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Steri-Drape™ and Steri-Drape™ 2
Incise Drape

Sterile
Product Description

3M™ Steri-Drape™ and 3M™ Steri-Drape™ 2 Incise Drapes are single use

incise drapes that include an adhesive incise area. They are constructed of a film
material that is capable of inhibiting strike through to reduce the risk of exposure
to blood and body fluids. The sterile drape is applied to the prepped surgical site
and the surgeon incises through the adhesive film and skin. The drape works by
immobilizing bacteria on the skin and by creating a sterile surface at the beginning
of surgery.

Indications for Use

3M™ Steri-Drape™ and Steri-Drape™ 2 Incise Drapes are indicated for use as an
incise drape to cover patient’s skin. It is intended for external use only.

This product is intended to be used by trained medical professionals in a clinical/
surgical setting.

Cautions:

Indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in minor or

moderate injury

CAUTION: To reduce the risks associated with arcing, injury, or ineffective

defibrillation, do not defibrillate through plastic incise drapes.

CAUTION: To reduce the risk of skin irritation or skin stripping:

e Do not stretch the drape or apply the drape under tension.

e Take greater care when applying and removing drapes on those with fragile skin.

e Follow recommended removal instructions

CAUTION: To reduce the risk of infection due to product or package degradation

do not re-sterilize.

CAUTION: To avoid the risk of infection related to cross contamination and to

ensure product integrity, do not reuse. Product is single use only.

CAUTION: To reduce the risk of electric shock if used in conjunction with

potentially flammable products, follow standard safety protocols regarding

ignition sources and product instructions regarding dry and dissipation times,
if applicable.
Directions for Use
SITE PREPARATION
1. Disinfect the operative site and allow prep to fully dry.
APPLICATION
2. Hold incise drape a few inches above the skin. Grasp edges of non-adhesive film
handle. Firmly peel off paper liner (see figure a).

3. When “stop” symbol appears, discontinue peeling (see figure b).

4. Using a sterile towel, press down firmly on the film, first contacting the
skin along the intended incision line to ensure good skin contact (see figure c).
Firmly smooth film into place working away from the intended incision line
to achieve wrinkle free adhesion. Apply to site WITHOUT TENSION. When
applying over a knee, bend the knee 20 degrees during application.

5. Peel the remainder of the drape off the paper liner and complete

drape application.

REMOVAL

6. To remove, grasp the drape as close as possible to the junction of the drape
to the skin. Place one hand on the skin for counter-traction. This prevents
severe stretching.

. Slowly and gently peel back drape at a 180-degree angle from the skin. This
means folding the film back on itself and maintaining that angle while pulling the
film away from the skin (see figure d & e).

Storage/ Shelf Life/Disposal

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

Dispose of the drape and its packaging per facility policy.

If the sterile packaging is damaged or unintentionally opened, discard the product
and do not use.

How supplied

Product is sterile unless package is damaged or open.

3M™ Steri-Drape™ Incise Drape catalog numbers: 1035, 1040, 1050, 1051
3M™ Steri-Drape™ 2 Incise Drape catalog numbers: 2040, 2045, 2050, 2051
Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the
local competent authority (EU) or local regulatory authority.

~

For further information, please contact your local 3M representative or contact us
at 3M.com and select your country.
Symbol Glossary
Symbol Title Symbol [Description and Reference

I Indicates the medical device manufacturer.
Source: ISO 15223, 5.1.1

Manufacturer

Indicates the date when the medical device was
manufactured. Source: ISO 15223, 5.1.3

2 Indicates the date after which the medical device

Date of manufacture

Use-by date is not to be used. Source: ISO 15223, 5.1.4
Indicates the manufacturer's batch code
Batch code so that the batch or lot can be identified.

Source : 1SO 15223,5.1.5

Indicates the manufacturer’s catalogue number
Catalogue number so that the medical device can be identified.
Source : 1ISO 15223, 5.1.6

Indicates a medical device that has been sterilized
using irradiation. Source: ISO 15223, 5.2.4
Indicates a medical device that is not to be
resterilized. Source: 1ISO 15223, 5.2.6

Sterilized using
irradiation

Do not resterilize

@]

c € 2797 3M Deutschland GmbH

Health Care Business
Carl-Schurz-Str. 1
1040,1050, 1051, 2040, 2045, 2050, 2051 % 153 Moo Gormany
Made in USA with globally sourced materials
wl 3M Company

2510 Conway Ave.

St. Paul, MN 55144 USA 3M and Steri-Drape are trademarks of 3M.
1-800-228-3957 (USA only) Used under license in Canada.

3M.com © 2020, 3M. Unauthorized use prohibited.

All rights reserved.
1035 3M et Steri-Drape sont des marques de

Made in Mexico commerce de 3M. Utilisiées sous licence

wl 3M Company au Canada.

2510 Conway Ave. © 2020, 3M. Toute utilisation non

St. Paul, MN 55144 USA autorisée est interdite. Tous droits reserves.
1-800-228-3957 (USA only) Issue Date: 2020-05_2

3M.com 34-8726-0733-7



Indicates a medical device that should not

Natural rubber latex
is not present

is not present as a material of construction within
the medical device or the packaging of a medical

Glossaire des symboles

Do not use if be used if the package has been damaged or i

package is damaged dand hp h 9 hould ? h Titre du Symbole |Description et référence

and consult opened and that the user should consult the symbole

instructions for use instructions for use for additional information. . Indique le fabricant du dispositif médical.
Source: 1SO 15223, 5.2.8 Fabricant Source : 150 15223, 5.1.1

Do not re-use '(‘d'fates a ”‘Iedl:a' de‘f'f;&?gggg”?g";d forone Date de Indique la date  laquelle le dispositif médical a 6té
single use only. source: » 9% fabrication fabriqué. 1ISO 15223, 5.1.3
Indlcat.es that cau'tlon is necessary when A utiliser Indique la date apreés laquelle le dispositif médical
operating the device or control close to where A L

. B 3 avant ne peut plus étre utilisé. 1ISO 15223, 5.1.4

Caution the symbol is placed, or that the current situation _ — - . -
needs operator awareness or operator action Batch code Indique la désignation de lot du fabricant de fagon a
in order to avoid undesirable consequences. identifier le lot. Source : ISO 15223, 5.1.5
Source: 1ISO 15223, 5.4.4 Numéro de Indique le numéro de référence du produit
Indicates natural rubber or dry natural rubber latex référence de fagon a identifier le dispositif médical.

Source : 15015223, 5.1.6

Stérilisé par Identifie un dispositif médical stérilisé par

O#BE ¥ | b |V ®

device. Source: 1ISO 15223, 5.4.5 and Annex B irradiation irradiation. Source : 1ISO 15223, 5.2.4
Medical Device Indicates the item is a medical device. Ne pas Identifie un dispositif médical qui ne doit pas étre
Source: ISO 15223, 5.7.7 restériliser restérilisé. Source : 1ISO 15223, 5.2.6
Unique device Indicates a carrier that contains Unique Device Ne pas utiliser
identifier Identifier information. Source: 1SO 15223, 5.7.10 si 'emballage Identifie un dispositif médical qui ne doit pas étre
| 4 Indicates the entity importing the medical device est utilisé si ’emballage a été endommagé ou ouvert
mporter into the locale. Source: SO 15223, 5.1.8 endommagé etindique que I'utilisateur devrait consulter le
" " " " " " " et consulter mode d’emploi pour obtenir des informations
Single sterile barrier Indicates a single sterile barrier system. ) d 1 tai S .1S0 15223, 5.2.8
system Source: 1SO 15223, 5.2.11 j,e"r‘n°plzi supplementaires. Source : »Oe
For more information see, HCBGregulatory.3M.com Pas de Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour

Champs a inciser Steri-Drape"" et ® Indlque,la .n.ece.ssne de.pren(.:ife des précautions

. ™ lors de I'utilisation du dispositif ou de la commande
Sterl-Drape 2 & proximité de I'empalement du symbole, ou
Stérile Attention indique que la situation actuelle nécessite une

Description du produit

Les champs a inciser 3M™ Steri-Drape™ et 3M™ Steri-Drape™ 2 sont des champs
ainciser & usage unique comportant une zone adhésive a inciser. lls sont constitués
d’un matériau permettant de réduire le risque de déchirure et d’exposition au

sang et aux fluides corporels. Le champ stérile est appliqué sur le site chirurgical caoutchoue @ de fabrication aussi bien dans le dispositif médical
préparé et le chirurgien réalise une incision dans le champ adhésif et la peau. Le naturel que dans Pemballage d’un dispositif médical.
champ immobilise les bactéries sur la peau et crée une surface stérile au début Source : 1ISO 15223, 5.4.5 et Annexe B
de I'opération. — - —
© .ope.ra ‘on T Dispositif - Stipule que le dispositif est un dispositif médical.
Indications d’utilisation médical IIE Source : 1ISO 15223, 5.7.7
Les champs a inciser 3M™ Steri-Drape™ et Steri-Drape™ 2 sont destinés Identifiant Identifie un transporteur contenant des
arecouvrir la peau du patient. lls sont destinés & un usage externe uniquement. unique des informations d’un identifiant unique des dispositifs.
Ce produit doit étre utilisé par des professionnels de santé formés dans une dispositifs Source: 1SO 15223, 5.7.10
linique/ ice chirurgical. e . R e
N |r1|que un service chirurgica Importateur Identifie I’entité qui importe le dispositif médical
Mises en garde : P dans I'établissement. Source : 1SO 15223, 5.1.8
indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, peut provoquer Systeme
une blessure légére ou modérée de barriere O Indique un systéeme de barriére stérile simple.

