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Intended Use: 4

Intended for the closure of skin lacerations or surgical incisions.

Intended User/ Patient Target Groups:

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical

procedures.

Precaution:

Skin should be clean, dry, and free of oils to assure good adhesion. Device is single

use only. Reuse of device could result in infection/ contamination and/ or device

failure which could lead to patient harm. Device is intended for prolonged contact

duration, 24 hours up to 30 days.

Sterilization Instructions

1. Place device into a kit or sterilization tray.

2. Using Ethylene Oxide sterilization method, sterilize according to the following
parameters:

XONLY

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Uso previsto:

Disefiada para cerrar desgarros en la piel o cortes quirtirgicos.

Usuarios previstos/Grupos de pacientes destinatarios:

Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran proced-
imientos médicos.

Precaucion:

Cycle Parameter Specification Duration

Preconditioning

Temperature 110°F +/- 10°F La piel debe estar limpia, seca y libre de aceites para asegurar una buena
Humidity 65% +/- 15% 1035 Hrs- 72 Hrs adhe;lon.'E§te dlqusmvo esté disefiado para ser usa.(?o unavez. Lq reuﬂllza(lon

del dispositivo podria dar como resultado una infeccion, la contaminacion o el
Chamber fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar daios al paciente. El dispositivo esta
Vacuum 21"+/-1.0inHgA previsto para duracion prolongada de contacto, de 24 horas a 30 dias.

Humidification/Dwell

22.5"+/- 1.0 HgA

60 +30/-0 minutes

Gas Inject/Dwell

10.3"+/-0.5 Hg rise

360 +5/-0 minutes

Instrucciones de esterilizacion
1. Coloque el dispositivo en un kit 0 bandeja de esterilizacién
2. Esterilice segn estos pardmetros con un método de esterilizacion por éxido

Jacket Temperature 135°F deetileno:
Aeration Parametro de ciclo Especificacion Duracion
Temperature 120°F 24 Hrs - 72 Hrs Max Preacondicionamiento
Disposal: Temperatura 110°F +/-10°F
Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable Humedad 65% +/- 15% 1035h-72h
federal, state, regional, and/or local laws and regulations. Cimara
Notice to Users and/or Patients in EU:
Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be Vacio 21"+/-1,0inHgA
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State Humidificacién/ . )
in which the user and/or patient is established. permanendia 22,5"+/-1,0Hgh 60 +30/-0 minutos
nyeccion dggas/ 10,3"+/-0,5Hg de 360 +5/-0 minutos
1 permanencia aumento
Temperaturade funda | 135°F
Ventilacion
Temperatura 120°F 24h-72h max
Desechar:

Desechar o reciclar los dispositivos quirtrgicos de tipo general de acuerdo con el
protocolo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas locales,
regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE:

Cualquier incidente grave que se haya producido con relacion al dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente.

EANAnvika

Xprion:

Mpoopiovtat yia tn oVykAon SepuaTIKwY MANYWY 1 XEIPOUPYIKWY TOHV.
Opddec xpnoTwv yia Toug omoioug mpoopiletal/ acBevav:

MpoopiCetat yia xprion and emayyehparieg vyeiag oe aoBeveic yia Toug omoioug
amartolvTat laTpike dladikaoie.

Npogihaén:

To déppa Ba mpémetva eivat kabBapo, oteyvo kat amaMaypévo amd kdbe hmapn
ouaia, wote va e§aoaliCetar n kakiy mpoakoMnan. H cuokeur mpoopiletat
yla pia pévo xpnon. H emavaypnaoipomoinon g ouokeui¢ pmopei va odnyroet
o€ pohuvon/ empoAuvon fi/kat aoToyia Tg UOKEVIG IOV e T G€lpd Tou
umopei va odnynoet o€ Tpavpatiopo Tov acBevoi. H ouokeun mpoopiletar yia
napatetapévn Sidpkela enagnc, amo 24 peg wg 30 pépec.

038nyiec amooteipwong

1. TomoBetnote TN ouoKeun 0€ éva KIT 1y o€ SioKo amoaTeipwong



2. MéBodog amooteipwong e xprion atBulevogeidiov. AMooTEIPGVETE CUNPWVA
L€ TIC TAPAKAT) TAPAPETPOUG:

Napapetpog kokhov | Mpodiaypapn Didpkea

Mpostopacia

Oeppokpacia 110°F +/-10°F

Yypaoia 65% +/-15% 10,35 wpeg-72 wpeg

Odhapog

Kevo 21"+/-1.0inHgA

Notiopd¢/Mapapovr 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 Aemrta

ﬁ‘g’é‘:’u’l’sgp“’”/ 10.3"+/-0.5 Hg avnon | 360 +5/-0 hemd

e |

Agpiopog

Oeppokpacia 120°F 24 ()peC — 72 WPEC Péy.
Anoppwn:

H andppupn 1} avakOkAwon XELPOUPYIK®Y CUOKEVWVY YeVIKI Xpriong Ba mpémel
V0l TPAYHATOMOLETaL CUPPWVA L€ TO TIPWTOKOMO TOU I6pUHATOC Kat ONEG TIG
10XV0UGEC OHOOTIOVSIAKEC, KPATIKEC, TEPLPEPELAKEC I)/Kal TOMKES VOOBEsiEC
Kal Kavovigpoug.
Erdomoinon mpog xpriovec fj/kat acBeveic oty EE:
0molodrmote 0oBapd MePLOTATIKO TTOU €xel MPOKUYEL O€ OXEOT HE T GUOKEUT Ba
TIpEMeL va avapepBei GTov KATaokevaoTr Kat 0TV appddia apyi Tou kpdtoug
péhoug aTo omoio Bpioketat o xpoTnG i/Kat 0 acBevric.
Cestina

Ucel pouiiti:
Urcen k uzavieni lacerace kiize nebo chirurgického incizi.
Cilové skupiny uZivatelii/pacientii:
Urceno k poufiti zdravotnickymi pracovniky u pacientdi vyZadujicich pfislusné
|kai'ské procedury.
Bezpecnostni opatieni:
Aby byla zajisténa dobra piilnavost, musi byt kiiZe cistd, suché a zbavena olejd.
Pouze na jedno poutiti. Opakované pouzivani prostfedku miize zptisobit infekci/
kontaminaci a/nebo zavadu prostiedku, které mohou ndsledné vést k poskozeni
zdravi pacienta. Zafizeni je uréeno pro del3i kontaktni dobu, 24 hodin nebo
az 30 dni.
Pokyny k sterilizaci
1. Umistéte zafizeni do soupravy nebo na sterilizacni podnos.
2. Za pouZiti sterilizacni metody etylenoxidem, sterilizujte podle nasledujicich

parametri:

