunde positionieren und andriicken. Achten Sie dabei darauf, dass die Wundnahtstreifen
keiner Dehnung ausgesetzt sind.

3. AuBere Schutzpapiere nacheinander abziehen.

4. Wundnahtstreifen erneut andriicken.

Beim Abnehmen von Omnistrip ist darauf zu achten, dass beide Enden des Wundnahtstreifens

zum Wundbereich hin abgezogen und dann vorsichtig hochgehoben werden.

Vor allem bei alterer oder verletzlicher Haut wird empfohlen, die Wundnahtstreifen vorsichtig

abzuziehen.

Besondere Hinweise

Alternativ kinnen die Wundnahtstreifen auch einzeln angebracht werden. Kreuzweises Uberkleben

wird nur an Gelenken oder Korperteilen empfohlen, die starker Beanspruchung durch Streckung

und Dehnung ausgesetzt sind. Das Produkt muss gewechselt werden, wenn dies medizinisch
angezeigt st oder aber spétestens nach 7 Tagen. Es kann bis zu 3-mal direkt durch ein neues

Produkt ersetzt werden.

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch h dizinprodukts ist

gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre

Integritat und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage. Vor

dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf Beschadi {iberpriifen. Das Produkt

nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel,

Einstichldcher oder ungleichméBige, abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren,

sollten die Wegwerfkomponenten von Omnistrip gemaR geltenden lokalen Gesetzen,

Verordnungen, Vorschriften und Standards zur Infektionsprévention entsorgt werden. Das

Produkt ist mit dem normalen (Krankenhaus-)Miill zu entsorgen.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europaischen Union und in Landern mit denselben

Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wahrend oder infolge der

Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies

dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behdrde.
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ED Instructions for use

Product description

Omnistrip is a sterile wound closure strip for the closure of minor wounds and surgical incisions.

Itis intended to be used by healthcare professionals and lay users.

Composition

Omnistrip is made of discreet coloured, non-woven polyamide fabric that is coated with a

polyacrylate adhesive.

Intended purpose

Omnistrip wound closure strips are intended for primary closure of minor wounds healing by first

intention (cuts and lacerations), surgical incisions and for support and stabilisation of sutured wounds.

The device can be used on humans on breached and intact skin by healthcare professionals

and lay-users.

Contraindications

Omnistrip is not suitable for the closure of wounds healing by secondary intention. It is also not

suitable for infected, heavily soiled or bleeding wounds.

Special precautions

In the absence of evidence of any harmful effects and in view of the partly limited experience

with the use of this product on sensitive population groups such as infants, children, pregnant or

nursing women the product should be used with caution following a clinician’s recommendation.

Side effects

Adverse reactions may occur in patients who are allergic or hypersensitive to any of its components.

Mode of application (see pictograms 1-4)

The skin has to be dry and clean before application.

1. Peel off the middle section of the backing paper of the wound closure strips.

2. Hold the edges of Omnistrip using the outer backing papers and place on the wound at right
angles to the incision and press into place. When doing so, make sure that the wound closure
strips are not subjected to stretching.

3. Remove the external protective papers once at a time.

4. Press the wound closure strips down again.

When removing Omnistrip, make sure to pull each end towards the centre of the wound and

then lift up carefully.

A careful removal of the wound closure strips is advised especially on elderly or vulnerable skin.

Special instructions

Itis also possible to apply the strips singly. Crosswise application is recommended on joints or other
parts of the body where the edges of the incision are subject to stretching and tension. The device
can remain in place for up to 7 days depending on clinical It can immediately be replaced
by a new device up to 3 times.

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse them,
may seriously damage their integrity and their performance. Information available on request.
Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs of damage. Do not use the
product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes, or nonuniform,
torn or incomplete seals.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable
components of Omnistrip should follow disposal procedures according to applicable and local laws,
rules, requlations and infection prevention standards. Dispose of the product together with reqular
(hospital) waste.
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Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory
regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or as
aresult of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its
authorized representative and to your national authority.
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@D Instructions d'utilisation

Description du produit

Omnistrip est une bandelette stérile de suture cutanée pour les plaies mineures et les incisions

chirurgicales. Elle est destinée a étre utilisée par toute personne, professionnelle de santé ou non.

Composition

Omnistrip est constitué d'un tissu polyamide légérement coloré et non tissé, enduit d'un adhésif

de polyacrylate.

Utilisation prévue

Les bandelettes de suture cutanées Omnistrip sont destinées a la suture primaire de plaies mineures

pour une cicatrisation en premiére intention (coupures et lacérations), aux incisions chirurgicales et

au soutien et a la stabilisation de plaies suturées.

Le dispositif peut étre utilisé sur la peau humaine blessée ou intacte par des professionnels de

santé et des utilisateurs non professionnels.

Contre-indications

Omnistrip ne convient pas a la suture de plaies pour une cicatrisation en seconde intention. Il ne

convient pas non plus aux plaies infectées, fortement contaminées ou sanguinolentes.

Précautions particuliéres

En I'absence de preuves d'effets nocifs et compte tenu de I'expérience en partie limitée de

I'utilisation de ce produit chez des groupes de populations sensibles tels que les nourrissons, les

enfants ou les femmes enceintes ou allaitantes, le produit doit étre utilisé avec précaution selon

lesinstructions d'un médecin.

Effets secondaires

Des effets indésirables peuvent survenir chez les patients allergiques ou hypersensibles a I'un de

ses composants.

Mode d'application (voir pictogrammes 1 - 4)

La peau doit étre séche et propre avant I'application.

1. Décollez la partie centrale du papier support des bandelettes de suture cutanées.

2. Tenez les bords d'Omnistrip a I'aide des papiers supports externes et placez-la sur la plaie,
perpendiculairement a I'incision, et appuyez pour mettre en place. Pour cela, assurez-vous
que les bandelettes de suture cutanées ne sont pas soumises a un étirement.

3. Retirez les papiers de protection externes un par un.

4. Appuyez a nouveau sur les bandelettes de suture cutanées.

Lorsque vous retirez Omnistrip, veillez a tirer chaque extrémité vers le centre de la plaie, puis

soulevez délicatement.

Il est conseillé de retirer les bandelettes de suture cutanées avec précaution, en particulier sur les

peaux matures ou fragiles.

Instructions particuliéres

Il est également possible d'appliquer les bandelettes séparément. L'application transversale est

recommandée sur les articulations ou d'autres parties du corps ot les bords de I'incision sont

soumis a des étirements et des tensions. Le dispositif peut rester en place jusqu'a 7 jours, selon

I'évaluation clinique. Il peut étre immédiatement remplacé par un nouveau dispositif jusqu'a

3 fois.

La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des

dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs

performances. Informations sur demande. Avant d‘ouvrir I'emballage du produit, veuillez

l'inspecter minutieusement pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit il

présente des signes de dommage tels que des déchirures, des cheminées, des trous d€pingle ou

des scellages non uniformes, déchirés ou incomplets.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les

composants a usage unique d'Omnistrip doivent étre éliminés conformément aux lois,

réglementations et normes locales applicables ainsi qu'aux normes de prévention des infections.

Eliminer le produit avec les déchets (hospitaliers) ordinaires.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime

réglementaire identique (Reglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de

I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le

signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a votre autorité nationale.
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[ Gebruiksaanwijzing

Productheschrijving

Omnistrip is een steriele wondhechtstrip voor het sluiten van kleine wonden en chirurgische
incisies. Het product is bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners en leken.
Samenstelling

Omnistrip is vervaardigd van discreet gekleurde, non-woven polyamideweefsel met een coating
van een polyacrylaatlijm.

Beoogd gebruik

Omnistrip wondhechtstrips zijn bedoeld voor primaire sluiting van kleine wonden ter ondersteuning
van primaire wondgenezing (snijwonden en laceraties), voor chirurgische incisies en voor
ondersteuning en stabilisatie van gehechte wonden.

Het hulpmlddel kan worden gebrulkl bij mensen op beschadlgde en onbeschadigde huid door
en niet:
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Contra-indicaties
Omnistrip is niet geschikt voor het sluiten van wonden ter ondersteuning van secundaire
wondgenezing. Bovendien is het niet geschikt voor geinfecteerde, ernstig vervuilde of bloedende
wonden.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Bij gebrek aan bewijs van schadelijke effecten en in het licht van de deels beperkte ervaring met
het gebruik van dit product bij kwetsbare bevolkingsgroepen, zoals zuigelingen, kinderen en
vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven, dient het product bij deze bevolkingsgroepen
op advies van een arts met voorzichtigheid te worden gebruikt.

Bijwerkingen

kunnen mogelijk voork bij patiénten die allergisch of

hooggevoellg zijn voor één van de onderdelen.

Wijze van aanbrengen (zie pictogrammen 1- 4)

Zorg ervoor dat de huid waarop het verband wordt aangebracht, schoon en droog is.

1. Trek het middelste deel van de papieren achterzijde van de wondhechtstrips af.

2. Houd de randen van Omnistrip vast aan de buitenste papieren achterzijdes en plaats het
product op de wond onder de juiste hoek ten opzichte van de incisie en druk het product aan.
Zorg er hierbij voor dat de wondhechtstrips niet worden opgerekt.

3. Verwijder de buitenste beschermpapieren één voor één.

4. Druk de wondhechtstrips opnieuw aan.

Zorg er bij het verwijderen van Omnistrip voor dat elk uiteinde naar het midden van de wond

wordt getrokken en til het vervolgens voorzichtig omhoog.

Een zorgvuldige verwijdering van de wondhechtstrips wordt in het bijzonder geadviseerd op de

oudere of kwetshare huid.

Speciale instructies

De strips kunnen ook afzonderlijk worden aangebracht. Het wordt aanbevolen het product

kruislings aan te brengen op gewrichten of andere delen van het lichaam waar de randen van

de incisie onderhevig zijn aan rekken en spanning. Het product kan maximaal zeven (7) dagen op
zijn plaats blijven, afhankelijk van het oordeel van de arts. Het kan tot drie (3) keer onmiddellijk
worden vervangen door een nieuw product.

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken
van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de producten ernstig
schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar. Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op
tekenen van schade, voordat u deze opent. Gebruik het product niet als er zichtbare tekenen
van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige
verzegeling.

Afvoeren van het product

0m het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten de
wegwerponderdelen van Omnistrip de procedures voor afvoering volgen, in overeenstemming
met de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie. Voer het product
af met het regulier (ziekenhuis) afval.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van het
gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de bevoegde
vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Omnistrip & un cerotto di sutura sterile per la chiusura di ferite minori e ferite chirurgiche.

E destinato all'utilizzo da parte di operatori sanitari e utenti comuni.

Composizione

Omnistrip é realizzato in tessuto non tessuto di poliammide dai colori discreti, rivestito con un
adesivo in poliacrilato.

Destinazione d'uso

| cerotti di sutura Omnistrip sono destinati alla chiusura primaria di ferite minori che guariscono
per prima intenzione (tagli e lacerazioni), incisioni chirurgiche e per il supporto e la stabilizzazione
delle ferite suturate.

Il dispositivo pud essere utilizzato sull'uomo da parte di operatori sanitari e utenti non

professionisti sia sulla cute lesa sia su quella integra.