MISE EN GARDE : afin de réduire les risques liés a la formation d’arc, aux blessures
ou a une défibrillation inefficace, ne pas pratiquer une défibrillation a travers des
champs a inciser en plastique.
MISE EN GARDE : afin de réduire les risques dirritation et d’arrachage de la peau :
o Ne pas étirer le champ ni I'appliquer sous tension.
e Prendre des précautions particuliéres lors de I’application et du retrait de
champs sur des personnes a la peau fragile.
e Respecter les instructions de retrait
MISE EN GARDE : afin de réduire le risque d’infection en raison de la dégradation
du produit ou de 'emballage, ne pas restériliser.
MISE EN GARDE : afin de réduire le risque d’infection en raison d’une
contamination croisée et afin de garantir I'intégrité du produit, ne pas réutiliser. Ce
produit est a usage unique.
MISE EN GARDE : afin de réduire le risque d’électrocution en cas d’utilisation avec
des produits potentiellement inflammables, respecter les protocoles de sécurité
standard en matiére de flammes et les instructions du produit en matiére de délais
de séchage et de dissipation, le cas échéant.
Mode d’emploi
PREPARATION DU SITE
1. Désinfecter le site d’opération et laisser sécher entierement les produits
de préparation.
APPLICATION
2. Tenir le champ ainciser quelques centimétres au-dessus de la peau. Saisir
les bords non adhésifs du champ. Retirer fermement le support papier
(voir la figure a).
Lorsque le symbole « stop » apparait, cesser de retirer le support papier
(voir la figure b).
A I'aide d’une compresse stérile, appuyer fermement sur le champ afin qu’il
entre d’abord en contact avec la peau le long de la ligne d’incision prévue pour
garantir un bon contact cutané (voir la figure c). Lisser fermement le champ en
position en partant de la ligne d’incision prévue pour obtenir une adhésion sans
plis. Appliquer sur le site SANS TENSION. Lors de I'application sur un genou,
plier le genou a 20 degrés pendant I'application.
5. Retirer le reste du champ du support papier et finir d’appliquer.
RETRAIT
6. Pour retirer le champ a inciser, le saisir aussi prés que possible de la jonction
entre le champ et |la peau. Placer une main sur la peau pour faciliter le décollage.
Cela évite de trop I'étirer.
Soulever lentement et délicatement le champ & inciser avec un angle de
180 degrés par rapport a la peau. Pour cela, replier le champ a inciser sur lui-
méme et maintenir cet angle tout en retirant le film de la peau (voir les figures d
ete).
Stockage / Durée de conservation / Elimination
Pour des résultats optimaux, conserver a température ambiante. Ne pas exposer
ala chaleur ou a I’humidité.
Pour connaitre la durée de conservation, voir la date de péremption
sur 'emballage.
Mettre au rebut le champ a inciser et son emballage conformément a la politique
de I’établissement.
Si’emballage stérile est endommagé ou ouvert involontairement, éliminer le
produit et ne pas utiliser.
Présentation

w
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réutilisation une seule utilisation. Source : 1SO 15223, 5.4.2

> ¥ ® @18 EEnELE

sensibilisation de 'opérateur ou une action

de l'opérateur afin d'éviter des conséquences
indésirables. Source : 1ISO 15223, 5.4.4

Indique I’'absence de caoutchouc naturel ou de
latex de caoutchouc naturel sec comme matériau

Sans latex de

Source :1SO15223,5.2.11

stérile simple

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

Steri-Drape™ und Steri-Drape™ 2
Inzisionsfolie

Steril
Produktbeschreibung

Die 3M™ Steri-Drape™ und 3M™ Steri-Drape™ 2 Inzisionsfolien sind Einweg-
Inzisionsfolien mit einem klebenden Inzisionsbereich. Sie bestehen aus einem
Folienmaterial, das ein Durchsickern von Fliissigkeiten verhindert und somit das
Risiko der Exposition gegeniiber Blut und Kérperfliissigkeiten verringert. Die sterile
Folie wird an der vorbereiteten Operationsstelle angebracht und der Chirurg
schneidet durch Klebefolie und Haut. Die Folie immobilisiert die Bakterien auf der
Haut und schafft eine sterile Oberflache zu Beginn der Operation.

Indikationen

Die 3M™ Steri-Drape™ und Steri-Drape™ 2 Inzisionsfolien sind als Inzisionsfolien

zur Abdeckung der Haut des Patienten vorgesehen. Sie sind ausschlieRlich zur

4uReren Verwendung bestimmt.

Dieses Produkt ist zur Verwendung von geschultem medizinischem Fachpersonal

in einer klinischen/OP-Umgebung vorgesehen.

Vorsicht:

Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, falls sie nicht vermieden wird, zu

leichten oder mittelsch en Verletzungen fiithren kann.

VORSICHT: Um die Risiken hinsichtlich Lichtbogenbildung, Verletzung oder

unwirksamer Defibrillation zu verringern, nicht durch Kunststoff-Inzisions-

folien defibrillieren.

VORSICHT: MaBnahmen zur Verringerung des Risikos von Hautirritationen

oder Hautablésungen:

o Die Folie nicht dehnen und die Folie nicht unter Spannung anbringen.

e Bei Patienten mit empfindlicher Haut besonders vorsichtig beim Anbringen und
Entfernen der Folie vorgehen.

e Die empfohlenen Anweisungen zum Entfernen befolgen.

VORSICHT: Zur Verringerung des Infektionsrisikos aufgrund von Produkt- oder

Verpackungsdegradation nicht erneut sterilisieren.

VORSICHT: Zur Vermeidung des Risikos einer Infektion im Zusammenhang mit

Kreuzkontamination und zur Sicherstellung der Produktintegritat das Produkt nicht

wiederverwenden. Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen.

VORSICHT: Zur Verringerung des Risikos eines Stromschlags bei Verwendung

mit potentiell entziindlichen Produkten die Standard-Sicherheitsprotokolle

beziiglich Ziindquellen und die Produktanleitungen beziiglich Trocken- und

Verfliichtigungszeiten beachten, sofern zutreffend.

Gebrauchsanweisung

VORBEREITUNG DER OPERATIONSSTELLE
1. Die Operationsstelle desinfizieren und vollstandig trocknen lassen.
ANWENDUNG
2. Die Inzisionsfolie einige Zentimeter Uber der Haut halten. Die nicht klebenden
Laschen am Rand greifen. Das Trégerpapier abziehen (siehe Abbildung a).
3. Sobald das ,,Stop“-Symbol sichtbar wird, nicht mehr weiter abziehen
(siehe Abbildung b).

Le produit fourni est stérile & moins que emballage ne soit endommagé ou ouvert. 4. Die Folie mit einem sterilen Tuch andriicken, zuerst entlang der beabsichtigten
Numéros de référence des champs a inciser 3M™ Steri-Drape™ : 1035, 1040, Inzisionslinie, um einen guten Hautkontakt sicherzustellen (siehe Abbildung c).
1050, 1051 Die Folie fest von der beabsichtigten Inzisionslinie ausgehend aufstreichen,
Numéros de référence des champs a inciser 3M™ Steri-Drape™ 2 : 2040, 2045, um eine faltenfreie Haftung zu erzielen. OHNE ZUG auf der Inzisionsstelle
2050, 2051 anbringen. Beim Anbringen tiber einem Knie: das Knie wahrend des Anbringens

. . . . . N 20 Grad beugen.
Veuillez signaler tout incident grave survenant en lien avec ce dispositif a 3M et ) ) . ) ) . )

5. Das restliche Tragerpapier abziehen und die Folie vollstandig anbringen.

a l'autorité compétente locale (UE) ou a I'autorité réglementaire locale.

Pour plus d’informations, contacter votre représentant 3M local ou nous contacter
sur le site 3M.com et sélectionner votre pays.
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ENTFERNEN

6. Zum Entfernen die Folie so nah wie méglich an der Stelle fassen, an der Folie
und Haut zusammentreffen. Eine Hand fiir Gegenzug auf die Haut legen. Dies
verhindert eine zu starke Dehnung.

. Die Folie langsam und vorsichtig in einem Winkel von 180 Grad von der Haut
abziehen. Dies bedeutet, dass die Folie auf sich selbst zurlickgefaltet und
dieser Winkel beim Abziehen der Folie von der Haut beibehalten wird
(siehe Abbildung d und e).

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung

Fir optimale Ergebnisse bei Raumtemperatur lagern. Vor iberméRiger Hitze und

Feuchtigkeit schitzen.

Die Haltbarkeit ist dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum zu

entnehmen.

Die Folie und ihre Verpackung sind gemaR den Richtlinien der Einrichtung zu

entsorgen.

Die Folie nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt oder aus

Versehen geéffnet wurde. In diesem Fall die Folie entsorgen.

Lieferform

~

Das Produkt ist steril, solange die Verpackung unbeschadigt und ungedffnet ist.
3M™ Steri-Drape™ Inzisionsfolie Katalognummern: 1035, 1040, 1050, 1051

3M™ Steri-Drape™ 2 Inzisionsfolie Katalognummern: 2040, 2045, 2050, 2051
Bitte melden Sie schwere Vorfille in Zusammenhang mit dem Produkt an 3M und
der zusténdigen Aufsichtsbehdrde (EU) oder lokalen Regulierungsbehérde.
Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrem 3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder
kontaktieren Sie uns unter 3M.com und wéhlen Sie |hr Land aus.