Parametr cyklu Specifikace Doba trvani
Predbézna tiprava

Teplota 110°F +/-10°F

Vihkost 65% +/- 15% 10,35 hodin -72 hodin
Komora

Vakuum 21"+/-1,0inHgA

Ivih¢ovani/Zdrzeni 22,5"+/-1,0 HgA 60 -+30/-0 minut

10,3"+/-0,5 Hg -

Injekee plynu / ZdrZeni vzestup 360 + 5/-0 minut

Teplota obalu 135°F

Provzdusiiovani

Teplota 120°F 24 hod. - 72 hod. max.
Likvidace:

Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na zdravotnickém
pracovisti podle protokolu a vechny federdInimi a stavu, regiondIni a/nebo mistni
pfedpisy a pozadavky.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU:

Vsechny zdvazné pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostfedkem, musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému dradu ¢lenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Tilsigtet brug:

Beregnet til lukning af flenger i huden eller kirurgiske incisioner

Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter:

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for
medicinske procedurer.

Forholdsregel:

Huden skal vere ren, tor og fti for olie for at sikre god vedhftning. Enhed er kun
til engangsbrug. Genbrug af enheden kan medfare infektion/kontaminering og/
eller funktionssvigt pa enheden, hvilket kan medfare patientskade. Anordningen
er beregnet til kontakt af lengere varighed, 24 timer op til 30 dage.

Steriliseringsinstruktioner

1. Satenheden i et set eller en steriliseringsbakke

2. Steriliser ved hjaelp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden i henhold til folgende
parametre:

Cyklusparameter Specifikation Varighed
Forbehandling

Temperatur 110°F +/-10°F

Luftfugtighed 65% +/- 15% 10,35 timer -72 timer
Kammer

Vakuum 21"4/-1,0inHgA

Befugtning/holdetid 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minutter
Gasinjektion/holdetid :3’;;:;]/ 0.5 Hg 360 -+5/-0 minutter
Kappetemperatur 135°F

litning

Temperatur 120°F 24 timer — 72 timer maks.

Bortskaffelse:

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

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Beoogd gebruik:

Bedoeld voor het dichten van scheuren in de huid of chirurgische incisies.
Beoogde gebruikers-/patiéntdoelgroepen:

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

Voorzorg:

0m een goede hechting te verzekeren moet de huid schoon en droog zijn en
geen olie bevatten. Het apparaat is slechts voor eenmalig gebruik. Het apparaat
opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een fout in het
apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént. Apparaat is bedoeld voor
langere contactduur, 24 uur tot 30 dagen.



Sterilisatie-instructies

1. Plaats het apparaat in een kit of sterilisatietray

2. Steriliseer volgens onderstaande parameters met de ethyleenoxidesteril-
isatiemethode:

Cyclusparameter Specificatie Duur

Preconditionering

Temperatuur 110°F +/-10°F

Luchtvochtigheid 65% +/- 15% 10,35 uur - 72 uur
Kamer

Vacuiim 21"4/-1,0inHgA

Bevochtiging/verblijf | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minuten
Injectie gas/verblijf 10,3"+/- 0,5 Hg stijging | 360 +5/-0 minuten
Temperatuur omhulsel | 135°F

Ventilatie

Temperatuur 120°F 24 uur - 72 uur maximaal

Verwijdering:

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol
van de instelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of
lokale wetten en voorschriften.

Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU:

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Slovenscina

Previdnostni ukrepi:

Namenjene so za zapiranje koznih raztrganin ali kirurskih ran.

Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov:

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,

ki potrebujejo medicinske posege.

Previdnostni ukrep:

Za dober oprijem naj bo koza Cista, suha in nemastna. Naprava je predvidena

samo za enkratno uporaho. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbo

ali kontaminacijo in/ali poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente. Naprava je

predvidena za podaljSano delovanje, 24 ur ali vec kot 30 dni.

Navodila za sterilizacijo

1. Pripomocek vstavite v komplet ali pladen;j za sterilizacijo

2. Pripomocek sterilizirajte po sterilizacijskem postopku z etilenoksidom v skladu
z naslednjimi parametri:

Parameter cikla Specifikacija Trajanje
Osnovni pogoji

Temperatura 10°F +/-10°F

Vlaznost 65% +/- 15% 10,35-72ur
Komora

Vakuum 21"+/-1,0inHgA

VlaZenje/cas mirovanja | 22,5"+/—1,0 HgA 60 +30/—0 minut

Vbrizgavanje plina/cas

dvig 10,3"+/-0,5Hg 360 +5/-0 minut

mirovanja

Temperatura plasca 135°F

Prezracevanje

Temperatura 120°F najve¢ 24-72
Odstranjevanje:

Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom
ustanove ter vsemi zveznimi, drZavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni

ali predpisi.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:

0 resnih incidentih, do katerih bi priSlo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drZavi clanici bivanja uporabnika
in/ali pacientke.

Avsedd anvandning:

Avsedda for forslutning av hudlacerationer eller kirurgiska incisioner.

Avsedda anvéndar-/patientmalgrupper:

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

Varning:

Huden ska vara ren, torr och fri frén oljor for att sakerstélla god vidhaftning. En-
heten &r endast for engangsbruk. Ateranvéndning av enheten kan leda till infek-
tion/kontaminering och/eller att enheten skadas, vilket kan leda till patientskada.
Enheten dr avsedd for langvarig kontakttid, 24 timmar upp till 30 dagar.
Instruktioner om sterilisering

1. Placera enheten i en sats eller ett steriliseringstrag

2. Anvénd en steriliseringsmetod med etylenoxid och sterilisera enligt foljande parametrar:

Cykelparameter Specifikation Varaktighet

Prekonditionering

Temperatur 110°F +/-10°F

Luftfuktighet 65% +/- 15% 10,35-72 timmar

Kammare

Vakuum 21"+/-1.0inHgA

Befuktning/Uppehall 22,5"tum+/-1,0HgA | 60 4-30/-0 minuter

Gasinjicering/Uppehdll lgnfn;“"‘ HOSH9 1 360 1570 minuter

Holjestemperatur 135°F

Luftning

Temperatur 120°F 2472 tim max
Kassering

Kassera eller tervinn allménna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och
alla géllande lagar och forordningar.