Controindicazioni

Omnistrip non & adatto per la chiusura di ferite a guarigione per seconda intenzione. Inoltre, non

@ adatto per ferite infette, molto sporche o sanguinanti.

Precauzioni particolari

In assenza di dati disponibili su possibili effetti dannosi e in considerazione dell'esperienza in

parte limitata nell'utilizzo di questo prodotto su gruppi di popolazione sensibile come neonati,

bambini, donne in gravidanza o in allattamento, il prodotto deve essere impiegato con attenzione
seguendo le indicazioni del medico.

Effetti collaterali

Reazioni avverse possono verificarsi in pazienti allergici o ipersensibili a uno dei suoi componenti.

Modalita di applicazione (vedere immagini 1-4)

La pelle deve essere asciutta e pulita prima dell'applicazione.

1. Staccare la sezione centrale della carta protettiva dai cerotti di sutura.

2. Tenereibordi dell'Omnistrip utilizzando le carte di supporto esterne e posizionarli sulla ferita
ad angolo retto rispetto all'incisione e premere in posizione. Durante la procedura, assicurarsi
chei cerotti di sutura non siano soggetti a stiramenti.

3. Rimuovere le carte protettive esterne una alla volta.

4. Premere di nuovo i cerotti di sutura.

Durante la rimozione di Omnistrip, assicurarsi di tirare ciascuna estremita verso il centro della
ferita e quindi sollevarla con attenzione.

Si consiglia di rimuovere con cautela i cerotti di sutura, soprattutto sulla pelle di anziani

o persone vulnerabili.

Avvertenze particolari

Eanche possibile applicare i cerotti singolarmente. Si consiglia I'applicazione trasversale su
articolazioni o altre parti del corpo dove i bordi dell'incisione sono soggetti a stiramenti

e tensioni. Il dispositivo puo rimanere in posizione fino a 7 giori a seconda della valutazione clinica.
Puo essere immediatamente sostituito con un nuovo dispositivo fino a 3 volte.

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un
riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni. Informazioni
disponibili su richiesta. Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per
verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni
visibili di danneggiamento, come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi,
strappati o incompleti.

Smaltimento del prodotto

Alfine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o i
monouso di Omnistrip devono seguire le procedure di smaltimento in conformita aIIe Ieggl ai
regolamenti e alle norme locali vigenti e agli standard di prevenzione delle infezioni. Smaltire il
prodotto con i normali rifiuti ospedalieri.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante 'uso del presente
dispositivo 0 come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare
quest'ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Omnistrip es una tira de sutura cutanea estéril para el cierre de heridas leves o incisiones

quirdrgicas. Esta prevista para el uso por parte tanto de profesionales sanitarios como de personas

sin experiencia.

Composicion

Omnistrip estd fabricada con tejido no tejido de poliamida en color carne y recubierto con

adhesivo de poliacrilato.

Uso previsto

Las tiras de sutura cutanea Omnistrip estan previstas para el cierre de heridas leves que cicatrizan

por primera intencion (cortes y laceraciones), incisiones quirdirgicas y para el soporte y la

estabilizacion de heridas suturadas.

El dispositivo puede ser utilizado por profesionales sanitarios y usuarios no profesionales en la

piel humana dafiada o intacta.

Contraindicaciones

Omnistrip no es adecuada para el cierre de heridas que cicatrizan por segunda intencion. Tampoco

es adecuada para heridas infectadas, con suciedad abundante o sangrado.

Precauciones especiales

Dada la ausencia de evidencias sobre efectos nocivos y en vista de la experiencia

parcialmente limitada con el uso de este producto en grupos sensibles, como bebés, nifios,

mujeres embarazadas o lactantes, el producto debe usarse con precaucion y siguiendo las

recomendaciones de un médico.

Efectos secundarios

Pueden presentarse reacciones adversas en pacientes alérgicos o hipersensibles a cualquiera de

sus componentes.

Modo de aplicacion (véanse las imagenes de 1a 4)

La piel tiene que estar limpia y seca antes de la aplicacion.

Levante la parte central del papel protector de las tiras de sutura cuténea.

2. Sujete la tira Omnistrip por los bordes con el protector y coldquela sobre la herida en el
angulo adecuado respecto a la incision. Para terminar, apliquela ejerciendo presion.
Al'hacerlo, asegtirese de que las tiras de sutura cutdnea no estén en tension.

3. Retire los protectores externos uno por uno.

4. Presione de nuevo las tiras de sutura cutanea.

Al retirar las tiras Omnistrip, tire de los extremos hacia el centro de la herida y, luego, levante

con cuidado.

Se recomienda retirar con cuidado las tiras de sutura cuténea, especialmente en personas
mayores y con pieles vulnerables.

Instrucciones especiales

También puede aplicar las tiras individualmente. Se recomienda aplicarlas en cruz en las
articulaciones u otras partes del cuerpo donde los bordes de la incision estan sujetos
aestiramiento y tension. Este producto puede dejarse aplicado hasta 7 dias, segin indicacion
médica. Puede sustituirse inmediatamente por otras nuevas hasta en 3 ocasiones.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver
autilizarlos puede dafar seriamente su i dy su rendimi Informacion disponibl
previa solicitud. Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciénelo cuidadosamente para ver
si presenta sefiales de dafios. No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como grietas,
acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado o incompleto.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la contaminacion del medio ambiente, los
componentes desechables de Omnistrip deben atenerse a los procedimientos de eliminacion
conformes a la normativa local y a los estandares de prevencion de infecciones. Elimine el
producto sanitario con la basura hospitalaria ordinaria.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con idéntico marco normativo
(Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios): si durante el uso de este producto

0 como resultado del mismo se produjera un incidente grave, debera notificarse al fabricante y/o
asu representante autorizado, asi como a la autoridad nacional correspondiente.
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Instrugdes de utilizagio

Descri¢do do produto

Omnistrip é uma tira de sutura cutanea estéril para a sutura de pequenas feridas e incisoes
cirdrgicas. Destina-se a utilizagdo por profissionais de satide e utilizadores leigos.

Composicao

Omnistrip é feita de tecido ndo tecido em poliamida, de cor discreta, e revestida com um adesivo
de poliacrilato.

Utilizagao prevista

As tiras de sutura cutanea Omnistrip destinam-se principalmente a sutura de pequenas feridas que
cicatrizam por primeira intengao (cortes e laceragdes), incisdes cirtirgicas e ao apoio e estabilizagao
de feridas suturadas.

0 dispositivo pode ser utilizado em humanos, em peles danificadas ou intactas, por profissionais
de satde e utilizadores leigos.

Contraindicagoes

Omnistrip ndo é indicada para a sutura de feridas que cicatrizam porsegunda intengdo. Também
ndo ¢ indicada para feridas infetadas, sujas ou com

Precaugdes especiais

Na auséncia de provas de quaisquer efeitos nocivos e tendo em conta a experiéncia em parte

limitada da utilizagdo do presente produto em grupos populacionais sensiveis, como bebés,

criangas, mulheres gravidas ou a amamentar, a utilizagao deste produto deve ser feita com
precaugdo e mediante recomendacdo de um médico.

Efeitos secundarios

Podem ocorrer reagdes adversas em pacientes alérgicos ou hipersensiveis a qualquer um dos seus

componentes.

Modo de utilizagao (consultar os pictogramas 1-4)

A pele tem de estar seca e limpa antes da aplicacao.

1. Descole a seccao do meio do papel de revestimento das tiras de sutura cuténea.

2. Segure as extremidades de Omnistrip utilizando os papéis de revestimento externos, coloque
sobre a ferida em angulos retos relativamente & incisao e pressione para fixar. Ao fazé-lo,
certifique-se de que as tiras de sutura cutinea ndo estao demasiado esticadas.

3. Retire os papéis de protecdo externos um de cada vez.

4. Pressione novamente as tiras de sutura cuténea.

Ao retirar as tiras Omnistrip, certifique-se de que puxa as extremidades em direcdo ao centro da

ferida, levantando-as depois cuidadosamente.

Recomenda-se uma remogéo cuidadosa das tiras de sutura cuténea, especialmente em pele

vulneravel ou de pessoas idosas.

Instrugdes especiais

Também é possivel aplicar as tiras separadamente. A aplicagao transversal é recomendada em

articulagdes ou outras partes do corpo onde as extremidades da incisao estao sujeitas a extensao

e \ensao 0 dispositivo pode permanecer na fenda até 7 dias, dependendo do parecer médico. Pode

seril ituido por um novo dispositivo até 3 vezes.

A reutilizagdo de dispositivos médicos de uso tinico é perigosa. O reprocessamento de

dispositivos, com vista a sua reutilizagéo, pode danificar gravemente a sua integridade e o

seu desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitacao. Antes de abrir a embalagem

do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos. Nao utilize o produto

caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuragdes ou vedagdes nao

uniformes, quebradas ou incompletas.

Eliminagao do produto

De forma a minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicao ambiental, os

componentes descartaveis de Omnistrip devem ser eliminados em conformidade com as leis,

regras, regulamentos e normas de prevencao de infegao aplicéveis e locais. Elimine o produto
juntamente com os residuos (hospitalares) comuns.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unio Europeia e nos paises com regime regulamentar

idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso deste

dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte o ocorrido a0
fabricante e/ou a0 izado e sua idade nacional.

Data da revisdo do texto: 2024-05-27
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Nepiypagi) mpoidvrog

To Omnistrip ivat pta anooTelpwpévn Tawvia obykMong Tpavpdtwy yia to kAeiotpo
HIKPOTPAVPATWV Kal XELpOUPYIK®V Topwv. Mpoopiletat yia xprion and emayyehpaties Tou Topéa
uyeiag, ald kat amd amhol XpRoTEC.

TovOeon

Ot tawieg Omnistrip eivat Héveg amd ypuwp 6, N u@acpévo uNko ano
€ emioTpwon p 0 GUYKOAANTIKOD UAIKOU.

MpoPAemopevn xprion

Ot Tawviec 0bykMong Tpaupdwv Omnistrip mpoopiCovral yla mpwtoyevé KAEioIio HKpOTPaUPATWY
TV eMouA@voVTal Kum mpwm npoezon Pipata kat pRgeic), XEIPoupyIKEC TOPEC Kat yia T

otipién kat IPARHEVIY TPV

AuTi 1) 0UoKeUN Hmopei va { 0e avBpw OETP €vo Kau dBikto Séppa
ano emayyehpatiec vyeiac, aA\d kat ané amhoug XprRoTeg.

Avtevdeigeig

Ot tawviec Omnistrip dev eivat katdMnheg yta T o0ykMon Tpavpdtwy mov enovhevovTal Katd
deltepn mpoBean. Emiong Sev eivar kataMneg yia pohuopiéva Tpavparta, TpavpaTa PE EVTOveS
akaBapoie f} aipoppayolvTa Tpavpata.

Edikéc mpouhageig

EMeiet evoeiewv mepi Tuyov emphapo OV Kt Aoyw e évng epmelpiag

e evaioBnteg opadec minBuapoug, omwg Bpépn, madid, eykoug 1 BnAdlouoeg, n xprion Tou
TIPOIOVTOG PEMEL va yiveTal e MPOGOKT], KATOMY 0UGTAGN TOU YIaTPOU.