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol (Beschreibung und Referenz

Kennzeichnet den Hersteller des

Hersteller Medizinproduktes. Quelle: ISO 15223, 5.1.1

Zeigt das Datum an, an dem
das Medizinprodukt hergestellt
wurde. 1ISO 15223, 5.1.3

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf. 1ISO 15223, 5.1.4

Verwendbar bis

K| %K

Kennzeichnet die Chargenbezeichnung
des Herstellers, sodass das Los oder
die Charge identifiziert werden kann.
Quelle: 1ISO 15223, 5.1.5

Fertigungslosnummer,
Charge

=
o
=

Kennzeichnet die Artikelnummer des
Herstellers, sodass das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

Quelle: ISO 15223, 5.1.6

o
m
m

Artikelnummer

Zeigt ein Medizinprodukt an, das
durch Bestrahlung sterilisiert wurde.
Quelle: 1ISO 15223, 5.2.4

]

E
b

[=]

Strahlensterilisiert

Zeigt ein Medizinprodukt an, das
nicht erneut sterilisiert werden darf.
Quelle: ISO 15223, 5.2.6

Nicht erneut
sterilisieren

®

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das

nicht verwendet werden sollte, falls die
Verpackung beschadigt oder offen ist, und
weist darauf hin, dass der Benutzer fir weitere
Informationen die Gebrauchsanweisung lesen
sollte. Quelle: ISO 15223, 5.2.8

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur zu
einem einmaligen Gebrauch vorgesehen ist.
Quelle: ISO 15223, 5.4.2

Nicht
wiederverwenden

Zeigt an, dass Vorsicht geboten ist, wenn

das Gerat oder die Steuerung in der Ndhe

der Stelle betrieben wird, an der das Symbol
angebracht ist, oder um darauf hinzuweisen,
dass die aktuelle Situation die Aufmerksamkeit
des Bedieners oder ein Eingreifen des
Bedieners erfordert, um unerwiinschte Folgen
zu vermeiden. Quelle: 1ISO 15223, 5.4.4

Achtung

> |0 @

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

Quelle: ISO 15223, 5.4.5 und Anhang B

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

Zeigt an, dass dieses Produkt ein

Medizinprodukt Medizinprodukt ist. Quelle: 1SO 15223, 5.7.7

Kennzeichnung der Informationen, die eine
eindeutige Produktkennung enthalten.
Quelle: ISO 15223, 5.7.10

Einmalige
Produktkennung

Kennzeichnet den fiir den Import des
Medizinproduktes in den lokalen Markt
Verantwortlichen. Quelle: ISO 15223, 5.1.8

Importeur in die EU

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Kennzeichnet ein Sterilbarrieresystem mit
einer Barriere. Quelle: ISO 15223, 5.2.11

Ol&| 8 |8 @

Weitere Informationen finden Sie unter: HCBGregulatory.3M.com




Teli da incisione Steri-Drape™ e @)

Steri-Drape™ 2

Sterili

Descrizione del prodotto

| teli da incisione Steri-Drape™ 3M™ e Steri-Drape™ 2 3M™ sono teli da incisione
monouso che comprendono un’area adesiva per I'incisione. Sono realizzati con un
materiale in pellicola che & in grado di inibire il passaggio per ridurre il rischio di
esposizione al sangue e ai fluidi corporei. Il telo sterile si applica sul sito chirurgico
preparato e il chirurgo esegue I'incisione attraverso la pellicola adesiva e la cute.

Il telo agisce immobilizzando i batteri sulla cute e creando una superficie sterile
all’inizio dell’intervento.

Indicazioni per 'uso

L'uso dei teli da incisione Steri-Drape™ e Steri-Drape™ 2 3M™ & indicato quando
& necessario coprire la cute del paziente. Sono destinati solo ad uso esterno.
Questi prodotti devono essere usati esclusivamente da professionisti qualificati del
settore medico in ambienti clinici o chirurgici.

Attenzione:

indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare lesioni

lievi o moderate

ATTENZIONE: per ridurre i rischi associati ad archi elettrici, lesioni o defibrillazione

inefficace, non defibrillare attraverso i teli da incisione in plastica.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di irritazioni o lacerazioni cutanee, rispettare le

seguenti indicazioni:

e Non tendere il telo; non applicare il telo in tensione.

e Prestare maggiore attenzione quando si applica e si rimuove il telo su persone
con cute fragile.

e Seguire le istruzioni consigliate per la rimozione.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di infezione dovuto al deperimento del prodotto

o della confezione, non risterilizzare.

ATTENZIONE: per evitare il rischio di infezione associato alla contaminazione

crociata e per garantire I'integrita del prodotto, non riutilizzare. Il prodotto

& esclusivamente monouso.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di scosse elettriche se usato in combinazione

con prodotti potenzialmente inflammabili, seguire i protocolli di sicurezza standard

sulle fonti di accensione e le istruzioni del prodotto sui tempi di asciugatura
e dissipazione, nei casi applicabili.
Modalita d’uso
PREPARAZIONE DEL SITO
1. Disinfettare il sito chirurgico e far asciugare completamente la preparazione.
APPLICAZIONE
2. Tenere il telo da incisione pochi centimetri sopra la cute. Afferrare i bordi della
maniglia della pellicola non adesiva. Staccare con decisione il supporto in carta
(vedere Figura a).

. Quando appare il simbolo “Stop”, interrompere I'operazione di distacco
(vedere Figura b).

4. Usando una garza sterile, esercitare una pressione decisa verso il basso sulla
pellicola, facendola dapprima aderire alla cute lungo la linea di incisione
prevista, per garantire un buon contatto con la cute (vedere Figura c). Far aderire
saldamente la pellicola in posizione, spianandola verso I’esterno rispetto alla
linea di incisione prevista, per ottenere un’adesione senza grinze. Applicare il
telo al sito SENZA TENDERLO. Quando viene applicato su un ginocchio, piegare
il ginocchio di 20 gradi durante I'applicazione.

5. Staccare dal telo la parte rimanente del supporto in carta e completare
I'applicazione del telo.

RIMOZIONE

6. Per rimuovere il telo, afferrarlo il pit vicino possibile al suo punto di contatto

con la cute. Posizionare una mano sulla cute per esercitare una forza di trazione
contraria. Questo evita di stirare la cute.
. Staccare lentamente e delicatamente il telo formando un angolo di 180 gradi
con la cute. Cid significa che & necessario ripiegare la pellicola su se
stessa e mantenere tale angolo mentre si rimuove la pellicola dalla cute
(vedere Figure d-e).

Conservazione/Periodo di validita/Smaltimento

w
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Per ottenere risultati ottimali conservare a temperatura ambiente. Evitare
I’esposizione a calore o umidita eccessivi.

Per informazioni sulla durata, fare riferimento alla data di scadenza

sulla confezione.

Smaltire il telo e la sua confezione in base alla politica della struttura.

Se la confezione sterile & danneggiata, o se si & aperta accidentalmente, gettare il
prodotto senza utilizzarlo.

Confezionamento

Il prodotto & sterile a meno che la confezione non sia danneggiata o aperta.
Numeri di catalogo del telo da incisione Steri-Drape™ 3M™: 1035, 1040,
1050, 1051

Numeri di catalogo del telo da incisione Steri-Drape™ 2 3M™: 2040, 2045,
2050, 2051

Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all’ente competente
locale (UE) oppure all’ente normativo locale.

Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante 3M della propria area
oppure selezionare il proprio Paese sul sito 3M.com.

Glossario dei simboli

T.“°|° del Simbolo |Descrizione del simbolo
simbolo

Indica il produttore del dispositivo medico.
Produttore ﬂ Fonte: ISO 15223, 5.1.1
Data di & Indica la data di fabbricazione del dispositivo
produzione medico. 1SO 15223, 5.1.3
Utilizzabile Mosfra la data c:io;?? la quale il dispositivo
fino al medico non pubd piu essere usato.

1SO 152283,5.1.4

Mostra la denominazione del lotto del
Numero di lotto produttore, in modo da potere identificare il

lotto o la partita. Fonte: ISO 15223, 5.1.5
Numero di Mostra il numero di articolo del produttore,
articolo in modo da potere identificare il dispositivo

medico. Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Sterilizzato con Indica un dispositivo medico che &
irradiazione [orenweln] stato sterilizzato mediante irradiazione.
Fonte: ISO 15223, 5.2.4

Indica un dispositivo medico che non deve

Non risterilizzare essere risterilizzato. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.6

Non utilizzare
se la confezione
& danneggiata
e consultare le
istruzioni per

Indica un dispositivo medico che non deve
essere utilizzato se la confezione & stata
danneggiata o aperta e che I'utente deve
consultare le istruzioni per I'uso per ulteriori
informazioni. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.8

® ®

I'uso

Indica un dispositivo medico esclusivamente

No riutilizzo
monouso. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.2
Indica che & necessaria cautela quando si utilizza
il dispositivo o I'unita di controllo vicino al luogo
. in cui & collocato il simbolo, o che la situazione
Attenzione

attuale richiede consapevolezza o azione da
parte dell'operatore per evitare conseguenze
indesiderate. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Indica I'assenza di gomma naturale o di lattice
di gomma naturale secca come materiale di
costruzione all’interno del dispositivo medico

Non contiene
gomma naturale

o lattice o della confezione di un dispositivo medico.

Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Allegato B
Dispositivo Indica che I’articolo & un dispositivo medico.
medico Fonte: 1ISO 15223, 5.7.7

Identificativo Indica un vettore che contiene informazioni
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unico del sull’ldentificativo unico del dispositivo.
dispositivo Fonte: 1ISO 15223, 5.7.10
Indica I'organo importatore del
Importatore dispositivo medico nel mercato locale.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.8
E:::;:: :terile Indica un sistema a barriera sterile singola.
. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.11
singola

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

Campos de incision Steri-Drape™ y
Steri-Drape™ 2

Estéril

Descripcién del producto

Los campos de incision 3M™ Steri-Drape™ y 3M™ Steri-Drape™ 2 estén indicados
para un solo uso e incluyen una zona de incisién adhesiva. Estén fabricados con una
pelicula plastica capaz de inhibir el impacto a fin de reducir el riesgo de exposicion
alasangrey los fluidos corporales. El campo estéril se aplica a la zona preparada
para la intervencion quirdrgica, de modo que el cirujano realiza la incision a través
de la pelicula adhesiva y la piel. El campo inmoviliza las bacterias de la piel y crea
una superficie estéril al comienzo de la operacion.