Meddelande till anvindare och/eller patienter inom EU:

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och ber6rd myndighet i medlemsstaten dér anvéndaren och/
eller patienten befinner sig.

Uso previsto:

Per la chiusura di lacerazioni cutanee o diincisioni chirurgiche.

Gruppi di utenti/pazienti destinatari:

Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che

richiedono procedure mediche.

Precauzione:

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

olii. Dispositivo solo monouso. Il riutilizzo del dispositivo pud causare infezioni/

contaminazione e/o guasti del dispositivo che possono comportare lesioni al

paziente. Il dispositivo & previsto per un contatto di durata prolungata, da 24

ore a 30 giorni.

Istruzioni di sterilizzazione

1. Posizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione

2. Adottare il metodo di sterilizzazione a ossido di etilene e sterilizzare
attenendosi ai parametri sequenti:

Parametro del ciclo | Specifica Durata

Precondizionamento

Temperatura 110°F +/-10°F

Umidita 65% +/- 15% 10,35 ore-72 ore
Camera

Vuoto 21"+/-1,0inHgA

Umidificazione/Dwell 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minuti

Iniezione gas/Dwell 10,3", aumento +/- 0,5Hg | 360 +5/-0 minuti

Temperatura copertura | 135°%F

Aerazione

Temperatura 120°F 24 ore - 72 ore max
Smaltimento:

Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo
della struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali e/o locali
applicabili.

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui é
stabilito 'utente e/o il paziente.

Uso Pretendido:

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

Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes:

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

necessitem de procedimentos médicos.

Precaugdo:

A pele deve estar limpa, seca e livre de dleos para assegurar boa adesao.

0 dispositivo é para uso tnico apenas. A reutilizacao do dispositivo pode

resultar em infecdes/contaminacdo e/ou avarias no mesmo, o que pode causar

ferimentos no paciente. 0 dispositivo destina-se a uma durago de contacto

prolongada, 24 horas até 30 dias.

Instrucdes de esterilizacao

1. Colocar o dispositivo num kit ou tabuleiro de esterilizacao

2. Utilizando 0 método de esterilizagao por dxido de etileno, esterilizar de
acordo com os sequintes parametros:



Parametro de ciclo Especificagdo Duragio RS g FieRadia)

Pré-condicionamento FRsbiE

Temperatura 110°F +/- 10°F mE 110°F +/- 10°F

Humidade 65% +/-15% 1035h-72h EE 65% +/-15% 10.35/)\B% - 72 /)\%

Camara [

Vécuo 21"+/-1,0inHgA A= 21"+/-1.0inHgA

Humidificacio/retencdo | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minutos DUE/5E 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 3%+

10.3"subida de SR/ 10.3"+/-0.5Hg £ | 360 +5/-0 3%k

Injecdo de gés/retencdo +/’_ 0,5 H 60 -+30/-0 minutos Pres——. 35

Temperatura da camisa 135% BRE

devapor B [0 | @ 24005 - 72,008

Aeracao nE.

Temperatura 1207 2h-72hnoméx. | iR imER R NIRRT IS A RIBEER. M. KA/ st A
Descarte: Ry S EI ST N ol

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

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:

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

Verwendungszweck:

Fiir das Verndhen von Schnitt- und Operationswunden vorgesehen.
Zielgruppen von vorgesehenen Benutzern/Patienten:

Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die mediz-
inische Verfahren bendtigen.

Vorsicht:

Die Haut sollte sauber sein, trocken und frei von Olen fiir gute Adhdsion. Das
Gerat ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Die Wiederverwendung des
Geréts kann zu Infektionen/Kontaminationen und/oder Gerdteversagen fiihren,
was dem Patienten schaden kann. Apparaat is bedoeld voor langere contactduur,
24 uur tot 30 dagen.

R 22 A P /S B A
RESBME XBER™ES M, IREFIEENHEF
HM/RBEPRERGENEELR.

Utilisation prévue:

Congues pour fermer les coupures cutanées ou les incisions chirurgicales.
Groupes cibles utilisateur/patient prévus :

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients nécessi-
tant des procédures médicales.

Précaution :

La peau doit toujours étre propre, séche et exempte d’huile pour assurer une
bonne adhérence. Ce dispositif est & usage unique seulement. La réutilisation du
dispositif peut donner lieu & une infection/contamination et/ou a une défaillance
de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices aux patients. Lappareil est
congu pour une durée de contact prolongée de 24 heures a 30 jours.
Instructions de stérilisation

1. Placez le dispositif dans un kit ou un plateau de stérilisation

2. Stérilisez avec de l'oxyde d'éthylene, en respectant les paramétres suivants:

. S o . Caractéristiques .
Anweisungen fiir die Sterilisation Paramétre de cycle fechniies Durée
1. Legen Sie das Produkt in ein Kit oder Sterilisationsbehélter —
2. Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren, sterilisieren Sie gemaB der Préconditionnement
folgenden Parameter: Température 110°F +/-10°F

Parameter fiir Humidité 65% +/- 15% 1035h-72h

Zyklusstufe PR D L Chambre

Prakonditionierung Unité sous vide 21"po +/-1,0inHgA

Temperatur 110°F +/- 10°F Humidification/Durée 22,5"po+/-1,0HgA 60 +30/-0 minutes

i i 0 ~ 150, — " -

Luftfeuchtigkeit 65% +/- 15% 10,35 Std. — 72 Std. Injecteur de gaz/Durée 10,3"po +/' 0,5Hg 360 -45/-0 minutes

Konditionierung (augmentation)

Vakuum 21"+/-1.0inHgA Température de la gaine | 135°F

Spiilung/Verweilzeit 22,5"+/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten Aération

i enei Température 120°F 24h-72hmax.
3““’?"?‘:””“ 103"+/-0,5 inHg 360 +5/-0 Minuten -
erweizer Elimination:
Manteltemperatur 135°F Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément au
Aeration protocole de I'établissement et toutes lois et réglementations fédérales, étatiques,
" régionales et/ou locales.