AvemBupnTeC evépyereg

Mnopei va ekdnhwBody avemBUpnTeC evépyeleg o aabeveic mou eivar aepytkoi 1y umepevaiobnTot
0€ 0M01051TOTE AM6 Ta GUOTATIKG TOU.

0dnyisc epappoyiic (). ta ypdyupata-4)

To 6éppa mpénet va eival oTeyvo kat kaBapd mpiv amd Ty epappoy.

1. AQIPE0TE TO IPOOTATEVTIKO XAPTI A0 TO KEVTPO TWV TAIVIGV GUYKAIONG TPAUATWY.

2. Kpamote Ti¢ dkpeg g Tawiag Omnistrip and Ta e§wTepikd mpooTaTeVTIKG XapTId Kat
TOMOBETHOTE TNV ENAVW 0TO TPAUHA PE YOPA KABETN WG PO TNV TOJI) Kal MEOTE yia va
£pappoael ot Béon . My TevmveTe TI Tawieg 00yKNONG TpaVpATY.

3. Agaipéote Ta ewTEPIKA TPOOTATEUTIKA QUNAG éva-éva T @opd.

4. Miéote §ava TIC Tatvieg obyKMONG TPauPATWY oG T KATW.

Ortav agapeite Tiq Tawiec Omnistrip, TpaPrgte kabe dkpn MPog T0 KEVTPO TOL TPAUHATOG Kat PETd

QVAOTKWOTE TNV JE TIPOOOY .

TvIoTdTal N MPOGEKTIKI agaipeon TG Taviag obykMong Tpavpdtay, idikd oe emdeppida

YNPaIOTEPWY 1 EvaioBNTWY aTOPWV.

Erdikéc 0dnyiec

Eivat eniong Suvatr n amhy epappoyn Twv Tawiav Eexwptotd. Tuviotdatat n aenaMnln,

aTaupwTH 0LYKONANON 0TI apBpwELS 1 o€ GANa Pépn TOU GWHATOC 6OV Ta AKPa TNG TOMNG

umokewvTal o€ duvapelg taong. H ouokeun pmopei va mapapleivel MTOMou yia éwg Kal 7 nuépeg,
avahoya pe Ty umodeién Tou Latpou. Mmopei va avtikataoTabei apéows amo pia véa Tawia éug

Kat 3 popé.

H Xpnotpomoinon avahaotp POTEXVONOYIKOU TIPOTdvTOC piaig xpriong eivat emkivduvn.

H emavenegepyaoia 1atp NOYIKGV POIOVTWY, TIPOKEIPEVOU va €lvar Suvat

1) Enavaypnatponoinor Toug, evoéxetat va BAAYEl oNpavTIKG TNV aKepaIGTNTA Kat T anédoor)

Toug. AariBevtal minpogopie katomv arpatog. Mpw avoi€ete T ouokevacia Tov MPoi6VTOC,

ehéy&te v mpooekTIKd yia ixvn {nputdg. Mnv xpnotpomouroete To mpoidy, edv umdpyouv opatd

{xvn {nudc, Omwg pwyHES, QUAGKWOELG, JIKPEC OIEG 1 i) OHOLOHOPAN), OKIGPEVN 1} aTeNC

o@pdyton.

Amoppupn Tou mpoiovtog

Ta va e\ayotomoinBei o kivouvog mBavav kivdivwy Aoipwéng 1y mepiBaovikic pohuvang, T

avah@otpa oveTatikd pépn Tou Omnistrip Ba mpémet va amoppimtoval e dladikasieg oVpwves

€ TOUG 10X UOVTEC Kat TOIKOUE VOHOUG, KAVOVES Kal Kavoviopole, kaBg emiong kat ta mpotuma

TpOANYNG TwV hotpiEewy. AToppiyTe To POidv e Ta VoooKopElakd amoppippata.

Avagopd nepiotatikod

la aoBeveic/xprotec/tpita pépn otny Eupwnaiki Evwon kat oe Xpeg jie To ilo pubpioTiko

mhaioto (Kavoviopoc (EE) 2017/745 yia atp \oyikd mpoidvra), edv i oopapd

TEPIOTATIKO KTd TN Yprion Tou mporsxvo}\oylkou TipoiovTOg n ¢ anotéheopa mg xpnunc autou,
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Navod k pouziti
Popis vyrobku
Omnistrip je sterilni prouzek na stazeni mensich ran a chirurgickych fezii. Je uren k pouiti
zdravotnickymi odborniky i laickymi uZivateli.
Slozeni
Omnistrip je vyroben z diskrétné zbarvené netkané polyamidové textilie, kterd je potazena
polyakrylatovym lepidlem.
Ucel pouiti
Prouzky na stazeni rany Omnistrip jsou urceny k primanimu uzavfeni mensich ran pi hojeni bez
ztraty tkdné (fezné a trzné rény), chirurgickych fezdl, a pro podporu a stabilizaci Sitych ran.
Prostfedek mohou zdravotnicti odbornici i laicti uZivatelé pouzivat u lidi na porusené
i neporusené kiizi.
Kontraindikace
Omnistrip neni vhodny k stahovani ran s rozsahlym poskozenim tkané nebo ztrétou tkané.
Neni vhodny ani na infikované, silné znecisténé nebo krvcejici rény.
Zvlastni bezpecnostni opatieni
Vzhledem k absenci diikazi o Skodlivych ticincich a s ohledem na castecné omezené zkusenosti
s pouzivanim tohoto pfipravku u citlivych skupin populace, jako jsou kojendi, déti, téhotné nebo
kojici zeny, by mél byt pfipravek pouZivén s opatrnosti na zakladé doporucent lékafe.
Vedl
U pacient, ktefi jsou alergicti nebo precitlivéli na kteroukoliv ze slozek vyrobku, se mohou
vyskytnout nezadouci reakce.
piisob poutiti (viz obrazky 1-4)
Pred prilozenim musi byt kiize Cistd a suchd.
1. Odloupnéte stredni cést podkladového papiru z prouzkii na stazeni rény.
2. Pridrzte okraje vnéjich podkladovych papirli prouzkii Omnistrip a pfilozte na rénu v pravém

tihlu k fezu a pritisknéte na misto. Ujistéte se pfitom, Ze prouzky na stazeni rany nejsou

prilis napjaté.
3. Postupné po jednom odstrarite vnéjsi ochranné papiry.
4. Opét pitisknéte prouzky na stazeni rny.
Dbejte na to, abyste pfi odstranovéni prouzki Omnistrip téhli jednotlivé konce smérem ke stiedu
rany a poté je opatrné zvedli.
Opatrné odstranéni prouzkii na stazeni rany se doporucuje zejména u starsi nebo zranitelné kiize.
Specialni pokyny
Prouzky je také mozné pouzit jednotlivé. Na kloubech a jinych castech téla, kde jsou rény vystaveny
napinani a tahu, je vhodné umistit prouzky kfizem. Prostiedek je mozné ponechat na misté az 7
dni, podle klinického zhodnoceni. Je mozné ihned jej nahradit novym prouzkem, a to az tiikrat.
Opétované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostiedki je nebezpené. Opakovand
priprava zdravotnickych prostiedkii za ticelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné poskodit
jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani. Pred otevienim baleni
vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni. Vijrobek nepoutzivejte, pokud jsou
na ném viditelné zndmky poskozeni, jako jsou praskliny, kanalky, dirky nebo nerovnomémé,
roztrzené Ci netiplné tésnéni.
Likvidace vyrobku
Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi zivotniho prostiedi, dodrzujte pfi
likvidaci jednorézovych soucasti prouzkii Omnistrip postupy, které jsou v souladu s platnymi
amistnimi zakony, piedpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci. Tento vyrobek je mozné
likvidovat s béznym (nemocni¢nim) odpadem.
Hlaseni udalosti
Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim
rameem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich) plati, ze pokud dojde pfi
pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zdvazné udalosti, je nutno ji
nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a pislusnym vnitrostatnim organdm.
Datum posledni revize textu: 2024-05-27
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H3 Navod na pouitie

Popis vyrobku

Omnistrip je sterilny prizok na stahovanie malych ran a chirurgickych rezov. Je urceny na poutitie
zdravotnickym personlom a laickymi pouZivatelmi.

Zlozenie

Omnistrip je vyrobeny z netkanej polyamidovej textilie telovej farby, potiahnutej
polyakrylatovym lepidlom.

Ucel pouitia

Prizky na stahovanie rany Omnistrip st ur¢ené na uzatvaranie malych ran s liecbou primarneho
hojenia (rezné a trzné rany), chirurgickych rezov a na podporu a stabilizaciu zoSivanych rén.
Pristroj moze pouzivat zdravotnicky personal aj laicki pouZivatelia na porusenej aj neporusenej
Tudskej pokozke.

Kontraindikacie

Omnistrip nie je vhodny na stahovanie rén s liecbou sekundarneho hojenia. Tiez nie je vhodny na
infikované, silno znecistené alebo krvacajtice rany.

Specialne bezpecnostné opatrenia

Vzhladom na absenciu dokazov o skodlivych tcinkoch a vzhladom na ciastoéne obmedzené
sksenosti s pouzivanim tohto vyrobku u citlivjch skupin obyvatelstva, ako st dojcatd, deti,
tehotné alebo dojciace Zeny, by sa mal vyrobok pouZivat s opatrnostou na zaklade odporicania
lekéra.

Vedlajsie ucinky

U pacientov, ktori s alergicki alebo hypersenzitivni na ktorikolvek zo zloziek, moze dojst

k vedlajsim Gcinkom.

Sposob pouZitia (pozri piktogramy 1- 4)

Pokozka musi byt pred aplikdciou suchd a Cistd.

Stiahnite stredni cast podlepovacieho papierika prizkov na stahovanie rany.

2. Pouzitim vonkajsich podlepovacich papierikov uchopte okraje Omnistrip, prilozte ho na ranu
v pravom uhle k rezu a zatlacte na miesto. Dbajte pri tom na to, aby sa prizky na stahovanie
rany nenatahovali.

3. Jednotlivo odstrarite vonkajsie podlepovacie papieriky.

4. Inovu zatlacte prizky na stahovanie rany.

Pri odstranovani Omnistrip dbajte na to, aby ste obidva konce tahali smerom k stredu rany

a potom ho opatrne zdvihnite.

Opatmé odstranenie priizkov na stahovanie rany sa odporti¢a najm na starsej alebo zranitelnej

pokozke.

Specialne pokyny

Priizky mozete aplikovat tiez jednotlivo. Krizova aplikécia sa odportéa na kiboch alebo injch

Castiach tela, kde sa okraje reznej rany natahujui alebo napinajii. Pomdcka mdze zostat na mieste

po dobu 7 dni'v zévislosti od klinického nalezu. Pomacku mozete bezprostredne vymenit za novi

az 3-krat po sebe.

Opétovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné. Opakovand

liprava zdravotnickych pomdcok za ticelom ich opakovaného pouzitia mdze vézne poskodit'ich

celistvost a ich vykonnost. Informdcie st k dispozicii na vyziadanie. Pred otvorenim balenia
vyrobku ho li jte, i nie je poskodeny. Vyrobok nepouZivajte, ak sti na fiom
viditelné znamky poskodenia, napriklad praskliny, kandliky, dierky alebo nerovnomeré,
roztrhnuté alebo netiplné zapecatenie.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové

komponenty vyrobku Omnistrip by sa mali likvidovat v silade s platnymi miestnymi zakonmi,

nariadeniami, predpismi a normami na prevenciu infekcii. Vyrobok zlikvidujte s beznym

(nemocni¢nym) odpadom.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouZivatelov/tretie strany v Eurépskej tnii a v krajinéch s identickym requlacnym

rémcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach): ak pocas pouZivania tejto

pomacky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu
a/alebo jeho splnomocneného zéstupcu a prislusné vnitrostatne organy.

Datum poslednej revizie textu: 2024-05-27
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D Instrukga uzywania

Opis produktu

Omnistrip to sterylny przylepiec zastepujacy nici chirurgiczne do zamykania matych ran i nacie¢

chirurgicznych. Jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny i osoby bez przeszkolenia

medycznego.

Sktad

Omnistrip jest wykonany z widkniny w kolorze cielistym, pokrytej poliamidowym materiatem

samoprzylepnym.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Przylepce zastepujace nici chirurgiczne Omnistrip sa przeznaczone do pierwotnego zamykania

matych ran gojacych sie przez rychtozrost (rany ciete i skaleczenia), naciec chirurgicznych oraz do

wspomagania gojenia i stabilizacji ran zszytych chlrurglcznle

Wyréb moze by¢ u ludzi na uszkodzonej i kod:

medyczny i osoby bez przeszkolenia medycznego.

Przeciwwskazania

Omnistrip nie jest przeznaczony do zamykania ran leczonych przez ziaminowanie. Nie jest

rowniez przeznaczony do zakazonych, trudno gojacych sie lub krwawiacych ran.

Szczegdlne Srodki ostroznosci

Wobec braku dostepnych danych wskazujacych na jakiekolwiek szkodliwe skutki oraz ze wzgledu

na czesciowo ograniczone doswiadczenie w stosowaniu tego produktu u populacji wrazliwych,

takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub karmiace piersia, produkt nalezy stosowac
ostroznie, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dziatania niepozadane

Reakcje niepozadane moga wystapic u pacjentéw z uczuleniem lub nadwrazliwoscia na dowolny

zmateriatow sktadowych.

Sposéb stosowania (patrz piktogramy 1-4)

Przed natozeniem upewnic sig, ze skdra jest sucha i czysta.

1. Sciggnac papier ochronny na srodku przylepca zastepujacego nici chirurgiczne.

2. Przytrzymac krawedzie Omnistrip za pomocq zewnetrznego papieru ochronnego, umiescic
go na ranie prostopadle do naciecia i docisnac. Podczas tej procedury upewnic sie, ze
przylepce zastepujace nici chirurgiczne nie s3 naprezone.

3. Pojedynczo Sciagnac zewnetrzne papiery ochronne.

4. Ponownie docisna¢ przylepce zastepujace nici chirurgiczne.

Podczas usuwania Omnistrip upewnic sie, ze kazdy koniec zostat Sciagniety w kierunku do $rodka

rany, a nastepnie delikatnie uniesc.

Zaleca sig ostrozne usuwanie przylepcow zastepujacych nici chirurgiczne, zwlaszcza w przypadku

skory starszej lub wrazliwej.

Speqjalne instrukcje

Przylepce mozna zaktadac pojedynczo. Nalepianie przylepcéw krzyzowo jeden na drugi zalecane

jestw okolicach stawdw oraz miejscach na ciele, gdzie krawedzie naciecia sa narazone na

naprezanie i rozciaganie. Wyréb mozna pozostawac w miejscu natozenia do 7 dni w zaleznosci od
oceny klinicznej. Mozna go natychmiastowo wymienic na nowy do 3 razy.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest

niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢

ichi Inosc i wptynac na prawidtowosc ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic je dokfadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywac

produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia,

rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia srodowiska,

jednorazowe elementy Omnistrip nalezy utylizowac zgodnie z procedurami okreslonymi przez

stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Produkt nalezy utylizowac razem z odpadami szpitalnymi.

Igtaszanie incydentéw

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikéw/oséb trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim

samym systemie requlacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow

medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego
incydentu, nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz
whasciwym organom krajowym.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2024-05-27
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j skorze przez personel

CID Haszndlati Gtmutaté

Termékleiras

Az Omnistrip steril sebzavo csik kisebb sebek é & sebeszen bemetszések lezdrasara szolgal.
Egészségiigyi szakemberek és laikus felf k dltali haszndl,

Osszetétel

Az Omnistrip sebzard csik diszkrét szindi, nem szovott poliamid anyagbdl késziil, amely poliakrildt
ragasztéval van bevonva.

Rendeltetési cél

Az Omnistrip sebzard csik az elsédleges intencidval gy6gyuld kisebb sebek (vagasok és repedések)
&s sebészeti bemetszések elsddleges zardsara szolgal, illetve a varrt sebek gydgyuldsanak
tdmogatasara, valamint stabilizaldsara.

Az eszkoz egészséqiigyi szakemberek és laikus felhasznalok altal, sériilt és ép bordn hasznalhato.
Ellenjavallatok

Az Omnistrip nem hasznélhatd mésodlagos intenciéval gyogyulé sebek lezérasara. Nem alkalmas
befertdzédott, ersen szennyezédatt vagy vérzd sebekhez.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Karos hatdsokra vonatkozd bizonyiték hidnyaban, valamint a termék érzékeny

népességcsoportokon (pl. csecsemdk, gyermekek, vérandos és szoptatd ndk) vald hasznalaténak

részben korlatozott tapasztalatait figyelembe véve a terméket kiriiltekintden kell haszndlni
klinikai orvos ajanlasat kovetve.

Mellékhatasok

Negativ reakcickat valthat ki olyan £

alkotdra.

Alkalmazési médszer (ldsd az 1- 4 piktogramokat)

Abbmek szaraznak és tisztanak kell lennie, mieldtt felhelyezi a csikot.

1. Hizza le a sebzard csikok véddpapirjanak kozépsd részét.

2. Tartsa az Omnistrip sebzard csikot a kiils6 véddpapiral, és helyezze a sebre, mégpedig
avagdsra merdlegesen, majd nyomja a helyére. Ekbzben iigyeljen arra, hogy a sebzérd
csikokat ne nyjtsa meg.

3. Egyesével tavolitsa el a kills6 véddpapirokat.

4. Ismét nyomja le a sebzrd csikot.

Az Omnistrip sebzard csik eltavolitasakor hiizzon minden egyes véget a seb kozepe felé, majd

dvatosan emelje fel.

Ugyeljen a sebzérd csik dvatos eltavolitésara kiilondsen idds, vagy sériilékeny bér esetén.

Hasznalati tanécsok

Acsikok egyesével is alkalmazhatok. A keresztiranyban torténd felhelyezés iziileteknél, illetve

olyan més testrészeknél javasolt, ahol a bemetszés szélei erds fesziilésnek vagy nydjtasnak

lehetnek kitéve. Az eszkdz legfeljebb 7 napig maradhat a helyén, klinikai megitéléstdl fiiggden.

Legfeljebb 3 alkalommal azonnal (j eszkdzre cserélhetd.

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes (jbol felhasznalni. Az Gjboli hasznalat

ében tjra feldolgozott, egyszer hasznlatos termékek integritdsa és teljesitménye jelentds
mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informéciét biztositunk. Mieldtt kibontana a terméket,
ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne hasznélja a terméket, ha azon sériilés jelei
léthatdk, pl. szakaddsol 6dasok, lyukak, vagy eg; len, sériilt vagy hidnyos lezdrdsok.

Hulladékkezelés

A potencilis fertozésveszély és a kornyezetkamsnas elkeriilése érdekében az Omnistrip

eldobhatd részeit a helyi 6 jogszabalyok, irdnyelvek és fertzé l6zési elirasok

szerint kell drtalmatl i. A termék drtalmatlanitdsa az altaldnos korhazi hulladékkal torténik.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Uniéban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezd orszagokban lévé paciensek/felhasznaldk/harmadik
felek esetén; ha stilyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznélata soran vagy annak
kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviseldjének,
valamint a nemzeti hatésagnak.

Aszoveg ellendrzésének détuma: 2024-05-27
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akik allergidsak vagy hiperérzékenyek valamely

@ VHcrpykumm no npumenennio

Onucanue uspenua

Omnistrip — 370 cTepuAbHas NONOCKA ANA CTATUBAHUA KPaeB PaHbl, NpeiHa3HaueHHas
AANA 33KPbITUA HeBONbLLMX PaH 1t XUPYpruyeckix pape3o. OHa npeAHasHaueHa ana

uc KMM P 1 HenpOGECCUOHANbHbIMY N101b30BATENAM.
CocTaB
Omnistrip 113 HeApKo HeTKaHoro p
CNONUAKPUNATHbIM KNeViKIM NOKPbITHEM.
HasHauenue
Monocky AnA cTAruBaHA kpaes paHbl Omnistrip NpeaHasHaueHbl ANA NePBUYHOTO 3aKPbITUA

6 paH ana (LiapanwH 1 Nope30B), XUpYpruyeckux
Pa3pe30B U ANA MOAACPKKM U craﬁmnmsaumm YUITbIX PaH.
113nenve moxer A Ha N0BPE " I KOXY Yenoexa
nny na ua KIAMM P

1 Henpodecc:

MpoTuBonokasanus
Omnistrip He NOAXOAAT ANA CTATVIBAHNA KPaeB paH
(OHY TaKxe He NOJIXOAAT ANA CTATVIBAHUA KpaeB
KPOBOTOYLLIUX PaH.
0co6ble Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH
BBYAY HEAOCTATOYHOCTM AaHHbIX 06 OMbITE MICMONb30BAHMA W OTCYTCTBUA JlaHHbIX,

Th N[ JIaHHO0 NPOZIYKTa Y 0COBbIX FPYNN NaLeHTOB

nereil, e [0 TPY/bIO XKEHILIMH), Y YKa3aHHbIX rpynn

NIALMEHTOB MPOJYKT CIe/lyeT MCMo/b30BaTb C OCTOPOXKHOCTbIO 1 B COOTBETCTBIM
C PeKOMEHAALAMI Bpaya.
Mo6ouHble 3pdeKTbI
B03MOXHO pa3ByTUE HEXeNaTeNbHbIX PeaKLWil Y NaLueHTOB C anneprueit Wi NoBbiLIeHHO!
YyBCTBUTENIbHOCTbIO K N1K060MY U3 KOMMOHEHTOB.

(noco6 npumeHeHua (cM. IUKTOrpammbi 1-4)

Mepen HanoxeHeM Koxa J0MKHa 6bITb CyXoii U YNCTOiA.

1. OaenuTe CpejHI00 HacTb NOANOKKY NONOCOK AANA CTATMBAHUA KPaeB paHbl

2. Jlepxa kpas Omnistrip 3a BHELLHIOK NOANOXKY, NOMECTUTE NOAOCKM HA PaHY NOA HYXHbIM
YIIOM K pa3pesy 1 npuxmuTe. [ TOM HyXKHO CleAuTb, YT0BbI NOAOCKN ANA CTATUBAHNA
KPaeB paHbl He pacTArvBanuch

3. CHMMUTE BHELLHI0I0 3aLLUTHYIO GyMary no 0fHOI.

4. Ewe pa3 npixmuTe NONOCKN ANA CTATUBAHNA KPAeB Pakbl

CHumas Omnistrip, NOTAHUTe Kax/blii KOHEL| K CepeAuHe PaHbl M OCTOPOXHO OTACNUTE NONOCKH.