Indicaciones de uso

Los campos de incisién 3M™ Steri-Drape™ y Steri-Drape™ 2 estéan indicados
para usarse como campos de incisidn para cubrir la piel del paciente. Uso
exclusivo externo.

Este producto se ha disefiado para ser utilizado por profesionales médicos
formados en un entorno clinico o quirdrgico.

Precauciones:

Indica una situacién de peligro que, si no se evita, podria ocasionar una lesién

leve o moderada

PRECAUCION: Para reducir los riesgos asociados a la formacién de arcos

voltaicos, las lesiones o la desfibrilacion ineficaz, no utilice el desfribilador

con campos de incisién de plastico.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de irritacion de la piel o de

desprendimientos cuténeos:

e No estire el campo ni lo aplique bajo tensién.

e Tenga especial cuidado al aplicar y retirar los campos en los pacientes con
piel fragil.

e Siga las instrucciones recomendadas para la retirada del producto.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de infeccién debido a la degradacién del

producto o su paquete, no lo vuelva a esterilizar.

PRECAUCION: Para evitar el riesgo de infeccion relacionado con la contaminacién

cruzada y para garantizar la integridad del producto, no lo reutilice. El producto

esté disefiado para un solo uso.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, en caso de que

se emplee el producto junto con otros potencialmente inflamables, siga los

protocolos de seguridad estandares en relacion con las fuentes de ignicion y

las instrucciones del producto en cuanto a los tiempos de secado y disipacién,

si procede.

Instrucciones de uso

PREPARACION DE LA ZONA

1. Desinfecte la zona de operacién y espere a que todos los liquidos de
preparacion se hayan secado completamente.

APLICACION

2. Mantenga el campo de incisién a unos centimetros por encima de la piel. Sujete
el campo por los bordes que no contengan adhesivo. Retire firmemente el papel
protector del adhesivo (consulte la figura a).

3. Cuando aparezca el simbolo “Stop”, deje de despegar el papel
(consulte la figura b).
4. Con una gasa estéril, presione firmemente hacia abajo sobre el campo, tomando

contacto primero con la piel a lo largo de la linea de incision planeada para
asegurar un buen contacto con la piel (consulte la figura c). Coloque firmemente
la pelicula en su sitio, alejandose de la linea de incisién planeada para lograr
una adhesién sin arrugas. Apliquela en la zona SIN TENSION. Si va a aplicar
el campo en una rodilla, flexione la rodilla del paciente 20 grados durante
la aplicacion.
5. Despegue el resto del campo del papel protector y concluya la aplicacién
del campo.
RETIRADA
6. Para quitarlo, sujete el campo tan cerca como sea posible de la zona de unién
del campo con la piel. Coloque una mano en la piel para contrarrestar la
traccion. De este modo, evitara estirar en exceso.
. Despéguelo lentamente y con suavidad en un dngulo de 180° con
respecto a la piel. Para ello, pliegue la pelicula hacia atras sobre si misma
y manténgala en este angulo mientras tira de ella para retirarla de la piel
(consulte las figuras d y e).
Conservacioén, vida util y desecho

Para obtener resultados 6ptimos, almacénelo a temperatura ambiente. Evite el
exceso de calor y humedad.

La fecha de caducidad figura en el envase.

Deseche el campo y su paquete segun la politica de su centro sanitario.

Si el paquete estéril esta dafiado o se abre accidentalmente, deseche el producto
y no lo utilice.

Presentacion

El producto es estéril, a menos que el envase se deteriore o se abra.

Numeros de catédlogo del campo de incisién 3M™ Steri-Drape™: 1035, 1040,
1050, 1051

Numeros de catdlogo del campo de incision 3M™ Steri-Drape™ 2: 2040, 2045,
2050, 2051

Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad reguladora local
de unincidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo.

~
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Si desea obtener mas informacién, péngase en contacto con su representante local
de 3M o bien directamente con nosotros a través de 3M.com y seleccione su pais.

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo | Simbolo |Descripcién y referencia

Indica el fabricante del producto sanitario.

Fabricante Fuente: ISO 15223, 5.1

Fechade Indica la fecha en la cual se fabricé el
fabricacién dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3
Fechade Indica la fecha tras la cual no debe usarse el
caducidad dispositivo médico. 1ISO 15223, 5.1.4

Indica el codigo de lote del fabricante
para poder identificar el lote. Fuente:
1S0 15223, 5.1.5

Cédigo de lote

Indica el nimero de referencia del fabricante
de modo que pueda identificarse el producto
sanitario. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.6

Numero de
referencia

Indica que el producto sanitario se ha

Esterilizado por esterilizado mediante radiacién. Fuente:

radiacion 1S015223,5.2.4
No vuelva a Indica que el producto sanitario no se debe
esterilizarlo reesterilizar. Fuente: 1SO 15223, 5.2.6

No use el producto
si el envase esta
dafado y consulte
las instrucciones

Indica que el producto sanitario no se debe
usar si el envase se ha dafiado o abierto y que
el usuario debe consultar las instrucciones
de uso para obtener mas informacion.

VERWIJDEREN

6. Pak het laken vast zo dicht mogelijk bij de plaats waar het laken op de huid
aangebracht is. Plaats een hand op de huid als tegenwicht. Hiermee wordt
uitrekken tegengegaan.

7. Trek het laken langzaam en voorzichtig weg in een hoek van 180 graden ten
opzichte van de huid. Dit houdt in dat u de folie over zichzelf terugvouwt en deze
hoek aanhoudt terwijl u de folie van de huid af trekt (zie afbeelding d en e).

Opslag/houdbaarheid/afvoer

Voor optimale resultaten dient het product op kamertemperatuur te worden

opgeslagen. Vermijd overmatige hitte en vochtigheid.

Raadpleeg de vervaldatum op de verpakking voor informatie over

de houdbaarheid.

Voer het laken en de verpakking af in overeenstemming met de beleidslijnen van

de instelling.

Als de steriele verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is, dient het product

te worden afgevoerd en niet te worden gebruikt.

Wijze van levering

Het hulpmiddel is steriel tenzij de verpakking beschadigd of geopend is.
Catalogusnummers 3M™ Steri-Drape™-incisielaken: 1035, 1040, 1050, 1051
Catalogusnummers 3M™ Steri-Drape™ 2-incisielaken: 2040, 2045, 2050, 2051
We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel te melden
bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale regelgevende instantie.

Neem voor meer informatie contact op met uw lokale 3M-vertegenwoordiger of
kies op 3M.com uw land om contact met ons op te nemen.

preciso que el operador conozca la situacion
actual o que actle para evitar consecuencias
no deseadas. Fuente: ISO 15223, 5.4.4

de uso Fuente: 1ISO 15223, 5.2.8 Verklaring van symbolen
Indica que el producto sanitario estéa Titel van symbool Symbool |Beschrijving en verwijzing
No reutilizar disefiado para un solo uso Gnicamente. Geeft de fabrikant van het medische
Fuente: 1ISO 15223, 5.4.2 Fabrikant “ .
2 hulpmiddel . Bron: 1SO 15223, 5.1.1
Indica que es necesario tener cuidado al S pmidde’ aan. °ron
ejecutar el dispositivo o el control cerca de Productiedatum
Precaucion donde se coloca el simbolo, o bien que es product aan. ISO 15223, 5.1.3

Geeft de datum aan waarna het medische
product niet meer mag worden gebruikt.
150 15223, 5.1.4

&I Geeft de productiedatum van het medische
Te gebruiken tot g

Indica que, entre los materiales con los
que se ha fabricado el producto sanitario
o el correspondiente envase, no hay latex
de goma natural ni de goma natural seca.
Fuente: ISO 15223, 5.4.5 y anexo B

No hay latex de
goma natural

Geeft het lotnummer van de fabrikant
Lotnummer m aan, zodat het lot of de partij kan worden
geidentificeerd. Bron: 1ISO 15223, 5.1.5

-
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Indica que el articulo es un dispositivo médico.

Producto sanitario Fuente: 1SO 15223, 5.7.7

Indica un transportador que contiene
informacion sobre el identificador dnico del
producto. Fuente: ISO 15223, 5.7.10

Identificador unico
del producto

Geeft het artikelnummer van de fabrikant

. aan, zodat het medische hulpmiddel kan
Artikelnummer worden geidentificeerd. Bron: ISO 15223,
5.1.6

Indica a la entidad que importa el
dispositivo médico en el mercado local.
Fuente: ISO 15223, 5.1.8

Importador

Geeft een medisch hulpmiddel aan
dat met bestraling gesteriliseerd is.
Bron: 1SO 15223, 5.2.4

Gesteriliseerd met
bestraling

]
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Sistema de una Indica un solo sistema de barrera estéril.
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Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
niet opnieuw mag worden gesteriliseerd.
Bron: 1SO 15223, 5.2.6

Niet opnieuw
steriliseren

sola barrera estéril Fuente: ISO 15223, 5.2.11

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

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet
mag worden gebruikt als de verpakking
beschadigd of geopend is en geeft aan dat
de gebruiker voor aanvullende informatie
de gebruiksaanwijzing dient te raadplegen.
Bron: 150 15223,5.2.8

Niet gebruiken

als de verpakking
beschadigd is en
gebruiksaanwijzing
raadplegen

Steri-Drape™- en Steri-Drape™ 2- @D
incisielaken

Steriel

Productomschrijving

3M™ Steri-Drape™- en 3M™ Steri-Drape™ 2-incisielakens zijn incisielakens voor

eenmalig gebruik die met een klevend incisiegebied uitgerust zijn. De lakens zijn
gemaakt van foliemateriaal dat doorsnijding kan tegengaan, zodat het risico op
blootstelling aan bloed en lichaamsvloeistoffen kan worden beperkt. Het steriele
laken wordt op het geprepareerde operatiegebied aangebracht en de chirurg
maakt zijn incisie door de kleeffolie en huid heen. Het laken werkt door bij aanvang
van de operatie bacterién op de huid te immobiliseren en een steriel oppervlak

te vormen.