Temperatur 120°% 245td.—725td. max. | pyig aux utilisateurs et/ou aux patients de 'Union européenne :

Entsorgung: Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant

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

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten, miis-
sen dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates gemeldet
werden, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig ist.
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et a l'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Bbbnrapckn

NpepHasHaueHune:

[penHa3HaueHa 3a 3aTBapAHe Ha KOXHY Pa3KbCBAHMA WK XUPYPriYecku

pape3n

Lienesn notpe6uten/uenesu rpynu naunuenTn:

lpenHa3HaueHo 3a ynotpeba o MeULMHCKM CMeLuanucTil Npu nauveHTw, 3a

KOWUTO Ce Hanarat MeAuLMHCKN NpoLeypy.

Npeanasxu mepku:

Koxata TpabBa Aa e uncTa, cyxa v 4a He e Ma3Ha, 3a Aia ce ocurypu o6po

npunensae. ToBa U3zieNne e Camo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba. MoBTopHaTa

ynotpe6a Ha ycTpoiicTBOTO MOXe Aia I0BeAe A0 MHPeKLMA/3amMbpcaBaHe i/

N1 NOBPe/a B YCTPOICTBOTO, KOATO MOe 4a AOBEAE 0 BPefa 3a naLyeHTa.

YCTpoiiCTBOTO € NpeiHa3HaYeHo 3a MPOABIKUTENEH KOHTAKT, 0T 24 yaca

10 30 aHu.

WHCcTpyKumu 3a cTepunusmupane

1. TocTaBeTe U3aeN1eTo B KOMNAEKT WY TaBa 3a CTePUIM3MPaHE.

2. W3non3Baiite MeToA Ha CTepUAM3MpPaHe C eTUAEH OKCUA U CTepunu3mpaitTe
CbIMACHO CNIeJHUTE NapameTpu:



MapameTbp Ha LUKBLA | Cneundukauma BpemetpaeHe Jakson parametr Tekninen tieto Kesto

Mpensaputensa noaroToBKa Esikasittely

Temnepatypa 110°F +/- 10°F Ldmpétila 43°C+/-5°C

BnaxHoct 65% +/- 15% 10,35 4aca — 72 vaca Kosteus 65% +/- 15% 1035h-72h

Kamepa Kammio

Bakyym 21"+/-1.0inHgA Tyhjio 21"InHgA +/- 1,0 InHgA

2::2:):::2%/ 22.5"+1-10Hgh 60+ 30/-0 MukyT Kosteutlhjs'/valk‘uttllsalka 22,5"HgA +/-1,0HgA | 60+30/—0 minuutin ajan

- Ka'asun |n!ekt0|nt| / 10,3 Hg, +/-0,5Hg:n 3604 5/—0 minuuttia
Whxektnpane Haras/ | 10,3”+/-0,5 Hg vaikutusaika kohoaminen
360 -+5/-0 MuHyT!

3aabpiane noguwerne Suojuksen ldmpdtila 57°C

Temneparypa B 135°%F limaus

06BuBKaTa

Lampatila 49°C enintddn 24-72h
Aepauua
TemnepaTypa 120°F | 24vaca—72vacamakc, | Havittdminen:
Havitd tai kierrédtd yleiset kirurgiset valineet laitoksen kdytantgjen seka maa-

N3xBbpnane: kohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

/13xBbpnAiiTe UMK peLKupaiiTe 061y XUPYPruyeckm YCTPOCTBA CbrnacHo
NPOTOKONA Ha NIeYe6HOTO 3aBeEHME U BCUYKM MPUNOXKUMI delepantin, LaTcKku,
PErvioHaNHu 1/unn MecTHN 3aKoHI 11 pa3nopezou.

(bobuienue 3a norpebutenute u/unu naumexTute B EC:

BCEKM elNH CEPUO3EH UHLMAEHT, Bb3HUKHAN BB BPb3Ka C YCTPOICTBOTO,
Tps6Ba Ja ce 0KNA/Ba Ha NPOU3BOAUTENSA 1 HA CHOTBETHMSA OPraH Ha
[ZbpXaBaTa UneHKa o MecToXMBEeHe Ha NoTpebuTens /i naunenTa.

Sihtotstarbeline kasutus:

Ette ndhtud naharebendite vdi kirurgiliste sisseldigete sulgemiseks

Ettenahtud kasutajate/patsientide sihtriihmad:

Ettendhtud tervishoiutdotajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide

peal kasutamiseks.

Ettevaatusabinoud:

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

instrument on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Seadme

taaskasutamine voib pohjustada infektsiooni/saastumise ja/véi seadmetdrke, mis

vdib kahjustada patsienti. Seade on ette nahtud pika kestusega kokkupuuteks

(24 tundi kuni 30 pdeva).

Steriliseerimis juhised

1. Asetage instrument steriliseerimiskomplekti voi steriliseerimisalusele.

2. Steriliseerige etiileenoksiidil pdhinevat meetodit kasutades vastavalt
jérgmistele parameetritele:

Tsiikli parameeter Spetsifikatsioon Kestus
Ettevalmistamine

Temperatuur 110°F +/- 10°F

Niiskus 65% +/- 15% 10,35-72h
Kamber

Vaakum 21"+/-1,0inHgA

Niisutus / hoidmine 22,5"+/-1.,0 HgA 60 +30/-0 minutit

Gaasi siistimine /

hoidmine 10,3"+/-0,5 Hg tous 360 +5/-0 minutit
Umbrise temperatuur 135°F

Ohustus

Temperatuur 120°F 24 -72h (maks.)

Kasutuselt korvaldamine:

Korvaldage vdi taastoddelge ildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/vdi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.

Teatis Eli kasutajatele ja/voi patsientidele:

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/vdi patsiendi asukohajérgse likmesriigi padevale asutusele.

Kayttotarkoitus:

Tarkoitettu ihon repedmien tai leikkaushaavojen sulkemiseen

Tarkoitetut kayttaja-/potilaskohderyhmat:

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kéyttdon ladketieteellisia
toimenpiteita tarvitsevilla potilailla.