By}lee 0cobeHHo 0CTOPOXHDBI NPY CHATUW NONOCOK ANA CTATUBAHNA KPAeB PaHbl C KOXK
MOXMNbIX MOAIE N € YA3BUMbIX YHACTKOB KOXKU.
0Ocobble ykazaHua
Tonockm Takxe MOXHO HakneusaTb N0 0AHOIA. HaHeceHue KpecT-HakpecT pekomeHzyeTca
B 061aCTV CYCTaBOB U Ha YTVIX y4aCTKaX Tena, Ha KOTOPbIX Kpas pa3pe3os noaBepraiotca
PACTAXKEHUIO U HATAXKEHUIO. MSIJEIWIE MOXET 0CTaBaTbCA Ha MecTe 10 7 nueﬁ, B 3aBUCMMOCTH
OT peLueHna MeAULNHCKOro paﬁommka, Ero moxHo HeMe/NeHHO 3aMeHUTb Ha HOBOE u3aenue
/10 3 pas.

Ucl 0 KOro usgenus onacHo. I'Iosmpuaﬂ
06pa601ka U3Fenuii C enbio IOBTOPHOTO PUMEHEHNA MOXKET HaHECTU Cepbe3Hbiii Bpea
UX LIeNOCTHOCTU 1 paboTocriocoBHocTU. Midopmatua npegocTaBAseTca no 3anpocy. Mepea
OTKpbITYIEM YNaKOBKM NPOJYKTa TLIATENbHO OCMOTPUTE ee Ha Hanuume CNefios NOBPeXAeHMiA.
He ucnonb3yitte npoayKT npu 06HapyeHn BUAUMbIX CNeJI0B NOBPEX/IEHIA YNaKOBKM
(Hanpumep, TpewLu, C1€/10B 1POAABMBAHAA Wik npoxonos Ha ynaKoBKe, a Takxe eci LoB

pi
CUNbHO 3ar] win

3anaifku Hef I I i

Yrunusauus usgenus

Yro6b1 cBeCTU K puck /i MH WK 3arPA3HEHNA OKpYKaloLLieit
Cpefibl, 0HOPa30Bble KOMMOHeHTbl Omnistrip CeyeT yTUU3UPOBATb B COOTBETCTBIN
CMeCTHbIMI HopMami, noc ne

p
NPOGUAAKTUKI MHEKLWTA. [laHHOE U3MieNe MOXHO yTUNH3UPOBATb Kak 06bluHble
60bHUYHbIE OTXOAbI.

C 0

[InA nauyeHTa, NoNb30BaTeNA WA TPETbErO ML Ha TeppuTopuu EBponelickoro colo3a

W CTPaH C A ii CUCTEMOI Hof perynup (Pernamen (EC) 2017/745
0 KX ; BUyuae «

ABNEHNA B NPOLeCCe UNK B pe3ynbTaTe UCNONb30BAHUA nauuoro U3MienUA Cnesyet coobuuTb
MIPOU3BOAUTENI0 U3AEUA U (W) €r0 OdULMANbHOMY NPEZICTaBUTENI0, @ TaKXKe

B T0CYAPCTBEHHbIA PerynUpyHoLLWil OPTaH B BalLleii CTpaHe.

MocnenHAas pepakuna Tekcra: 2024-05-27
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@ Vncrpykumm 3a ynotpe6a

Onucanue Ha npoayKTa

Omnistrip e cTepunHa NeHTa 3a 3aTBapAHE Ha ManKW PaHy 1 XUPYPrUYHY paspesu.
I'IpenuazHaueHa e3a ynorpeﬁa 0T 3ipaBHN CNELMannCTh 1 HecneyuanucTu.

(bcra
Omnistrip e u3pa6oTeHa OT HeTbKaHa NONIMAMIHA MaTePUA ¢ AUCKPETEH LIBAT, KOATO € NOKpHTa
CNOAMaKpUNaTeH axe3vs.

NpepHasuauenue
NewTue 3a 3aTBapAHe Ha paHu Omnistrip ca 3 Ha Manki
patu " npu xmpypmqw paspesu, KaKTo U 3a

oropa 1 CTabunu3upaxe Ha awmti panm

/13nenueTo Moxe Aa ce U3N0N3Ba BbPXY HoBelLIKA HAPAHEHA UV HE3aCerHaTa Koxa oT 3/ipaBHu
CELMANICTI U HeCneLanicTi.

MpoTuBonokasanus

Omnistrip He e NOAX0AALLA 32 3aTBAPAHE Ha PaHU NPY BTOPUYHO 3a37paBABaHe. CblLio Taka He
€ MI0AX0AALLA 33 UHOEKTUPAHU, CYTHO 33MBPCEHI WK KbPBALLN PaHN.

Cnewynannu npeanasHn Mepku

Mpu nunca Ha fioka3aTencTBa 3a KakBUTO U Aa € BPe/HM eeKTH 1 C Ore/} Ha YacTUYHO

OrPaHIYeHIs ONUT C ynoTpe6ata Ha T031 NPOZYKT BbPXY YyBCTBUTENHU FPYNU NONYNALY, KaTo

6ebera, fiewia, GpeMeHHI WU KbPMELLI XeH, NPOAYKTT TpAGBA A1a ce U3N0N3Ba C NOBULLEHO

CnepBaitkv npenop Ha KM CeLuanmcr.

(TpaHuyHN epeKTi

Morar 7ja Bb3HUKHAT HeXenaHit peaKL|yiii Pt NALERTH, KOUTO a anepruyHi win

CBPBXUYBCTBUTE/IHI KbM HAKOA OT CbCTaBKITE Ha MPeBpb3KaTa.

HauuH Ha npunoxeHue (Bx. nukrorpamu 1 - 4)

Koara TpsibBa Aa Gbae cyxa it uucTa npean NocTaBAHeTo.

1. OTCTpaHeTe CpefiHaTa YacT Ha MOKPYBALLIATa XapPTHA Ha NIEHTUTe 3a 3aTBAPAHE Ha PaHu.

2. XBaHeTe kpauiijata Ha Omnistrip, Kato U3non3BaTe BLHLIKUTE NOKPUBALLY XapTUL,
N0CTaBeTe BbXy PaHaTa nepnenvKyNApHo Ha Npope3a i NPUTUCHeTe, 3a ia pukcupare
Ha MAcTo. KoraTo npasyTe T, Ce yBepeTe, Ye IeKTUTe 3a 3aTBAPAHE Ha PaHU HAMA fia
Ce pasTerHar.

3. OTCTpaHeTe BbHLHNTE 3aLLUTHI XapTi ejHa Mo eHa.

4. TlpUTUCHeTe NeHTUTe 32 3aTBAPAHE Ha PaHil OTHOBO.

Koraro otcpanagare Omnistrip, ce yBepeTe, Ye U3TernaTe Bkt Kpaii KbM LEHTbPA Ha paHarta,

W (e TOBA OTTINeTe BHUMATENHO.

penopbuysa ce oTC Ha NIEHTUTe 33 3aTBapAHE Ha PaHu, 0CO6eHO NpK
Bb3PACTHA UM YA3BUMA KOXA.
Cnewyuanim MHCTPyKLUMM
B e cbllo Ha nieHTTe KpbCrocaro noctagae ce npenopbusa

BbPXY CTaBY W APYTY YACTH OT TANIOTO, KAETO Kp Hap Q@ Ha
pasTAraHe v HanpexeHue. M3M1enveTo Moxe Aa 0CTaHe 0 7 AHi B SaBUCINOCT 0T KTUHHaTa
npelieHka. Moxe He3abaBHO J1a ce CMeHM ¢ ipyro u3zienne o 3 mbru.

ynotpe6a Ha Ko u3genve 3a ynotpe6a e onacka.
MpepatoTkata Ha U3aenue C Lien NoBTOpHa ynoTpe6a Moxe Aa HaHece CepUO3HIt BPEAU Ha
HeroBarta UAN0CT 1 pabotocnocobHocT. Mkpopmauua e Hanuuxa npu nowckpawe. Mpeau aa
oTBOpHTE Ha NpoAyKTa, A npernepaiTe 3a cieay oT NoBpeAa.
He u3non3Baiite npoayKTa, ako Ma BUAUMY NPU3HALY Ha NOBPEAA, KaTo Hanpumep
NYKHATVHW, KaHanW, JynKi Wi HepaBHOMEPHM, CKBCaH!t UM HEMbAIHY yTHTHEHNA.
U3xBbpnaHe Ha npoyKTa
Cien J1a ce HaManu PUCKBT OT BH3MOXHA OMACHOCT OT MHAEKLMA UNK 3aMbPCABAKE Ha
OKOfIHaTa Cpe/ia NPyt U3XBLPAAHE Ha KOMMOHEHTUTe 32 eHOKpaTHa ynoTpe6a Ha Omnistrip

cepBaiiTe np puTe 3a PIAHE CbINACHO U MeCTHITE 3aKOHW, NpaBina,
D 1 CTaHAAPTV 32 NP oT UH W3xsbpnaiite npoaykTa

C Oﬁl/lKHOBeHI/ITe GonHuuHmM oTnagbum.

(bobuiaBaHe Ha MHUNACHTH

3a nauueHT/notpebuTen/Tpeta cTpaHa B EBponeiickia cbio3 v B CTpaHy C AeHTHYEH
perynatopen pexum (Pernament (EC) 2017/745 3a MeAMLMHCKUTE U3A€NNA); aKO N0 Bpeme
Ha U3NON3BAHETO Ha TOBA U3/IeNIvie WA B PE3YNTaT Ha HETOBOTO U3NON3BAHE € Bb3HVKHAN
CePU03eH MHLIMEHT, MONA, iiTe ro Ha n W yn my
NpeACTaBUTEN W Ha BALLUA HALOHANEH OpraH.

[laTa Ha aKTyanusupane Ha Tekcra: 2024-05-27
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[ Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Omnistrip je sterilna traka za zatvaranje rana koja sluzi za zatvaranje manjih rana i kirurskih
rezova. Namijenjena je nestrucnim osobama i zdravstvenim radnicima.

Sastav

Omnistrip je izraden od netkanog poliamidnog tekstila diskretne boje koji je premazan
poliakrilnim ljepilom.

Namjena

Trake za zatvaranje rana Omnistrip namijenjene su za primarno zatvaranje manjih rana koje cijele
primarnom nakanom (posjeklina i razderotina), kirurskih rezova te za podrsku i stabilizaciju Sivanih
rana.