Indicaties voor gebruik

3M™ Steri-Drape™- en Steri-Drape™ 2-incisielakens zijn geindiceerd voor gebruik
als incisielaken, waarmee de huid van de patiént wordt afgedekt. De lakens zijn
uitsluitend voor uitwendig gebruik bestemd.

Het product is bestemd voor gebruik door getrainde medische professionals in een
klinische/chirurgische omgeving.

Letop:

Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, gering

of matig letsel tot gevolg kan hebben.

LET OP: Zo beperkt u de met boogvorming, letsel of ineffectieve defibrillatie

gepaard gaande risico’s: defibrilleer niet door incisielakens van kunststof heen.

LET OP: Zo beperkt u het risico van huidirritatie of afschuren van de huid:

e Rek het laken niet uit en breng het laken niet onder spanning aan.

e Wees uiterst behoedzaam met het aanbrengen of verwijderen van lakens bij
patiénten met een kwetsbare huid.

e Houd u aan de aanbevolen verwijderingsinstructies.

LET OP: Zo beperkt u het risico van achteruitgang van het product of de

verpakking: hersteriliseer het product niet.

LET OP: Zo beperkt u het met kruisbesmetting gepaarde gaande risico en

waarborgt u de integriteit van het product gebruik het product niet opnieuw. Het

product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

LET OP: Zo beperkt u bij gebruik van het product in combinatie met mogelijk

ontvlambare producten het risico van elektrische schokken: houd u aan de

standaard veiligheidsprotocollen met betrekking tot ontstekingsbronnen en

de productinstructies met betrekking tot droog- en dissipatietijden, indien

van toepassing.

Gebruiksaanwijzing

LOCATIE VOORBEREIDEN

1. Desinfecteer de operatielocatie en laat deze volledig drogen.

AANBRENGEN

2. Houd het incisielaken een paar inches boven de huid. Pak de niet-klevende
folierand aan de randen vast. Verwijder de papieren rugzijde (zie afbeelding a).

3. Stop met het verwijderen van de papieren rugzijde wanneer u het ‘stop’-

symbool ziet (zie afbeelding b).

Druk met een steriele doek de folie stevig aan, waarbij u eerst contact met

de huid langs de beoogde incisielijn maakt teneinde goed contact met de

huid te verzekeren (zie afbeelding c). Strijk de folie goed glad en vast, waarbij

u steeds vanaf de incisielijn te werk gaat om de folie zonder plooien te laten

hechten. Breng de folie ZONDER SPANNING aan. Als de folie op een knie

wordt aangebracht, dient de knie tijdens het aanbrengen 20 graden gebogen te

worden gehouden.

. Verwijder de rest van het laken van de papieren rugzijde en voltooi het

aanbrengen van het laken.
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Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd is.
Bron: 1ISO 15223, 5.4.2

Geen hergebruik

Gebruikt om aan te geven dat voorzichtigheid
moet worden betracht bij de bediening van
het hulp- of controlemiddel dicht bij waar het
symbool aangebracht is of om aan te geven
dat de huidige situatie oplettendheid of actie
van de gebruiker vereist om ongewenste
gevolgen tegen te gaan. Bron: ISO 15223,
5.4.4
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Letop

Geeft aan dat binnen het medische
hulpmiddel of de verpakking van een
medisch hulpmiddel geen latex van natuurlijk
rubber als constructiemateriaal aanwezig is.
Bron: 1ISO 15223, 5.4.5 en bijlage B

Geen latex van
natuurlijk rubber
aanwezig

Geeft aan dat het product een medisch

Medisch hulpmiddel hulpmiddel is. Bron: SO 15223, 5.7.7

Geeft een drager met een unieke code
voor hulpmiddelidentificatie aan.
Bron: ISO 15223, 5.7.10

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Geeft de entiteit aan die het medische
hulpmiddel ter plaatse importeert.
Bron: 1SO 15223, 5.1.8

Importeur

Systeem met
enkelvoudige steriele
barriére
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Geeft een systeem met enkelvoudige steriele
barriére aan. Bron: 1ISO 15223, 5.2.11

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

Steri-Drape™ och Steri-Drape™ 2 &
operationsduk

Steril
Produktbeskrivning

3M™ Steri-Drape™ och 3M™ Steri-Drape™ 2 operationsdukar som &r férsedda
med en sjalvhaftande snittyta ar avsedda fér engéngsbruk. De &r tillverkade av
ett filmmaterial som kan forhindra aterflode for att minska risken fér exponering
f6r blod och kroppsvatskor. Den sterila duken appliceras pa det férberedda
operationsstallet och kirurgen lagger snittet genom den sjalvhaftande filmen och
huden. Operationsduken fungerar genom att immobilisera bakterierna pa huden
och skapa en steril yta infér operationen.

Bruksanvisning

3M™ Steri-Drape™ och Steri-Drape™ 2 operationsdukar &r indikerade for

anvandning for att tacka patientens hud. Den &r avsedd endast fér extern

anvandning.

Denna produkt ar avsedd att anvandas av utbildade lakare i klinisk/kirurgisk milj.

Forsiktighetsatgarder:

Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till mindre eller

mattliga skador

FORSIKTIGT: Defibrillera inte genom operationsdukar av plast. Detta for att minska

riskerna férknippade med 6verslag, personskador eller ineffektiv defibrillering.

FORSIKTIGT: Fér att minska risken for hudirritation eller hudstrippning:

e Strick inte ut operationsduken och applicera den inte sé att den &r spand.

e Var extra forsiktig nér du satter pa och tar bort operationsdukar pé personer
med 6mtalig hud.

e Folj de rekommenderade anvisningarng for borttagning



FORSIKTIGT: Far inte omsteriliseras pa grund av risken for infektion orsakad av

skada pa produkten eller férpackningen.

FORSIKTIGT: Ateranvind inte produkten. Detta for att undvika risken for infektion

relaterad till korskontaminering och for att sakerstalla produktens integritet.

Produkt endast avsedd fér engéngsanvindning.

FORSIKTIGT: Fér att minska risken for elektriska stotar vid anvandning tillsammans

med potentiellt brandfarliga produkter, f6lj standard sakerhetsprotokollen

angdende antandningskallor och produktinstruktionerna om torknings- och
avledningstider, om s ér tillampligt.

Anviandningssanvisningar

FORBEREDELSE AV STALLET

1. Desinficera operationsstallet och 14t torka helt.

APPLICERING

2. Hall operationsduken ndgra tum ovanfér huden. Ta tag i kanterna pa handtaget

med film som inte &r sjalvhaftande. Dra bort pappersskiktet med en bestamd

rérelse (se fig. a).

Nar “stopp”™-symbolen visas ska du avbryta borttagningen av

skyddspappret (se fig. b).

Tryck ned filmen med ett fast tryck genom att anvénda en steril handduk. Tryck

férst pa huden langs den avsedda snittlinjen for att sékerstélla god kontakt med

huden (se fig. c). Slata ut filmen ordentligt p4 stéllet med hénderna, i riktning
bort frén den avsedda snittlinjen, fér att uppné en applicering utan veck.

Applicera pa stallet UTAN SPANNING. Vid applicering 6ver knaet, bsj knet

i20 grader under appliceringen.

5. Dra av resten av operationsduken fran skyddspappret och slutfér appliceringen
av operationsduken.

BORTTAGNING

6. For att ta bort den, ta tag i operationsduken s& néra linjen mellan
operationsduken och huden som méjligt. Placera en hand pé huden fér att
skapa dragmotsténd. Detta férhindrar allvarlig strackning.

7. Dralangsamt och férsiktigt tillbaka operationsduken fran huden i 180 graders
vinkel. Det innebér att filmen viks tillbaka pa sig sjélv och bibehaller vinkeln
medan filmen dras bort fran huden (se fig. d och e).

Férvaring/hallbarhet/avfallshantering

Férvara i rumstemperatur for basta resultat. Undvik hég varme och luftfuktighet.
Nér det géller hallbarheten, se sista férbrukningsdatum péa férpackningen.
Kassera operationsduken och dess férpackning enligt sjukhuspolicyn.

Kasta bort produkten och anvénd den inte om den sterila férpackningen &r skadad
eller bruten skadad eller 6ppen.

Leverans

[
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Produkten &r steril sdvida inte férpackningen &r skadad eller bruten.

3M™ Steri-Drape™ operationsduk katalognummer: 1035, 1040, 1050, 1051
3M™ Steri-Drape™ 2 operationsduk katalognummer: 2040, 2045, 2050, 2051
Rapportera en allvarlig hdndelse som har intraffat i samband med enheten

till 3M och den lokala behériga myndigheten (EU) eller den lokala

reglerande myndigheten.