Varotoimet:

Ihon on oltava puhdas ja kuiva, ja siitd on poistettava 6ljyt, jotta aine tarttuu
ihoon. Laite on kertakayttdinen. Laitteen uudelleenkdyttd voi aiheuttaa infektion,
kontaminaation ja/tai laitteen vikaantumisen, mikd voi johtaa potilasvahinkoon.
Laite on tarkoitettu pitkakestoiseen kontaktiin 24 tunnin — 30 pdivan ajaksi.
Sterilointiohjeet

1. Aseta laite pakkaukseen tai sterilointialustalle.

2. Jos laite steriloidaan eteenioksidilla, on kdytettdva seuraavia parametreja:

Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa:
Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena:

Namijenjena je za zatvaranje razderotina koze i kirurskih rezova

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata:

Namenjeno za upotrebu od strane stru¢nih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.

Mjere predostroznosti:

Koza mora biti €ista, suha i bez ulja kako bi se osiguralo dobro prijanjanje. Ovaj je
uredaj samo za jednokratnu uporabu. Ponovna upotreba uredaja moze da dovede
do infekcije/kontaminacije i/ili kvara uredaja, a to moZe da povredi pacijenta.
Uredaj je namijenjen za duzi kontakt, 24 sata do 30 dana.

Upute za sterilizaciju

1. Postavite uredaj na stalak ili na pladanj za sterilizaciju.

2. Sterilizirajte uredaj etilenoksidom prema sljede¢im parametrima:

Parametri ciklusa Specifikacije Trajanje

Pretpriprema

Temperatura 43°C+/-5°C

Vlaznost 65% +/- 15% 10,35h-72h

Komora

Vakuum 21"+/-1,0 InHgA

Ovlazivanje/ Zadrzavanje | 22.5"+/- 1.0 HgA 60 + 30/-0 minuta

Efj'fziilfjf PG/ 1 1037 +/-0,5 Hg porest | 360+ 5/-0 minuta

Temperatura navlake 57°C

Ozracivanje

Temperatura 49°C 24h —72 h maks.
Odlaganje:

OdloZite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima ustanove

i svim primjenjivim saveznim, drZavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima

i propisima.

Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Unije:
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem
regulatornom telu zemlje ¢lanice iji je korisnik i/ili pacijent rezident.

Alkalmazasi teriilet:

Bdrsériilések vagy sebészeti bemetszések lezdrasara szolgal

Felhasznaléi/paciens célcsoportok:

Egészségiigyi szakemberek dltali, orvosi beavatkozésokat igényld pacienseken

vald alkalmazasra.

Ovintézkedések:

A megfeleld tapadds biztositésa miatt a bérnek tisztanak, szdraznak és zsir-

mentesnek kell lennie. Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal.

Az eszkdz tobbszori felnasznaldsa fertézést vagy szennyezddést, illetve az eszkéz

meghibdsodasét eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet. Az eszkzt

hosszabb érintkezési iddszakra szantak, 24 6ratél akér 30 napon keresztiil.

Sterilizalasra vonatkozo utasitasok

1. Helyezze az eszkdzt sterilizdld készletbe vagy tdlcdra.

2. Alkalmazzon etilén-oxidos sterilizalési mddszert, és az alabbi paramétereknek
megfelelden folytassa le a sterilizalast:

Ciklusparaméter | Specifikacio | Idétartam

Elékondicionalas

Hoémérséklet

| 10F +/-10F |




Artalmatlanitas:

Az dltaldnos sebészeti eszkozok drtalmatlanitdsat illetve djrahasznositésat az
intézményi protokolloknak és minden vonatkozé szévetségi, allami, regionalis és/
vagy helyi jogszabalynak és szabalyozasnak megfeleléen végezze.

Tajékoztatas az EU-s felhasznaldk, illetve paciensek szamara:

Az eszkdzzel kapcsolatban tortént barmely stlyos esetet jelenteni kell a gyartonak
és a felhaszndld, illetve paciens tartézkodasi helye szerinti tagorszdg illetékes
hatdsaganak.

Paskirtis:

Skirta uzdaryti odos plySimus arba chirurgines jpjovas.

Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé:

Skirta naudoti sveikatos prieZitros profesionaly pacientams, kuriems batinos

medicinos procediros.

Atsargumo priemonés:

Siekiant uztikrinti gera sukibima, oda turéty bati 3vari, sausa ir neriebaluota.

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

infekcija / uztersimas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali bti suZalotas pacien-

tas. Prietaisas skirtas ilgalaikiam salyciui, nuo 24 valandy iki 30 dieny.

Sterilizavimo instrukcijos

1. |dékite prietaisa j rinkinj arba sterilizavimo dékla.

2. Naudodami sterilizavimo etileno oksidu bida, sterilizuokite pagal toliau
nurodytus parametrus:

Ciklo parametras Specifikacija Trukmé

ISankstinis paruosimas

Temperatira 110°F +/-10°F

Drégnis 65% +/- 15% 10,35h-72h

Kamera

Vakuumas 21"+/-1.0inHgA

Drékinimas / iSlaikymas | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 min

i

Apvalkalo temperatira | 135F

Aeracija

Temperatira 120F 24h-72h (maks.)
ISmetimas:

Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos
protokolg ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius
istatymus bei reglamentus.

Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams ES:

bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biiti pranestas gamintojui
ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

Paredzéta lietosana:

Paredzéta adas laceraciju vai kirurgisku griezumu noslégsanai.

Paredzétas lietotaja/pacientu mérkgrupas:

Veselibas apriipes specialisti izmanto 30 ierici pacientu apriipé, kuriem

nepiecieSamas mediciniskas procedaras.

Piesardzibas pasakumi:

Labas adhézijas nodrosinasanai, adai vajadzétu bt tirai, sausai un brivai no

ellam. So ierici nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartota lieto3ana var izraisit

infekciju/piesarnojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitéjumu pacien-

tam. lerice ir paredzéta ilgsto3am kontaktam — no 24 stundam lidz 30 dienam.

Sterilizacijas noradijumi

1. levietojiet ierici komplekta vai sterilizacijas paplaté.