Uredaj mogu koristiti zdravstveni radnici i nestrucne osobe na ostecenoj i netaknutoj koZi ljudi.
Kontraindikacije

Omnistrip nije prikladan za je rana koje cijele sekund. nakanom. Nije prikladan ni
zainficirane, jako prljave ni krvarece rane.
Posebne mjere opreza

U nedostatku dokaza o bilo kakvim Stetnim ucincima i s obzirom na djelomicno ograniceno
iskustvo s uporabom ovog proizvoda na osjetljivim populacijskim skupinama kao 3to su dojencad,
djeca, trudnice ili dojilje, proizvod treba koristiti s oprezom prema preporuci klinickog djelatnika.
Nuspojave

U pacijenata koji su alergicnili preosjetljivi na bilo koji od sastojaka moze doci do nuspojava.

Nacin primjene (pogledajte piktograme 1do 4)

Koza prije primjene mora biti suha i ¢ista.

1. Odlijepite srednji dio zastitnog papira traka za zatvaranje rana.

2. Driite rubove trake Omnistrip za vanjsku papirnatu podlugu te je smjestite na ranu pod
pravim kutom u odnosu na rez, a zatim je pritisnite. Pri tome pazite da trake za zatvaranje
rana ne budu rastegnute.

3. Jedan po jedan uklonite vanjske zastitne papire.

4. Ponovno pritisnite trake za zatvaranje rana.

Prilikom uklanjanja traka Omnistrip pripazite da svaki kraj povucete prema sredistu rane

i patljivo ga podignete.

Preporucuje se pazljivo uklanjanje traka za zatvaranje rana, posebno kod starije ili osjetljive koze.

Dodatni naputci

Trake je moguce primijeniti i pojedinacno. Poprecna primjena preporucuje se na zglobovima i

drugim dijelovima tijela gdje je rez podloZan rastezanju i napinjanju. Proizvod, ovisno o klinickoj

progjeni, moze ostati na mjestu do 7 dana. Moguce ga je odmah zamijeniti drugim proizvodom
do3 puta.

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda radi

ponovne uporabe moZe se ozhiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove performanse. Informacije

su dostupne na zahtjev. Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pazljivo ga pregledajte radi
otkrivanja znakova ostecenja. Nemojte koristiti proizvod ako postoje vidljivi znakovi ostecenja,
kao 3to su pukotine, kanali, rupe ili nejednaki, poderani ili nepotpuni pecati.

Zbrinjavanje proizvoda

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili oneciscenja okolia na najmanju mogucu mjeru,

za jednokratne komponente proizvoda Omnistrip treba slijediti postupke zbrinjavanja sukladne

odgovarajucim lokalnim zakonima, pravilima, propisima i standardima za prevenciju zaraza.

Proizvod bacite zajedno s obicnim (bolnickim) otpadom.

Prijava incidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemlji s istim regulatornim rezimom

(Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodimay): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda,

zbog te upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu ovlastenom

predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.

Datum revizije teksta: 2024-05-27

HR — Paul Hartmann d.0.0. - 10020 Zagreb

11.07.24 09:23



@ Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Omnistrip este un strip steril de inchidere a plagii, folosit pentru inchiderea plagilor minore si
ainciziilor chirurgicale. Acesta este destinat utilizarii atat de ctre profesionistii din sanatate, cit
si de persoanele laice.

Compozitie

Omnistrip este realizat dintr-un material pe baza de poliamida netesuta, de culoare discretd,
acoperit cu un strat de adeziv poliacrilat.

Scopul utilizarii

Stripurile de inchidere a plagilor Omnistrip sunt indicate pentru inchiderea primara a plagilor
minore, pentru a facilita vindecarea de prima intentie (taieturi si laceratii), a inciziilor chirurgicale si
pentru fixarea si stabilizarea plagilor suturate.

Dispozitivul poate fi utilizat pe pielea umand afectata si neafectata, atat de cétre profesionistii

din sandtate, cat si de catre utilizatori nespecialisti.

Contraindicatii

Omnistrip nu se utilizeaza pentru inchiderea plagilor in cazul vindecarii secundare. De asemenea,

nu este indicat in cazul plagilor infectate, excesiv de murdare sau hemoragice.

Masuri speciale de precautie

Tn absenta oriciror dovezi privind eventuale efecte nocive ale produsului si avand in vedere

experienta relativ limitata privind utilizarea acestui produs la categorii sensibile de populatie

precum sugari, copii, femei insdrcinate sau care alapteazd, produsul va fi utilizat cu atentie,
respectand recomandrile unui medic.

Reactii adverse

La pacientii care sunt alergici sau hipersensibili la oricare dintre componentele sale, pot aparea

reactii adverse.

Mod de aplicare (consultati pictogramele 1 - 4)

Tnainte de aplicare, pielea trebuie s fie uscatd si curata.

1. Indepértati portiunea din mijloc a hartiei de protectie de pe stripurile pentru inchiderea
plagilor.

2. Tineti marginile stripurilor Omnistrip, folosind hértiile exterioare de protectie, pozitionati
stripurile pe plaga in unghiuri drepte fata de incizie si fixati-le prin apasare. Cand procedati
astfel, asiqurati-va cd stripurile de inchidere a plagilor nu sunt supuse intinderii.

3. Indepartati pe rand hartiile exterioare de protectie.

4. Presati din nou stripurile pentru inchiderea plagilor.

La indepartarea stripurilor Omnistrip, aveti grija sa trageti fiecare capét spre centrul plagii, iar

apoi sa ridicati cu grija.

Se recomanda o indepartare atentd a stripurilor pentru inchiderea plagilor, in special in cazul

pielii imbétranite sau vulnerabile.

Instructiuni speciale

De asemenea, stripurile pot fi aplicate unul cate unul. In cazul articulatjilor sau al partilor corpului

unde marginile inciziei sunt supuse extensiei si tensiunii, este indicata aplicarea incrucisata.

Dispozitivul poate ramane in situ timp de péna la 7 zile, in functie de evaluarea clinica. Poate fi

inlocuit imediat cu un dispozitiv nou, de cel mult 3 ori.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea

dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora.

La cerere, sunt disponibile mai multe informatii. Inainte de a deschide ambalajul produsului,

verificati-| cu atentie pentru a observa daca exista semne de deteriorare. Nu utilizati produsul

dacd observati semne vizibile de deteriorare, precum fisuri, crapéturi, gauri mici sau sigilii
neuniforme, rupte sau incomplete.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii mediului, componentele

de unica folosintd ale Omnistrip trebuie s fie supuse procedurilor de eliminare ca deseuri, in

C itate cu legile, requl le siregl arile locale aplicabile si cu standardele de

prevenire a infectiilor. Produsul se va elimina impreuna cu deseurile medicale (de spital) normale.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de
reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); dac, pe
durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, vé rugam
sa fl raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii
dvs. nationale.

Data revizuirii textului: 2024-05-27

RO - S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020 335 Bucuresti

BB Navodila za uporabo
Opis izdelka
Omnistrip je sterilni trak za zapiranje manjsih ran in kirurkih rezov. Namenjen je za uporabo
v zdravstvenih ustanovah, uporabljajo pa ga lahko tudi laiki.
Sestava
Trak Omnistrip je iz netkanega poliamidnega tekstila kozne barve, ki je prevlecen s poliakrilatnim
lepilom.
Namen uporabe
Trakovi za zapiranje ran Omnistrip so namenjeni za zapiranje manjsih ran znamenom primarnega
celjenja ran (ureznin in raztrganin), kirurskih rezov ter za ucinkovitejSe celjenje in stabilizacijo
zaitih ran.
Pripomocek se lahko uporablja na poskodovani ali neposkodovani kozi oseb v zdravstvenih
ustanovah, uporabljajo pa ga lahko tudi laiki.
Kontraindikacije
Trak Omnistrip ni primeren za zapiranje ran z namenom sekundarnega celjenja ran. Prav tako ni
primeren za okuzene, zelo umazane ali krvavee rane.
Posebni previdnostni ukrepi
Glede na pomanjkanje dokazov o kakr3nih koli skodljivih ucinkih in delno omejene izkusnje
zuporabo tega izdelka pri obcutljivih skupinah prebivalstva, kot so dojencki, otroci in nosece
ali dojece Zenske, morate ta izdelek uporabljati previdno in v skladu s priporocili klinicnega
zdravnika.
Stranski ucinki
Nezelene reakcije se lahko pojavijo pri bolnikih, ki so alergicni ali preobcutljivi na katero koli
sestavino traku.
Nacin uporabe (glejte slike 1-4)
Koza mora biti pred namestitvijo traku suha in cista.
1. Odlepite srednji del papirja na zadnji strani traku za zapiranje ran.
2. Trak Omnistrip primite za robove zunanjih papirnih zascit, nato pa ga namestite na

rano pravokotno na ureznino in pritisnite. Pri tem pazite, da traku za zapiranje rane ne

raztegujete.
3. Zunanje papire zascite odstranite posamicno.
4. Ponovno pritisnite trak za zapiranje ran.
Pri odstranjevanju trakov Omnistrip pazite, da boste vsak konec povlekli proti sredini rane in ga
nato rahlo dvignili.
Previdno odstranjevanje trakov za zapiranje ran je Se posebej priporocljivo pri starejsi ali
obcutljivi kozi.
Posebna navodila
Trakove je mogoce namestiti tudi posamicno. Krizna namestitev je priporocena na sklepih ali
drugih delih telesa, kjer so robovi reza izp ljeni raztegovanju in nay im. Pripomocek
lahko ostane names¢en do 7 dni, odvisno od klini¢ne ocene. Z novim pripomockom ga lahko takoj
zamenjate do 3-krat.
Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava
pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in
udinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo. Pred odpiranjem embalazo previdno preglejte
glede znakov poskodb. Izdelka ne uporabljajte, ce so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali,
luknje ali k raztrgana ali Ina tesnila.
Odstranjevanje izdelka
Za zmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnaZevanja okolja morate pri odstranjevanju
delov izdelka Izdelka Omnistrip upostevati postopke jevanja v skladu z veljavnimi in
lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb. |zdelek odstranite skupaj
z obicajnimi (bolniSnicnimi) odpadki.
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Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drZavah z identicno regulativno ureditvijo
(Uredba (EU) 2017/745 0 medicinskih pripomockih); ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi
njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali pooblascenega
zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Datum zadnje revizije besedila: 2024-05-27

SI— PAUL HARTMANN Adriatic d.o.0. - 1000 Ljubljana

€3 Uputstvo za upotrebu

Opis proizvoda

Omnistrip je sterilna traka za zatvaranje rana koja se koristi za zatvaranje manjih rana i hirurskih
rezova. Namenjena je za upotrebu od strane zdravstvenih radnika i korisnika koji nisu medicinski
strucnjadi.

Sastav

Omnistrip je izraden od netkanog poliamidnog materijala diskretne boje, koji je oblozen
poliakrilatnim lepkom.

Namena
Omnistrip trake za zalvaranje rana predvidene suza primarno zatvaranje manjih rana koje se
zaceljuju neposred jem ivica (posek i ine), hirurskih rezova, kaoiza

podupiranje i stabilizaciju zasivenih rana

Idravstveni radnici i laici mogu da koriste aparat na ljudima na ostecenoj i netaknutoj kozi.

Kontraindikacije

Omnistrip se ne preporucuje za zatvaranje rana koje se zaceljuju sekundarnim zarastanjem.

Ne preporucuje se ni za inficirane ili veoma zagadene rane, kao ni za rane koje krvare.