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

Symbolordlista

Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens

Indikerar tillverkaren av medicintekniska

Tillverkare produkter. Kalla: SO 15223, 5.1.1

Anger tillverkningsdatum av den

Tillverkningsdatum medicintekniska enheten. 1SO 15223, 5.1.3

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

Bést fére datum

Anger tillverkarens partikod s3 att
partiet eller sandningen kan identifieras.
Kalla: 1ISO 15223, 5.1.5

L RS 2

Partikod

Anger tillverkarens katalognummer s4 att den
medicintekniska enheten kan identifieras.
Kalla: 1SO 15223, 5.1.6

Katalognummer

Anger en medicinsk produkt som
har steriliserats med irradiaton.
Kalla: 1SO 15223, 5.2.4

Steriliserad med
irradiation

Anger att en medicinsk produkt inte far

Far ej steriliseras steriliseras. Kélla: 1ISO 15223, 5.2.6

Anvand inte om
foérpackningen

ar skadad och
konsultera
bruksanvisningen

Anger att en medicinsk produkt inte bor
anvéndas om férpackningen har skadats
eller 6ppnats och att anvéndaren bor lasa
bruksanvisningen for ytterligare information.
Kélla: 1ISO 15223, 5.2.8

Indikerar en medicinsk anordning som
endast &r avsedd fér en enda anvandning.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.2

Ateranvand inte

For att indikera att forsiktighet ar nédvéandig
nar man anvander enheten eller kontrollen
nara dar symbolen &r placerad, eller fér

att indikera att den aktuella situationen
behdver operatérens medvetenhet eller
operatorsatgarder for att undvika oonskade
konsekvenser. Kalla: ISO 15223, 5.4.4

Forsiktighet

> ® ® @1

Anger att naturgummi-latex eller

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

Naturgummi-latex
finns ej

Medicinteknisk
produkt

Indikerar att féremalet &r en medicinteknisk
enhet. Kalla: 1SO 15223, 5.7.7

Indikerar en operatér som innehaller unik
identifieringsinformation om anordningen.
Kalla: 1SO 15223, 5.7.10

Unik
enhetsidentifikator

Anger det organ som importerar den
medicintekniska produkten lokalt.
Kalla: 1ISO 15223, 5.1.8

Importdr

Enkelt sterilt Indikerar ett enda sterilt barriarsystem.
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barrigrssystem Kalla: ISO 15223, 5.2.11

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Steri-Drape™ og Steri-Drape™ 2
Incisionsdug

Steril
Produktbeskrivelse

3M™ Steri-Drape™ and 3M™ Steri-Drape™ 2 incisionduge er incisionsduge

til engangsbrug med selvklaebende incisionsomrade. De er fremstillet af et

filmmateriale, som heemmer gennembrydning, hvilket reducerer risikoen for

kontakt med blod og blodvaesker. Den sterile dug leegges pé det klargjorte
operationssted, og kirurgen laegger incisionen gennem den selvklzebende film og
huden. Dugen fungerer ved at immobilisere bakterier p& huden og ved at skabe en
steril overflade ved operationens begyndelse.

Brugsanvisning

3M™ Steri-Drape™ og Steri-Drape™ 2 incisionsduge er indiceret til brug som

incisionsdug til deekning af patientens hud. Den er kun beregnet til udvortes brug.

Dette produkt er beregnet til at blive brugt at uddannet sundhedspersonale i en

klinisk situation/under operation.

Forsigtig!

Indikerer en farlig situation, der kan resultere i mindre eller moderat

personskade, hvis den ikke undgés

FORSIGTIG! For at reducere risici forbundet med buedannelse, personskade

eller ineffektiv defibrillering ma defibrillering ikke udfgres gennem incisionsduge

af plast.

FORSIGTIG! For at reducere risikoen for hudirritation eller hudafrivning:

e Dugen mé ikke straekkes eller leegges pé under straek.

e Veer seerligt forsigtig, nar dugen leegges pé patienter med sart hud.

e Fglg anbefalingerne for fjernelse.

FORSIGTIG! For at reducere risikoen for infektion pa grund af forringelse af

produktet eller emballagen, ma produktet ikke gensteriliseres.

FORSIGTIG! For at undgé risikoen for infektion som falge af krydskontaminering

og for at sikre, at produktet er intakt, ma produktet ikke genbruges. Produktet ma

kun bruges én gang.

FORSIGTIG! For at reducere risikoen for elektrisk stad hvis produktet bruges

sammen med potentielt breendbare produkter, skal standardprotokollen

vedrgrende teendkilder og produktanvisninger vedrgrende tarre- og
fordampningstid falges i relevant omfang.
Brugsanvisning
FORBEREDELSE
1. Desinficer operationsstedet, og lad det terre helt.
APPLICERING
2. Hold incisionsdugen nogle tommer over huden. Tag fat i handtaget pa den ikke-
kleebende film. Treek papirbagsiden af med et fast treek (se figur a).

3. Nér “stop™symbolet kan ses, skal der ikke treekkes leengere (se figur b).

4. Brug et sterilt handkleede, og tryk pa filmen med et fast tryk, s& den kommer
i kontakt med huden langs den gnskede incisionslinje, for at sikre god
hudkontakt (se figur c). Glat filmen p& plads med et fast tryk i retning veek fra
den gnskede incisionslinje, s& den kleeber fast uden at rynke. Den skal leegges pa
operationsstedet UDEN STRAK. Nar den lzegges over et knze, skal knaeet vaere
bgjet 20 grader under pafaringen.

5. Treek resten af dugen af papirbagsiden, og faerdigger paleegningen af dugen.

FJERNELSE

6. Dugen fjernes ved at tage fati den s& teet som muligt pa det sted, hvor dugen
kommer i kontakt med huden. Laeg den ene hand pa huden for at holde imod.
Det forhindrer kraftigt streek.

. Treek langsomt og forsigtigt dugen tilbage i en 180-graders vinkel p& huden. Det
vil sige, at filmen skal foldes bagud over sig selv, og at denne vinkel skal holdes,
mens filmen traekkes af huden (se figurd & e).

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse

For at opna de bedste resultater skal produktet opbevares ved rumtemperatur.
Undga for steerk varme eller for hgj fugtighed.

For oplysninger om holdbarhed henvises til udlgbsdatoen pa pakken.

Bortskaf dugen og emballagen i overensstemmelse med den lokale protokol.
Hvis den sterile emballage er beskadiget eller er blevet &bnet utilsigtet, ma
produktet ikke bruges og skal kasseres.

Levering

Produktet er sterilt, nedmindre emballagen er beskadiget eller aben.
Katalognumre pa 3M™ Steri-Drape™ incisionsduge: 1035, 1040, 1050, 1051
Katalognumre pd 3M™ Steri-Drape™ 2 incisionsduge: 2040, 2045, 2050, 2051
Alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal anmeldes til 3M
og den lokale kompetente myndighed (EU) eller lovgivende myndighed.

~

Du kan fa yderligere oplysninger ved at kontakte din lokale 3M-repraesentant eller
ved at g& ind péd 3M.com og veelge dit land.

Symbolordliste

Symbolnavn Symbol | Beskrivelse og reference

Angiver producenten af det medicinske
udstyr. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.1

Viser det medicinske udstyrs
fremstillingsdato. 1ISO 15223, 5.1.3

Producent

Fremstillingsdato

Angiver datoen, efter hvilken det medicinske

Anvendes inden udstyr ikke ma anvendes. 1SO 15223, 5.1.4

Angiver producentens batchkode, s& batch

Batchkode eller lot kan identificeres. Kilde: ISO 15223,
51.5
Angiver producentens varenummer, s&
Varenummer det medicinske udstyr kan identificeres.

18015223, 5.1.6

Steriliseret med
stréling

Ma ikke
resteriliseres

Angiver medicinsk udstyr, der er steriliseret
med stréling. Kilde: 1ISO 15223, 5.2.4

Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma
resteriliseres. Kilde: 1ISO 15223, 5.2.6

Angiver medicinsk udstyr, som ikke m&
bruges, hvis emballagen er beskadiget

eller &bnet, og at brugeren skal lzese i
brugsanvisningen for at fa flere oplysninger.
Kilde: 1ISO 15223,5.2.8

M4 ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget. Se
brugsanvisningen
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M3 ikke Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til
genanvendes engangsbrug. Kilde: ISO 15223, 5.4.2
Angiver, at der skal udvises forsigtighed, nér
udstyret betjenes eller kontrolleres teet pa det
.. sted, hvor symbolet er placeret, eller angiver,
Forsigtig!

at den aktuelle situation kraever brugerens
opmaerksomhed eller handling for at undgé
ugnskede fglger. Kilde: ISO 15223, 5.4.4




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

Indeholder ikke
naturgummilatex

Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.

Medicinsk udstyr Kilde: 1ISO 15223, 5.7.7

Angiver et medie, der indeholder
oplysninger om en unik udstyrsidentifikator.
Kilde: 1ISO 15223, 5.7.10

Unik
udstyrsidentifikator

Angiver den enhed, som importerer det
medicinske udstyr til det lokale omrade.
Kilde: ISO 15223, 5.1.8

Importer

Enkelt sterilt Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.
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barrieresystem Kilde: 1SO 15223, 5.2.11

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

Steri-Drape™ og Steri-Drape™ 2
Innsnittsduk

Steril
Produktbeskrivelse

3M™ Steri-Drape™ og 3M™ Steri-Drape™ 2 innsnittsduker er innsnittsduker

for engangsbruk som inkluderer et selvklebende innsnittsomrade. De er laget

av et filmmateriale som kan hindre gjennomtrenging for & redusere faren for
eksponering for blod og kroppsvaesker. Den sterile duken péaferes pa det klargjorte
operasjonsstedet, og kirurgen gjer innsnittet gjennom den selvklebende filmen og
huden. Duken fungerer slik at den immobiliserer bakterier p& huden og danner en
steril overflate ved starten av operasjonen.

Indikasjoner for bruk

3M™ Steri-Drape™ og Steri-Drape™ 2 innsnittsduker er indikert for bruk som
innsnittsduk for dekke pasientens hud. Den er bare beregnet for utvortes bruk.
Produktet er ment for bruk av medisinsk fagpersonell i en klinisk/kirurgisk
sammenheng.

Forsiktig:

Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngés, kan resultere i mindre

alvorlig eller moderat personskade

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for lysbuedannelse, skade eller ineffektiv

defibrillering, ma det ikke defibrilleres gjennom innsnittsduker av plast.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for hudirritasjon eller avriving av huden:

o lkke strekk duken eller pafgr duken under strekk.

o Veer ekstra forsiktig ved pafgring og fjerning av duker pé personer med
emfintlig hud.

o Fglg anbefalte instruksjoner for fjerning

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for infeksjon p& grunn av degradering av

produktet eller pakken, mé produktet ikke resteriliseres.