2. |lzmantojot etiléna oksida sterilizacijas metodi, sterilizéjiet saskana ar Sadiem
parametriem:

Cikla raditajs

Priekssagatavosana

Specifikacija ligums

Ciklusparaméter Specifikacio Idétartam Cikla raditajs Specifikacija ligums

Paratartalom 65% +/- 15% 10,35-726ra Temperatiira 110°F +/- 10°F

Kamra Mitrums 65% +/-15% 10.35h-72h

[ Vakuum 21" +/-1,0 Kamera

Vdkuum bszolit higanvhiivelvk
abszolut higanyhiively Vakuums 21"+/-1.0inHgA

Nedvesités/Id6tartam | 22,5"+/- 1.0 HgA 60 + 30/-0 perc Mitrinaéana/ Laiks 22.5"+/-1.0Hgh 60 430/-0 minites

Gézbefivis/dstartam | 10 |k+é'.°'5 g 360 +5/-0 perc Gazesiesmidzingsana | 10.3"+/-0.5Hg 360 +5/-0 miniites
emelkedes /Laiks paaugstinajums

Kopeny hémérséklete 135°F Apvalka temperatra 135F

Szelldztetés Aeracija

Homérséklet 120°F 24 0ra — 72 6ra max. Temperatira 120F 24h-72 h Maks.

Utilizacija:

Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidésanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
federald, Stata, regionala un/vai vietgja limeni.

Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem ES:

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Tiltenkt bruk:

Beregnet for lukking av kuttskader i huden eller kirurgiske snitt

Tiltenkt bruker / malpasientgruppe:

Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.

Forholdsregler:

Huden ma veere ren, tarr og fri for oljer for a sikre god heft. Denne enheten er

bare for engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering

og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan gi pasientskade. Enheten er beregnet pd

langvarig kontakt, 24 timer opp til 30 dager.

Steriliseringsinstruksjoner

1. Legg enheten i et sett eller pd et steriliseringsbrett.

2. Ved etylenoksidsterilisering mé du sterilisere i henhold til folgende
parametere:

Syklusparameter spesifikasjon varighet

Forbehandling

Temperatur 43C+5C

Fuktighet 65%+15% 10,35-72 timer

Kammer

Vakuum 21"£1,0inHgA

Fukting/oppholdstid 22.5"+1,0HgA 60 + 30/—0 minutter

gs;ﬂ:rggﬂyﬂng/ 10.3"£0,5Hgokning | 360 -+5/-0 minutter

Jakketemperatur 57 C(135F)

Lufting

Temperatur 49 C(120 F) 24-72 timer maks
Avhending:

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

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:

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

Przeznaczenie:

Przeznaczone do zamykania rozcietej skéry i naciec chirurgicznych

Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentow:

Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u
pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.

Srodki ostroznosci:

Skdra powinna byc czysta, sucha i wolna od oleju, aby zapewni¢ dobre przywiera-
nie. Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekgji, zanieczyszczenia i/lub awarii
urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta. Czas trwania kontaktu
wyrobu z ciatem pagjenta jest dtugi — od 24 godzin do maksymalnie 30 dni.
Instrukgje sterylizaji

1. Umiescic przyrzad w zestawie lub tacy sterylizacyjnej.

2. Sterylizowac tlenkiem etylenu zgodnie z nastepujacymi parametrami:

Parametr cyklu | Specyfikagja | (Czas trwania
Warunki wstepne
Temperatura | 43C+/-5C |




Parametr cyklu Specyfikacja Czas trwania
Wilgotnos¢ 65% +/- 15% 10,35-72 godz.
Komora

Préznia 533,4+/-25,4 mmHgA

Nasycenie para wodna/

) 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 min
utrzymanie
Wstizykniecie gazu/ | 4 30 1 5 4o warost | 360 +5/-0 min
utrzymanie
Temperatura pfaszcza 57¢
wodnego
Napowietrzanie
Temperatura 49( 24 godz. ~72 godz
maks.
Utylizacja:

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

Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie UE:

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
zgfaszac producentowi oraz wtasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Romana

Domeniu de utilizare:

Conceput pentru inchiderea lacerdrilor pielii sau inciziilor chirurgicale

Grupurile de utilizatori/pacienti tinta:

Destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientji

care trebuie supusi procedurilor medicale.

Masuri de precautie:

Pentru a asigura o bund aderentd, pielea trebuie s fie curatd, uscata si sa nu

prezinte urme uleioase. Acest dispozitiv este de unicd folosintd.

Reutilizarea dispozitivului ar putea duce la infectii/contaminare si/sau defecti-

unea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului. Dispozitivul este

conceput pentru un contact cu duratd prelungitd, de la 24 ore pand la 30 zile.

Instructiuni de sterilizare

1. Puneti dispoxzitivul intr-un kit sau o tavd de sterilizare.

2. Folosind metoda de sterilizare cu oxid de etilend, sterilizati in conformitate
Ccu urmatorii parametri:

Parametrul ciclulu Specificatie Durata

Preconditionare

110 grade F +/- 10

Temperatura gradeF

Umiditate 65% +/- 15% 10,35 ore- 72 ore
Camera

Vacuum 21"+/-1,0inHgA

Umidificare/Stationare | 22,5"+/- 1,0 HgA 60 + 30/-0 minute

Injectarea gazelor/ Crestere 10,3" +/- P

Stationare 0,5 Hg 360 +5/-0 minutes

Temperatura invelisului | 135 grade F

Aerare

Temperatura 120F 24 ore - 72 ore max
Eliminare:

Eliminati ca degeu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform
protocolului unitdtii i tuturor legilor si requlamentelor federale, statale, regionale
si/sau locale aplicabile.

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE:

Orice incident grav aparut in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat la
producator si la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

HasHaueHme:

lpegHa3HaueHa AnA CLUMBAHIA PaH KOXHbIX NOKPOBOB 1 XUPYpruYecKkux
paspe3oB.

Npepnonaraemble nonb3oBaTeny/KNNHNYECKOE NPUMEHEHNE:

LA NPOBEAEHNA MEAMLMHCKIX NPOLIeAYP KBANMOULNPOBAHHBIMU
MeJULUHCKUMU PabOTHUKAMM.

Mepb! npegocTopoXHOCTH:

[InA OCTVXKEHIA NIyULLIEro 3aXKIBEHINA KO JOMKHA ObITb UMCTON, CyX0il 1
OUMLLEHHOIT OT X1PoB. [laHHOe 3/ienue ABNAETCA 0iHOpa30BbIM. [loBTOpHOE
11CNONb30BaHIe U3AeNUA MOXKET NPUBECTU K MHOULMPOBAHII0/3apaxeHnto n/
WIN MONIOMKe W3NS, B Pe3ynbTaTte KOTOPOii 30POBbIO MaLIMEHTa MOXET bbiTb
NpUYNHEH BpeA. YCTPOCTBO NpeaiHa3HaueHo ANA ANUTENbHOTO KOHTaKTa, OT
24 yacoB 10 30 AHei.