Posebne mere opreza

U nedostatku dokaza o bilo kakvim Stetnim efektima i s obzirom na delimi¢no ograniceno

iskustvo sa upotrebom ovog proizvoda na osetljivim grupama stanovnistva kao $to su

novorodencad, deca, trudnice ili dojilje, proizvod treba koristiti sa oprezom i prema preporuci
lekara.

Neieljene reakcije

Do nezeljenih reakcija moze da dode kod pacijenata koji su alergicni ili preosetljivi na bilo koju od

komponenata.

Nacin primene (pogledati piktograme 1-4)

Pre nanosenja koza mora da bude suva i Cista.

1. Odlepite zastitni papir na srednjem delu traka za zatvaranje rana.

2. Driite Omnistrip trake za ivice spoljnih zastitnih papira, postavite ih na ranu pod pravim
uglom u odnosu na rez  pritisnite da bi ostale na mestu. Pritom vodite racuna da ne istezete
trake za zatvaranje rana.

3. Uklonite spoljne zastitne papire jedan po jedan.

4. Ponovo pritisnite trake za zatvaranje rana.

Prilikom uklanjanja Omnistrip traka, obavezno povucite oba kraja ka sredini rane, a zatim ih

paljivo podignite.

Pazljivo uklanjanje traka za zatvaranje rana posebno se savetuje kod starijih osoba ili osoba sa

osetljivom kozom.

Posebna uputstva

Trake se mogu primenjivati i pojedinacno. Unakrsno nanosenje se preporucuje za zglobove ili druge

delove tela na kojima su ivice reza izloZene istezanju i naporu. Medicinsko sredstvo moze da ostane

namestu primene do 7 dana, u zavisnosti od klinicke procene. Moze se odmah zameniti novim
sredstvom jos najvise 3 puta.

Opasno je ponovno koriscenje medicinskog sredstva koji je za jednokratnu upotrebu. Ponovna

obrada sredstva u cilju ponovnog koriscenja moze ozbiljno ostetiti sredstvo i njegove

performanse. Informacije su dostupne na zahtev. Pre nego Sto otvorite ambalazu proizvoda,
proverite pazljivo da i ima znakova ostecenja. Nemojte koristiti proizvod ako ima vidljivih
znakova ostecenja, kao $to su pukotine, kanali, rupe ili neujednacenosti, ako je paket pocepan

ili su plombe ostecene.

Odlaganje proizvoda

U cilju smanjenja rizika od potencijalnih opasnosti od infekcije ili zagadenja Zivotne sredine,

jednokratne komponente proizvoda Omnistrip trebalo bi odlagati u skladu sa vazecim lokalnim

zakonima, pravilima, propisima i standardima za sprecavanje infekcija. OdloZite proizvod sa
standardnim (bolnickim) otpadom.

Prijava nezeljenih dogadaja

Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Evropskoj uniji i zemljama sa identicnim propisima

(Uredba (EU) 2017/745 0 medicinskim sredstvima); ako tokom upotrebe ovog sredstva ili kao

rezultat njegovog koriscenja dode do ozbiljne povrede, prijavite to proizvodacu i/ili ovlaséenom

predstavniku i nadleznoj ustanovi u Vasoj zemlji.

Datum revizije teksta: 2024-05-27

RS — PAUL HARTMANN AG BEOGRAD, Bulevar Arsenija Carnojevica 70/7
11070 Beograd — Novi Beograd

B3 Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Omnistrip ar en steril suturtejp for forslutning av smé sar och kirurgiska snitt. Den &r avsedd att
anvandas av halso- och sjukvardpersonal och av lekman.

Sammanséttning

Omnistrip bestér av diskret fargad non-woven p
Avsedd anvéndning

Omnistrip suturtejp &r avsedd for primér forslutning av mindre first intention-sar (jack och skarsar),
kirurgiska snitt samt for stod och stabilisering av suturerade sar.

Produkten ar avsedd for applicering pa skadad och intakt hud hos ménniskor. Appliceringen kan

utforas av hlso- och sjukvérdspersonal samt lekmén.

Kontraindikationer

Omnistrip ar inte [amplig for forslutning av secondary intention-sr. Den &r inte heller lamplig for

infekterade, mycket smutsiga eller bldande sar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

lavsaknad av tillgéngliga data géllande skadliga effekter och med hansyn till den delvis

begrénsade erfarenheten av anvéndnil av denna produkt hos kansliga befolkningsgrupper

sasom spadbam, barn samt gravida och ammande kvinnor ska produkten anvéndas med

forsiktighet och pa rekommendation frén lakare.

Biverkningar

Biverkningar kan intraffa hos patienter som ér allergiska eller dverkénsliga mot ndgon av dess

komponenter.

Appliceringssétt (se piktogram 1-4)

Huden méste vara torr och ren fore appliceringen.

1. Skala av mitten av skyddsfolien pa suturtejpen.

2. Hallikanterna pa Omnistrip med hjlp av skyddsfolien och placera produkten pé saret i rit
vinkel mot sarkanterna. Tryck fast. Se da till att suturtejpen inte stracks.

3. Tabort de yttre skyddspapperena ett i taget.

4. Tryck ner suturtejpen igen.

Ta bort Omnistrip genom att dra &ndarna mot mitten av saret och sedan lyfta forsiktigt.

v belagd med polyakr

Ett forsiktigt av suturtejpen sarskilt pa aldre eller sarbar hud.
Sérskilda anvisningar
Det gdr ocksd att fasta tejpbitarna en i taget. Vi rek derar korsvis appli pé leder

eller andra kroppsdelar dér sarkanterna strécks eller spanns. Produkten kan sitta kvar i upp till

7 dagar beroende pa den kliniska beddmningen. Den kan bytas direkt mot ett nytt exemplar upp
till 3 ganger.

Det ar farligt att dteranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av
produkter for ateranvandning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas. Information kan
fés pa begaran. Inspektera produktforpackningen noga efter tecken pa skada innan den dppnas.
Anvénd inte produkten om det finns tydliga tecken pé skada, som sprickor, kanaler, smahal eller
ojamna, trasiga eller ofullstandiga forseglingar.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverfdring eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna

av Omnistrip sléngas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala
bestammelser och standarder for infektionsforebyggande. Bortskaffa produkten tillsammans
med vanligt avfall (sjukhusavfall).

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och lander med identiska regulatoriska krav (forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter i samband
med att produkten anvénds till tillverkaren och/eller en behdrig representant samt till den
ansvariga myndigheten i landet.

Datum for revidering av texten: 2024-05-27
SE — HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

I3 Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Omnistrip er steril suturtape til lukning af sma sar og kirurgiske indsnit. Er beregnet til brug af
professionelt sundhedspersonale sével som ikke-fagpersoner.

Sammensatning
Omnistrip er fremstillet af diskret farvet, ikke-vaevet polyamidmateriale, der er belagt med
selvklzebende polyacrylat.
Tilsigtet anvendelse
Omnistrip-suturtape er beregnet til primeer lukning af smd sar (rifter og flanger), kirurgiske indsnit
og til stotte og stabilisering af suturer.
Professionelt sundhedspersonale og laegfolk kan anvende behandlingsmidlet til personer med
beskadiget og intakt hud.
Kontraindikationer
Omnistrip er ikke velegnet til sar, der lukkes med sekunder lukning. Den er heller ikke velegnet til
betandte sar, meget snavsede sar eller blodende sar.
Serlige forholdsregler
Imangel af evidens for skadelige virkninger og i betragtning af den delvist begraensede erfaring
med brugen af dette produkt pa folsomme grupper som spaedborn, born, gravide eller ammende
kvinder, ber produktet bruges med forsigtighed efter en klinikers anbefaling.
Bivirkninger
Bivirkninger kan forekomme hos patienter, der er allergiske eller overfalsomme over for nogen af
forbindingens komponenter.
fal de (se piktog 1-4)

Huden skal vaere ren og tar inden paferingen.
1. Traek det midterste stykke af daekpapiret af suturtapen.
2. Hold i kanterne af Omnistrip i det resterende dzekpapir, og tryk Omnistrip retvinklet pé saret/

indsnittet. Serg for, at suturtapen ikke straekkes i denne forbindelse.
3. Fjern beskyttelsespapirerne ét ad gangen.
4. Tryk suturtapen ned igen.
Nar du fierner Omnistrip, skal du traekke alle enderne i retning mod midten af saret og derefter
Iofte den forsigtigt af.

Det anbefales at fierne suturtapen forsigtigt, iser pa aldre eller sarbar hud.

Seerlige instruktioner

Det er ogsé muligt at anvende strips enkeltvist. Det anbefales at paszette strips "pa kryds" pé led
eller andre steder pa kroppen, hvor srets kanter er udsat for straek og belastning. Udstyret kan
efter klinisk skan blive siddende i op til syv dage. Den kan udskiftes direkte med et nyt udstyr op
til tre gange.

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengoring og sterilisering af
udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets ydeevne
alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning. Far produktemballagen abnes, skal den
undersages omhyggeligt for tegn pé skader. Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige
tegn pa skader, som revner, furer, nlestik eller uensartet, iturevet eller ufuldstaendig forsegling.
Bortskaffelse af produkt

For at minimere risikoen for p eller g skal de dele af Omnistrip,
som er til engangsbrug, bortskaffes i henhold til gaeldende lokale regler og retningslinjer for
forebyggelse af infektioner. Bortskaf produktet sammen med det almindelige (hospitals)affald.
Rapportering af handelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europziske Union og i lande med identisk regulering
(forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr, eller som
etresultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig haendelse sted, bedes du rapportere den til
producenten og/eller dennes autoriserede reprsentant og til den nationale myndighed.

Dato for revision af teksten: 2024-05-27

DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kgbenhavn
G Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus
Omnistrip on steriili haavansulkuteippi pienten haavojen ja leikkausviiltojen sulkemiseen.
Se on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten ja maallikoiden kéyttoon.

Koostumus

Omnlstnp on t toman varisestd polyamidikui joka on
dllystetty polyakrylaattiliimalla.

Kayttotarkoltus

Omni I it on tark pienten haavojen (vulloua

syvat haava\) ja IelkkausvnItOJen sekd [tujen haavojen

Terveydenhuollon ammattilaiset ja maallikot voivat kéyttdd laitetta vahingoittuneelle ja ehjélle

ihmisten iholle.

Vasta-aiheet

Omnistrip ei sovi kdytettavaksi valillisesti paranevien haavojen sulkemiseen. Se ei mydskaan sovi

tulehtuneille, erittdin likaisille tai vuotaville haavoille.

Erityiset varotoimet

Koska tamén tuotteen kéytosta ja kayton haitoista herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille,

lapsille, raskaana oleville tai imettaville naisille, i ole tietoja eika riittavad kokemusta, tuotetta

tulee kéyttad naille ryhmille varoen laakarin suosituksen mukaisesti.

Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia saattaa ilmetd potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkki jollekin teipin

komponentille.

Kéyttotapa (katso kuvat 1-4)

Ihon on oltava kuiva ja puhdas ennen te|pp|en asertamma

1. Irrotah diset osat.

2. Pitele Omnistrip-teippeja niiden reunoista ulompien taustapaperien kohdalta, aseta teipit
haavan viiltoa myétaillen oikeaan kohtaan ja painele ne paikoilleen. Varmista samalla, etté
haavansulkuteipit eivat veny.