FORSIKTIG: For & unngé risikoen for infeksjon knyttet til krysskontaminering og

for & sikre produktets integritet, ma produktet ikke gjenbrukes. Produktet er kun

for engangsbruk.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for elektrisk stgt i forbindelse med

potensielt brennbare produkter, mé standard sikkerhetsprotokoller angdende

antennelseskilder og produktinstruksjoner angdende tarke- og opplgsningstider
falges, hvis relevant.

Bruksanvisning

KLARGJ@RING AV STEDET

1. Desinfiser operasjonsstedet og la det tgrke helt.

PASETTING

2. Hold innsnittsduken noen tommer over huden. Ta tak i kantene pa det ikke-
klebende filmha&ndtaket. Trekk bestemt av dekkpapiret (se figur a).

3. Ikke fjern mer av dekkpapiret nar “stopp™symbolet vises (se figur b).

4. Trykk filmen godt ned p& huden med et sterilt hdndkle. Start med & legge duken
langs innsnittslinjen for & sikre god hudkontakt (se figur c). Glatt ut duken fra
innsnittslinjen og utover slik at rynker unngas. Pafgres stedet UTEN A STREKKE.
Ved péafaring over et kne bayes kneet 20 grader under pafgringen.

5. Trekk av resten av dekkpapiret og kleb pa resten av duken.

FJERNING

6. Ved fjerning tar du tak i duken tett inntil det stedet der huden og duken
motes. Legg den ene hadnden pa huden for & holde igjen. Dette hindrer for
mye strekking.

. Trekk duken langsomt og forsiktig bakover i en 180-graders vinkel i forhold til
huden. Dette betyr at filmen brettes bakover mens du drar den vekk fra huden
(se figurd og e).

Lagring/Holdbarhet/Avhending

Bor oppbevares ved romtemperatur for best resultat. Unngé hay varme

og fuktighet.

For informasjon om holdbarhet, se utlgpsdatoen pa pakken.

Kast duken og emballasjen i henhold til anleggets retningslinjer.

Hvis den sterile forpakningen er skadet eller &pnet utilsiktet, m& produktet kastes

og ikke brukes.

Leveringsdetaljer
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Produktet leveres sterilt hvis ikke pakken er skadet eller apen.

Katalognumre for 3M™ Steri-Drape™ innsnittsduk: 1035, 1040, 1050, 1051
Katalognumre for 3M™ Steri-Drape™ 2 innsnittsduk: 2040, 2045, 2050, 2051
Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med enheten, til
3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale reguleringsmyndigheter.
For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant eller kontakt oss
pa 3M.com og velg landet ditt.

Symbolordliste

Symboltittel Symbol | Symbolbeskriv else

Produsent I Viser produsenten av det medisinske
utstyret. Kilde: 1SO 15223, 5.1.1

. Viser produksjonsdato for det

Produksjonsdato ﬂ medisinske utstyret. 1ISO 15223, 5.1.3
Angir dato for ndr det medisinske

Utlgpsdato g utstyret ikke lenger skal brukes.
1SO15223,5.1.4
Angir produsentens batchkode, slik

Batchkode at batch eller lot kan identifiseres.

Kilde: 1ISO 15223, 5.1.5

Angir produsentens artikkelnummer,
Artikkelnummer - slik at det medisinske utstyret kan
identifiseres. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.6

Indikerer en medisinsk enhet som
Sterilisert med bestréling freneln] | er blitt sterilisert med bestraling.
Kilde: ISO 15223,5.2.4
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Indikerer at en medisinsk enhet ikke skal

Skal ikke resteriliseres resteriliseres. Kilde: ISO 15223, 5.2.6

Indikerer et medisinsk utstyr som ikke
skal brukes hvis pakningen er skadet
eller &pnet, og at brukeren mé sjekke
bruksanvisningen for mer informasjon.
Kilde: 1ISO 15223, 5.2.8

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet, sjekk
bruksanvisningen

Indikerer et medisinsk utstyr som
kun er beregnet for engangsbruk.
Kilde: 1ISO 152283, 5.4.2

Kun til engangsbruk

Indikerer behovet for forsiktighet

ved betjening eller styring av
enheten i naerheten av der dette
symbolet er plassert, eller indikerer
at den gjeldende situasjonen krever
operatgrens aktsomhet eller handling
for & unnga usnskede konsekvenser.
Kilde: 1ISO 15223, 5.4.4
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Forsiktig

Indikerer at naturgummi eller tarr
naturgummilateks ikke er brukt

som konstruksjonsmateriale i den
medisinske enheten eller innpakningen
til en medisinsk enhet. Kilde: ISO 15223,
5.4.50g vedlegg B

Naturgummilateks er ikke
tilstede

Angir at dette produktet er et medisinsk

Medisinsk utstyr utstyr. Kilde: 1SO 15223, 5.7.7

Indikerer en baerer som inneholder
en unik utstyrsidentifikasjonskode.
Kilde: 1ISO 15223, 5.7.10

Unik
udstyrsidentifiktionskode

Angir hvilken juridisk enhet som er
ansvarlig for import av det medisinske
utstyret lokalt. Kilde: ISO 15223, 5.1.8

Importer

Enkelt sterilt
barrieresystem

Indikerer et enkelt sterilt
barrieresystem. Kilde: ISO 15223, 5.2.11
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For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

Steri-Drape™ ja Steri-Drape™ 2 @
-lapileikkauskalvo

Steriili

Tuotteen kuvaus

3M™ Steri-Drape™ ja 3M™ Steri-Drape™ 2 -lapileikkauskalvot ovat
kertakayttdisia lapileikkauskalvoja, joihin siséltyy ihoon liimautuva lapileikkausalue.
Ne on valmistettu nesteen lapitunkeutumisen estavéstd kalvomateriaalista verelle
ja kehon eritteille altistumisen vaaran pienentamiseksi. Steriili kalvo levitetdan
valmistellulle leikkausalueelle, ja kirurgi tekee viillon ihoon liimautuvan kalvon ja
ihon lapi. Kalvo estaa iholla olevien bakteerien paasyn ja muodostaa steriilin pinnan
kirurgisen toimenpiteen aluksi.

Kéayttoindikaatiot

3M™ Steri-Drape™ ja Steri-Drape™ 2 -lapileikkauskalvot on tarkoitettu
kaytettaviksi lapileikkauskalvoina potilaan ihon peittamiseen. Ne on tarkoitettu
ainoastaan ulkoiseen kayttoén.

Tuote on tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttéén
sairaala-/leikkaussaliympéristossa.

Tarkedt huomautukset:

Merkitsevit vaaratilannetta, joka saattaa johtaa lievaan tai kohtalaiseen

loukkaantumi jos til tta ei vélteta

HUOMIO: Jotta sdhkokaarien, loukkaantumisen tai tehottoman defibrillaation riski

on mahdollisimman pieni, 4la defibrilloi muovisten lapileikkauskalvojen lapi.

HUOMIO: Noudata seuraavia ohjeita ihoérsytyksen tai ihon vaurioitumisen

riskin pienentamiseksi:

o Al venyts lapileikkauskalvoa tai kiinnita kalvoa venytettyna.

e Ole erityisen huolellinen kiinnittdessési ja irrottaessasi kalvoja potilailta, joiden

iho on hauras.

e Noudata suositeltuja irrotusohjeita

HUOMIO: Jotta tuotteen tai pakkauksen vaurioitumisesta johtuva infektioriski on

mahdollisimman pieni, 4la steriloi tuotetta uudelleen.

HUOMIO: Jotta ristikontaminaation aiheuttama infektioriski valtetdan ja tuote

sailyy ehjana, al4 kayta tuotetta uudelleen. Tuote on vain kertakayttéinen.

HUOMIO: Jotta sdhkdiskun vaara on mahdollisimman pieni kdytettaessa tuotetta

yhdessa mahdollisesti helposti syttyvien aineiden kanssa, noudata tarvittaessa

syttymislahteita seka tuotekohtaisia ohjeellisia kuivumis- ja haihtumisaikoja
koskevia normaaleja turvallisuuskaytantsja.

Kayttoohjeet

IHON VALMISTELU

1. Desinfioi leikkausalue ja anna sen kuivua téaysin.

KAYTTO

2. Pida lapileikkauskalvoa muutamia senttimetreja ihon ylapuolella. Ota kiinni

lapileikkauskalvon liimattomista reunoista. Irrota suojapaperi voimakkaasti

vetamilla (katso kuva a).

Kun ”“stop”-merkki tulee nakyviin, lopeta suojapaperin vetaminen (katso kuva b).

Paina lapileikkauskalvo ihoon steriilin kdsipyyhkeen avulla. Aloita

lapileikkauskalvon kiinnittaminen aiotusta leikkausviillosta hyvan

ihokosketuksen varmistamiseksi (katso kuva c). Kiinnita lapileikkauskalvo
tasaisesti paikalleen aiotusta leikkausviillosta poispain, jotta se kiinnittyy
kurtistumatta. Kiinnita se ihoon VENYTTAMATTA. Kun kiinnitat sita polveen,
taivuta polvea 20 astetta kiinnityksen aikana.

5. Irrota loppu suojapaperi lapileikkauskalvosta ja kiinnita reunat ihoon.

POISTO

6. Poista lapileikkauskalvo tarttumalla siihen mahdollisimman lghelté ihon ja kalvon
yhtymakohtaa. Aseta toinen kasi iholle vedon vastustamiseksi. Tama estaa
voimakkaan venymisen.