WHCcTpyKumu no crepunmusauum

1. MomectuTe n3genue B 60KC U 1OTOK ANA CTepUM3aLNN.

2. MpoBenuTe CTEPUNN3ALIVMIO OKCUZOM TUEHA B COOTBETCTBUN
€O CNeAYIOLMMIA NapameTpamm:

Mapamerp uukna Ycnosua AnutenbHocTb
MpepBaputenbHas o6pa6oTka
Temneparypa 43+5°C
BnaxHoctb 65+15% 10,35-72u.
Kamepa
Bakyym 21"£1,0 Aoiim pr. CT.

abCoNTHOrO JaBNeEHNA
YBnaxHeHue/ 22,5"£1,0 proim pr. cT. 60 +30/-0 MUk,
BblAepXKa abconoTHOrO JaBneHms

YBenuuenue Ha 10,3
Monaya rasa/Bblaepka +0,5 foiima pr. cT. 360 +5/-0 MiH.
Temnepatypa o6orpesa | 57 °C
Aspaumsa
Temneparypa 49°C 24-T72 u. (He 6onee)

Yrunusauusa:

YTunu3aunio u nepepaboTky CTaHZAPTHBIX XUPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB
HeobX0ANUMO NPOBOAWTL B COOTBETCTBUN C NPUHATLIMIA B YUPeXLeH!N
NpaBUNaMK, a TAKXe B COOTBETCTBUN CO BCEMM MPUMEHNUMbIMIA JIOKANbHBIMM,
peroHanbHbIMIA 1 deaepanbHbIMY TPeGOBAHUAMM 1 3aKOHAMIA.

Mpumeyanue ans nonb3oBareneil u/unu naumeHToB Ha Tepputopun EC.
060 BCex cepbe3HbIX NPOUCLIECTBHAX, CBA3AHHBIX C AAHHBIM U3LENEM,
HeobxoAumo coobLLaTh NPOU3BOANTENH, a TaKXKe COTPYAHUKAM
YMONHOMOYEHHOTO OpraHa PerioHa, B KOTOPOM HaXoAUTCA Nosb3oBateNb i/
WM NALYEHT.

Slovensky

Urcené poutzitie:

Urcené na uzatvaranie koznych reznych ran alebo chirurgickych rezov.

Uréené cielové skupiny pouzivatelov/pacientov:

Pomadcka je urend na poufitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je potrebné
vykonat zdravotnicke zakroky.

Opatrenia:

Pokozka by mala byt Cistd, suchd a odmastend, aby sa zaistila dobra prilnavost.
Pomadcka je urcend len na jedno pouZitie. Opétovné pouZitie pomdcky by mohlo
viest k infekcii/kontamindcii a/alebo zlyhaniu pomacky a naslednej ujme na
zdravi pacienta. Pomdcka je uréend na predizent dobu kontaktu, 24 hodin

a7 30 dni.

Pokyny na sterilizaciu

1. Pomdcku umiestnite do sipravy na néstroje alebo sterilizacného podnosu.
2. Ak sa sterilizuje etylénoxidom, pri sterilizacii pouZite nasledujlice parametre:

Parameter cyklu Specifikacie Trvanie

Predbeiné podmienky

Teplota 43°C+/-5°C

Vlhkost 65% +/- 15% 10,35h-72h

Vakuova

komora 21"+/-1,0inHgA

Ivlhtovanie/komora 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 min

X;;:Zkr‘;vame PV | st 1037105 Hg | 360-+5/-0min

Teplota plasta 57°C

Prevzdusiiovanie

Teplota 49°C max.24h-72h
Likvidacia:

Z&kladné chirurgické pomadcky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a vietkych platnych federalnych, $tétnych, regiondlnych alebo
miestnych zdkonov a predpisov.

Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v EU:

Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym ddjde v spojitosti s pomdckou, treba hlasit
vjrobcovi a kompetentnym dradom élenského tatu EU, v ktorom sa pouzivatel'a/
alebo pacient nachddzaji.

Namena:

Namenjeno za zatvaranje laceracija koze ili hirurskih incizija

Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata:

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

Mere predostroznosti:

Koza treba da bude Cista, suva i bez ulja kako bi se obezbedilo dobro prianjanje.
0Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna



upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar uredaja, Sto
moze dovesti do povrede pacijenta. Sredstvo je namenjeno produzenom kontaktu
u trajanju od 24 sata do 30 dana.

Uputstvo za sterilizaciju

1. Stavite medicinsko sredstvo u kasetu ili tacnu za sterilizaciju.

2. Koristedi etilen-oksid, obavite sterilizaciju primenom sledecih parametara:

en  Medical device

es  Producto sanitario

el latpotexvoloyiko mpoiov
s Zdravotnicky prostiedek
da  Medicinsk udstyr

ja  EREAE

nl - Medisch hulpmiddel

s| - Medicinski pripomocek

Parametar ciklusa Specifikacija Trajanje
Preduslovi

Temperatura 43°C+/-5°C

Vlaznost 65% +/- 15% 10,35 sati — 72 sata
Komora

Vakuum 21"+/-1,0inHgA

OvlaZivanje / mirovanje | 22,5"+/-1,0 HgA 60 + 30/-0 minuta

ii:rrtl)z‘g;:]\jinje gasa/ Hro/\izf'gnje Hgza 10,3" 360 45/-0 minuta
Temperatura kosuljice | 57°C

Aeracija

Temperatura 49°C 24 sata — 72 sata maks.
Odlaganje u otpad:

Odlozite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove
i svim vaze¢im saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i
propisima.

Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU:

Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

Kullanim amaa:

Cilt laserasyonlari veya cerrahi insizyonlarin kapatilmasi igin tasarlanmistir

Hedef Kullanici/Hasta Gruplan:

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak

{izere tasarlanmistir.

Onlemler:

Diizgiin bir yapisma icin cildin temiz, kuru ve yagdan arindinlmis olmas gerekir.

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Cihazin yeniden kullanilmasl, enfeksiyona/

kontaminasyona ve/veya cihazin bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar

verebilir.Cihaz, uzun temas siiresi (30 giine kadar 24 saat) icin tasarlanmigtir.