3. Poista ulommat lausiapapem yksi kerrallaan.

4. Painele ppeja uudelleen paikoill

Kun poistat Omnistrip-teipit, veda niiden molempia péita haavan keskiosaa kohti ja nosta teipit

sitten varovasti pois.

Haavansulkuteipit tulisi poistaa varoen erityisesti vanhalta ja herkalta iholta.

Erityisohjeet

Teipit on myds mahdollista asettaa yksitellen. Teippien asettamista ristikkain suositellaan nivelille

jamuille ruumiinosille, joissa viillon reunat venyvat tai kiristyvat. Teipit voivat jaada paikalleen

jopa 7 péivaa kliinisestd arviosta riippuen. Teipit voidaan korvata uusilla valittomasti enintéan
kolme kertaa perakkain.

Kertakayttoisen la&kinnallisen lai

ittely

en uudelleenkéyttd on vaarallista. Tuotteen

d varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentda sen
suorituskykya. Lisatietoja on saatavilla pyynndsta. Ennen p n ista se on
tarkistettava huolellisesti vahingoittumisen merkkien varalta. Tuotetta ei saa kdyttad, jos siin
esiintyy silmin nahtavia merkkeja vaurioista, kuten halkeamia, kanavia tai pienia reikia tai
epdyhtendisid, repeytyneitd tai epataydellisia tiivisteita.

Tuotteen havmamlnen

Jotta tai ympristol i nsklt vmdaan ini
Omnistrip-teippien havnenawen onen osaltaon j
lakien, saéddsten ja i dardi
tavanomaisena (sairaala)jdtteend.
Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kéyttéja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on
samanlainen (asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista): jos timan laitteen kayton

Jaf
mukaisia toi iteitd. Havnaluo\e

alkanatalseurauksenatapahtuuvakava p ilmoita siitd
v d ja toimivaltaiselle kansalliselle vi lle.

Tekstin muuttamispaivamadré: 2024-05-27
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LT Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Omnistrip er en steril sarlukkingsstripe for lukking av mindre sér og kirurgiske innsnitt.

Den er ment d brukes av helsepersonell og lekbrukere.

Sammensetning

Omnistrip er laget av diskré farget, ikke-vevd polyamidstoff som er belagt med et
polyakrylatklemiddel.

Tiltenkt formal

Omnistrip sarlukkingsstriper er ment for primzer lukking av mindre sér som leges ved farste
intensjon (kutt og skrubbsar), kirurgiske innsnitt og for statte og stabilisering av suturerte sar.
Enheten kan anvendes pa mennesker pa ikke-intakt og intakt hud av helsepersonell og vanlige
brukere.

Kontraindikasjoner

Omnistrip er ikke egnet for lukking av sar som leges ved andre intensjon. Den er heller ikke egnet
for infiserte, sterkt kontaminerte eller bladende sr.

Spesielle forholdsregler

Ved fravaer av dokumentasjon pa skadelige virkninger, og med tanke pé den delvis begrensede
erfaringen med bruk av dette produktet pa sensitive populasjonsgrupper som spedbarn, barn,
gravide eller ammende kvinner, skal produktet brukes med forsiktighet i trad med legens
anbefaling.

Bivirkninger

Bivirkninger kan oppsta hos pasienter som er allergiske eller overfalsomme overfor noen av
bestanddelene.

Brukerveiledning (se pik 1-4)

Huden ma veere torr og ren for paforing.

1. Trekk av den midterste delen av bakpapiret pa sarlukkingsstripene.

2. Holdikantene pa Omnistrip ved & bruke de ytre bakpapirene, og plasser den pa saret
iriktige vinkler i forhold til innsnittet og trykk pa plass. Nar du gjor dette, sorg for at
sarlukkingsstripene ikke strekkes.

3. Fjern de eksterne beskyttelsespapirene ett om gangen.

4. Trykk ned pa sarlukkingsstripene igjen.

Nar Omnistrip fiernes, ma du serge for & trekke hver ende mot midten av séret og deretter lofte

opp forsiktig.

Forsiktig fjemning av sarlukkingsstripene anbefales, sarlig hos eldre og pa skrapelig hud.

Spesielle instruksjoner

Det er ogsé mulig & pafare stripene enkeltvis. Péfaring pa kryss anbefales pa ledd eller andre deler

av kroppen der kantene pa innsnittet er utsatt for strekking og stramming. Produktet kan blive

véerende pa plass i opptil 7 dager avhengig av klinisk vurdering. Den kan umiddelbart skiftes ut
med et ny produkt opptil 3 ganger.

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for & bruke det p nytt

kan skade utstyrets integritet og ytelse pa drastisk vis. Informasjon tilgjengelig pa foresparsel.

For du dpner produktemballasjen, mé den inspiseres naye for tegn pé skade. Bruk ikke produktet

hvis det er synlige tegn pa skade, f.eks. sprekker, kanaler, ndlehull eller uensartede, revnede eller

ufullstendige forseglinger.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smif eller miljoft bor

Omnistrip kasseres etter prosedyrer som samsvarer med lokale bestemmelser og standarderfor

infeksjonsforebygging. Produktet skal kasseres sammen med vanlig sykehusavfall.

Melding av hendelser

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime

(forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse under

bruk av dette utstyret, eller som et resultat av bruken, mé& du melde fra til produsenten og/eller

den autoriserte og til 3

Oppdateringsdato: 2024-05-27
NO — PAUL HARTMANN AS - 0279 Oslo

Kullanim talimatlan

Uriin agiklamas

Omnistrip, kiiiik yaralarin ve cerrahi insizyonlarin kapatilmasina yarayan steril bir yara kapa\ma
serididir. Saglik ve siradan kullaniailar lizere gelistirilmis
Bilesim

Omnistrip, poliakrilat yapistinci ile kapli, ten renginde, dokusuz bir poliamit kumastan

{iretilmigtir.

Kullanim amaa

Omnistrip yara kapatma seritler, kiigiik yaralarda (kesik ve yirtik) ve tibbi insizyonlarda primer yara

iyilesmesini destekleyen ve dikisli yaralarin desteklenip sabitlenmesini saglayan bir primer yara

kapatma coziimiidir.

Bu iriin, yarilmis veya kesilmis insan cildi iizerinde, biitiinligii bozulmams iki deri parcasini

birlegtirmek amaciyla saglik uzmanlari ve meslekten olmayan kisiler tarafindan kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

Omnistrip, sekonder yara iyilesmesi siirecinde olan yaralarin kapatilmast icin uygun degildir.

Aynicailtihapli, yogun kirli veya kanayan yaralar icin de uygun degildir.

Ozel tedbirler

Bu iiriiniin herhangi bir zararli etkisine dair kanit bulunmadigi ve bebekler, cocuklar, hamile

veya emziren kadinlar gibi hassas gruplarda kullanimi konusunda yalnlzca sinirll deneyime sahip

olundugu goz oniinde bulundurularak, iiriiniin bir klinisyenin tavsiyesi dogrul da dikkatle
kullanilmasi gerekmektedir.

Yan etkiler

Uriiniin bilesenlerinden herhangi birine karst alerjisi veya asin duyarliligi olan hastalarda olumsuz

etkiler goriilebilir.

Uygulama sekli (bk. simge 1-4)

Cilt, uygulamadan 6nce kuru ve temiz olmalidir.

1. Yara kapatma seridinin yapiskanli yiizeyindeki koruyucu kagidin orta bdlimiinii sokiin.

2. Omnistrip yara kapatma seridini iki ucundaki koruyucu kagitlardan tutarak yaranin iizerine,
insizyona uygun acida yerlestirin ve iizerine bastirarak sabitleyin. Bu islemde yara kapatma
seridinin gerilmemesine dikkat edin.

3. Distaraflardaki koruma kagitlarini sirayla sokiin.

4. Yara kapatma seridinin iizerine tekrar bastirin.

Omnistrip yara kapatma seridini ¢lkarmak iin iki ucundan tutup yaranin kenarina kadar sokiin ve

ardindan yaranin iizerinden dikkatlice kaldirin.

Yara kapatma seritlerinin, ozellikle yasli veya hassas ciltlerde dikkatli bir sekilde ¢ikanimast

onerilmektedir.

Ozel talimatlar )

Yara kapatma seritleri tek olarak da kullanilabilir. Insizyonun uglannin gerilmelere maruz kaldigi

eklem vb. bdlgelerde seritlerin capraz uygulanmasi dnerilir. Seritler klinik degerlendirmeye bagh

olarak 7 giine kadar yaranin iizerinde tutulabilir. Gerektiginde 3 defaya kadar yeni bir seritle hizl
bir sekilde degistirilebilir.

Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanim tehlikelidir. Uriiniin yeniden kullanilmak

amaciyla tekrar uygulanmasl, biitinligii ve performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara neden

olabilir. Talep iizerine bilgi saglanir. Uriin ambalajini agmadan dnce iizerinde hasar izi olup
olmadigini dikkatli bir sekilde inceleyin. Catlaklar, kanallar, igne delikleri veya normal olmayan,
yirtik veya eksik miihiir gibi gdzle goriiniir hasar izleri oldugunda iiriinii kullanmayin.

Uriiniin bertaraf edilmesi

Potansiyel enfeksiyon tehlikelerinin ve gevresel kirlenme riskinin minimize edilebilmesi igin

Omnistrip n tek kullanimlik bilegenleri yiriirliikteki yerel yasalara, kurallara, diizenlemelere

ve enfeksiyon dnleme standartlarina uygun sekilde bertaraf edilmelidir. Uriinii normal (hastane)

atiklanyla beraber bertaraf edin.

Olay bildirimi

Avrupa Birligi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi)

sahip ilkelerdeki hastalarin/kullanicilanin/iigiinci taraflanin, bu cihazin kullanimi sirasinda veya

kullanimi sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana gelmesi halinde, durumu iireticiye ve/veya
yetkili temsilcisine ve ilgili resmi makama bildirmelerini rica ediyoruz.

Metnin revizyon tarihi: 2024-05-27
TR — PAUL HARTMANN Ltd. $ti. - 34742 Kadikéy/Kozyatag, istanbul
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Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren - Keep out of the reach of children - Tenir hors de la portée
des enfants - Buiten het bereik van kinderen houden - Tenere lontano dalla portata dei bambini
Mantener fuera del alcance de los nifios - Manter fora do alcance das criangas - Makpia ané
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les
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Omnistri

Wundnahtstreifen

Wound closure strips
Bandelettes de sutures cutanées
Wondhechtstrips

Cerotti di sutura

Tiras de sutura cutanea

Tiras de sutura cutanea

Tawvieg oUYKAONG TPAUVUATWY
Prouzky na stazeni rany

Prazky na stahovanie rany
Przylepce zastepujace nici chirurgiczne
Sebzaré csik

Monocku AnA cTArMBaHMA Kpaes paHbl
JleHTun 3a 3aTBapAHe Ha paHu
Trake za zatvaranje rana

Stripuri pentru inchidere pldgi
Trakovi za zapiranje ran

Trake za zatvaranje rana
Suturtejp

Suturtape

Haavansulkuteipit
Sarlukkingsstriper

Yara kapatma seridi
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