Sterilizasyon Talimatlan

1. Cihazi bir kite ya da sterilizasyon tepsisine yerlestirin.

2. Etilen Oksit sterilizasyon yontemini kullanarak asagidaki parametreler
dogrultusunda sterilize edin:

sV sk produkt

it Dispositivo medico

pt  Dispositivo médico

de  Medizinprodukt

th BTN

fr Dispositif médical

bg  MeauuuHcko usgenue
Meditsiiniseade
Laakinnallinen laite

hr Medicinski proizvod

hu  Orvostechnikai eszkdz

It Medicinos priemoné

Iv- Mediciniska ierice

no  Medisinsk utstyr

pl - Wyrob medyczny

1o Dispozitiv medical

i MeanumHckoe usgenve

sk Zdravotnicka pomdcka

st MeAvUuHCKo CpeacTBO

tr Tibbi cihaz

en  Quantity

es  (antidad

el Mogotra

s Mnoistvi

da  Mzangde

ja HE

nl Aantal

sl Kolitina

sv  Antal

it Quantita

pt Quantidade

de Menge
HE

fr Quantité

bg  Konuuecrso
et Kogu

i Maard

hr Kolicina

hu  Mennyiség
It Kiekis

Iv Daudzums
no Mengde

pl llos¢

ro (antitate

ru - Konuvectso
sk Mnostvo
st Kolicina

tr - Miktar

en  Unique identification of the device

es  Identificacion exclusiva del dispositivo
el Movadiko avayvwploTiK GUOKEURG
¢ Unikatniidentifikace zafizeni

da  Unik enhedsidentifikation

ja  EETINARER

nl Unieke apparaatidentificatie

s| Edinstvena identifikacija pripomocka
sv Unik enhetsidentifierare

it Identificazione univoca del dispositivo
pt  Identificacdo tinica do dispositivo

. " Y n " de Eindeutige G_E[éte—lD
Ddngii Parametresi Teknik Ozellik Siire h E—gETA
fr Identifiant unique du dispositif
6“ Ko;ullandlrma te:? YHukansa mpemrbmaqmg Ha YCTPOIACTBOTO
fi Yksilollinen laitetunniste
Sicaklik 83C+/-5C i e o
hr identifikacija proizvoda
hu  Egyedi eszkdzazonositd
Nem 65% +/-15% 10,35 Saat - 72 Saat It Unikalus jrenginio identifikavimas
Iv Unikalas ierices identifikacija
Hazne no  Unik enhetsidentifikasjon
pl  Unikalny identyfikator urzadzenia
Vakum 21"+/-1,0 InHgA 10 ‘\fientiﬁcare unica a dispozitivului
nu yCTpoiicTBa
Nemlendirme/Bekletme | 22.5"+/- 1.0 HgA 60 + 30/-0 dakika sk Unikitna dentifkica pomocky
st identifikacija uredaja
e Benzersiz Cihaz Tanimlama
Gaz Enjeksiyonu/ . N
Beklet:n . y 103"+/-05 Hgartis | 360 +5/-0 dakika @
Kinf Slcak“gl 57C en  Does not contain natural rubber latex
Havaland es No contiene latex de caucho natural
avalandirma el Aevmepiéyel PUOIKO ENaOTIKO
. s Neobsahuje piirodni latex
24 Saat - Maksimum da Indeholder ikke naturgummi latex
Sicaklik 49C 79 Saat ja RAILSTYIRERATOELA
nl Bevat geen natuurlijk rubber (latex)
sl Nevsebuje lateksa iz naravne gume
Atma: sv Innehaller inte naturgummilatex

Genel cerrahi cihazlanni tesis protokollerine ve gegerli tim federal, eyalet
diizeyinde, bdlgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin veya
geri donistiriin.

AB'deki Kullanialara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim:

Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

it Non contiene lattice i gomma naturale

pt  Nao contém latex de borracha natural

de  Enthalt keinen Naturlatex

th FERABKIBIGR

fr  Ne contient pas de latex en caoutchouc naturel
bg  He cbabpxa ecTecTBeH KayuykoB NlaTekc.
et FEisisalda loodusliku kautuki lateksit

fi Eisisalld luonnonkumilateksia

hr Ne sadrZi lateks od prirodne gume.

hu  Természetes qumilatexet nem tartalmaz

It Benatiralaus gumos latekso

Iv- Nesatur dabiska kaucuka lateksu

no  Ikke produsert med naturlig gummilateks

pl Nie zawiera naturalnej gumy lateksowej

ro Nu contine latex din cauciuc natural

nu Mznenme He COAepXUT HaTypanbH blii naTeKc
sk Neobsahuje prirodny kaucukovy latex

st Ne sadrZi prirodni gumeni lateks

tr Dogal kauguk lateks icermez

RxONLY
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3

e

el

p

d

5

N
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bg
et

hr
hu

Caution: Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician

Precaucidn: Segiin la ley federal, este dispositivo
solo se puede vender a través de un médico o
siguiendo las instrucciones de un médico
Mpocoyr: H opoomoviakn vopoBeoia emrpénel
TNV MWANON TG GUOKEVRC AUTIG H6VO and 1aTpd iy
Katomy eviohi¢ latpol

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

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

SR EIAICED. COWBIIEMICLD
BRFE. FcIREEDIETIC L BIRFEICIRE
ThTLEY

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

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

Varning: Enligt federal lag fér den hér enheten
endast saljas av eller pa inradan av en lakare
Attenzione: la legge federale limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione
medica

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

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

AR RERPEENESIRERER
HEERHE

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

[insert symbol translation]

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

[insert symbol translation]

Vigydzat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
ezen eszkdznek kizarélag orvosok részére, vagy
orvosi rendelvényre torténd forgalmazasat teszik
lehetévé

Ispéjimas: jstatymai riboja Sio jrenginio pardavima
gydytojams arba jy reikalavimu

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

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

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

Brumanue! Cornacto deniepanbHomy
3aKOHOJaTeNbCTBY NPoiaa JaHHOTO U3nenua
paspelLieHa TOf1bKO BPayam Wi N0 UX 3aKasy.
Upozornenie: Federalne zdkony USA obmedzujii
predaj tejto pomdcky vylucne na lekdra alebo na
jeho predpis.

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

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