. Veda lapileikkauskalvo hitaasti ja hellavaroen 180 asteen kulmassa irti ihosta.
Tama tapahtuu taittamalla kalvo taaksepéin itsensa paalle ja sailyttamalla sama
kulma vedon aikana (katso kuvat d ja e).

Siilytys/kayttoika/havittaminen

Parhaan tuloksen saamiseksi séilytd huoneenlamméssa. Valté liiallista kuumuutta

ja kosteutta.

Sailytysaikatieto selviaa kunkin pakkauksen viimeisesta kayttopaivayksesta.

Havita lapileikkauskalvo ja pakkaus sairaalan menettelyjen mukaisesti.

Jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa, havita tuote alaka

kayta sita.

Pakkaus

Tuote on steriili, jollei pakkaus ole vahingoittunut tai auki.

3M™ Steri-Drape™ -lapileikkauskalvon tuotenumerot: 1035, 1040, 1050, 1051

3M™ Steri-Drape™ 2 -lapileikkauskalvon tuotenumerot: 2040, 2045, 2050, 2051
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limoita laitteen yhteydessa ilmenneesta vakavasta vaaratilanteesta 3M:lle ja
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle
saantelyviranomaiselle.

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

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli | Symbolin kuvaus

limaisee laakinnallisen laitteen valmistajan.

Valmistaja Lahde: 1SO 15223, 5.1.1

limaisee lagkinnallisen laitteen

Valmistuspéivé valmistuspaivan. ISO 15223, 5.1.3

Viimeinen
kayttopaiva

lImaisee paivén, jonka jalkeen la4kinnallista
laitetta ei saa kayttaa. 1ISO 15223, 5.1.4

limaisee valmistajan erdkoodin, jonka

Eradkoodi perusteella erd voidaan tunnistaa.
Lahde: 1SO 15223, 5.1.5
limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
Tuotenumero perusteella lagkinnallinen laite voidaan
tunnistaa. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.6
Steriloitu limaisee, etta lagkinnallinen laite on steriloitu

sateilyttamalla sateilyttamalla. Lahde: ISO 15223, 5.2.4

limaisee, ettei laakinnallista laitetta saa
steriloida uudelleen. Lahde: ISO 15223, 5.2.6

Ei saa steriloida
uudelleen

limaisee, etta laskinnallista laitetta ei saa
kayttas, jos pakkaus on vaurioitunut tai
avattu, ja ettd kayttdjan on luettava lisatietoa
kayttéohjeista. Lahde: ISO 152283, 5.2.8

limaisee laakinnallisen laitteen, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran.
Lahde: 1ISO 15223, 5.4.2

limaisee, etta laitteen tai ohjauksen kaytto
lahella symbolin sijoituspaikkaa edellyttaa
varovaisuutta, tai ilmaisee, ettd nykyinen
tilanne edellyttaa kayttajan huomiota tai
kayttéjan toimia haitallisten seurausten
vélttamiseksi. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.4

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut. Lue
kayttéohjeet

Eisaa kayttaa
uudelleen

> ® @ ® 1 F EKkE

Huomio

limaisee, etta lagkinnallisen laitteen

tai sen pakkauksen rakenneaineena ei

ole kdytetty luonnonkumia eika kuivaa
luonnonkumilateksia. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.5
jaLiite B

limaisee, ettd kohde on la4kinnallinen laite.
Lahde: 1ISO 15223, 5.7.7

Eisisalla
luonnonkumilateksia

Laakinnallinen laite

limaisee yksil6llisen laitetunnisteen tiedot

Vksilllisella sisaltavén tietovélineen. Lahde: 1SO 15223,
laitteella
5.710
. limaisee ladkinnallista laitetta EU:hun tuovan
Maahantuoja

yhteisén. Lahde: ISO 15223, 5.1.8

Yksinkertainen
steriili
estojérjestelma

limaisee yhden steriilin estojarjestelman.
Lahde: 1ISO 15223, 5.2.11

O|& E|El <

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Campos Incisionais Steri-Drape™ e
Steri-Drape™ 2

Estéril

Descrigédo do produto

Os Campos Incisionais 3M™ Steri-Drape™ e 3M™ Steri-Drape™ 2 sdo campos
incisionais de utilizagéo Unica que incluem uma érea incisional adesiva. Sdo
constituidos por um material de pelicula capaz de inibir a passagem para reduzir
o risco de exposigdo a sangue e fluidos corporais. O campo incisional estéril &
aplicado no local cirtrgico preparado e o cirurgido efetua uma incisdo através da
pelicula adesiva e da pele. O campo incisional atua imobilizando as bactérias na
pele e criando uma superficie estéril no inicio da cirurgia.

Indicagdes de utilizagédo

Os Campos Incisionais 3M™ Steri-Drape™ e Steri-Drape™ 2 s&o indicados para
utilizagdo como um campo incisional para cobrir a pele do paciente. Séo indicados
somente para uso externo.

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com a devida
formagéo num ambiente clinico/cirdrgico.

Precaugdes:

Indica uma situagéo perigosa que, se nio for evitada, pode resultar em

ferimentos ligeiros ou moderados.

PRECAUGAO: Nio desfibrilar sobre os campos incisionais plasticos para reduzir os

riscos associados a arcos, lesées ou desfibrilagdo ineficaz

PRECAUGAO: Para reduzir o risco de irritagio cutanea ou remogao de pele:

e Naio estique o campo incisional ou aplique-o sob tenséo.

e Exerca cuidados adicionais ao aplicar e remover campos incisionais em
pacientes com pele fragil.

e Cumpra as instrucdes de remogao recomendadas.

PRECAUGAO: N3o reesterilize para reduzir o risco de infegéo devido a degradagio

do produto ou embalagem.

PRECAUGAO: Nio reutilize para prevenir o risco de infegao relacionada com

contaminada cruzada e assegurar a integridade do produto. O produto destina-se

para uma utilizagéo Unica apenas.

PRECAUGAOQ: Cumpra os protocolos de seguranga padrio relativos a fontes de

ignigéo e as instru¢des do produto relativas aos tempos de secagem e dissipagéo,

se aplicaveis, para reduzir o risco de choque elétrico se utilizado em conjunto com

produtos potencialmente inflamaveis.

Instrugdes de Utilizagédo

PREPARAGAO DO LOCAL

1. Desinfete o campo operatério e permita que a preparagao
seque completamente.

APLICAGAO

2. Segure o campo incisional algumas polegadas acima da pele. Agarre as
bordas da pelicula ndo adesiva. Descole firmemente o revestimento de papel
(consulte a Figura a).

3. Néo descole mais o papel quando o simbolo “Parar” aparecer
(consulte a Figura b).

4. Com uma toalha estéril, aplique uma pressao firme na pelicula, comegando pela
pele no local onde sera feita a incisdo para garantir um bom contacto com a
mesma (consulte a Figura c). Alise firmemente a pelicula na sua devida posicéo,
iniciando na linha de inciséo e avangando, em seguida, em dire¢éo as bordas
para obter uma ades3o sem vincos. Aplique no campo SEM TENSAO. Ao aplicar
sobre um joelho, dobre-o 20 graus durante a aplicagéo.
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5. Descole o resto do campo incisional do revestimento do papel e complete
asua aplicagéo.

REMOGAO

6. Para remover, agarre o campo incisional o mais préximo possivel da jungdo do

campo incisional com a pele. Coloque uma méo sobre a pele para obter contra-

tragao. Isto impede estiramento grave da pele.

Descole, lenta e suavemente, o campo incisional para tras num angulo de

180 graus em relagéo a pele. Isto significa dobrar a pelicula sobre si e manter

esse angulo enquanto afasta a pelicula da pele (consulte as Figuras d e e).

Armazenamento/Prazo de validade/Eliminagédo

Armazene a temperatura ambiente para assegurar os melhores resultados. Evite

armazenar em ambientes com calor ou umidade em excesso.

Verifique a data de validade na embalagem para obter a informagéo do prazo

de validade.

Elimine o campo incisional e a respetiva embalagem de acordo com a politica

da institui¢éo.

Elimine o produto e néo o utilize se a embalagem estéril estiver danificada ou for

aberta acidentalmente.

Apresentagao

O produto é fornecido estéril exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Numeros de catdlogo do Campo Incisional 3M™ Steri-Drape™: 1035, 1040,

1050, 1051

Numeros de catdlogo do Campo Incisional 3M™ Steri-Drape™ 2: 2040, 2045,

2050, 2051

Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo a8 3M
bem como & autoridade local competente (EU) ou autoridade regulamentar local.

~

Contacte o representante local da 3M ou entre em contacto connosco através do
nosso website 3M.com e selecione o seu pais para obter informagdes adicionais.
Glossario de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo | Descricéo e referéncia

Indica o fabricante do dispositivo médico.
Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado. ISO 15223, 5.1.3

Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico ja
n&o devera ser utilizado. 1ISO 15223, 5.1.4

Fabricante

Data de fabrico

Data de validade

Indica o cédigo de lote do fabricante, de
forma a o lote poder ser identificado. Fonte:
1S0 15223, 5.1.5

Indica o nimero do catalogo do fabricante,
de forma a o dispositivo médico poder ser
identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Indica um dispositivo médico que foi
esterilizado através de irradiag&o. Fonte:
180 15223, 5.2.4

Indica um dispositivo médico que ndo pode ser
reesterilizado. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.6

Codigo do lote

Numero do catalogo

Esterilizado com
irradiagao

Néo reesterilizar

Nao utilizar se
aembalagem
estiver danificada
e consultar as
Instrugdes de
utilizagéo.

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser
utilizado se a embalagem estiver danificado

ou aberta e que o utilizador deve consultar as
Instrugdes de utilizagéo para obter informagdes
adicionais. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.8

Indica um dispositivo médico que se destina
apenas a uma Unica utilizagéo. Fonte:

150 15223, 5.4.2

Para indicar que é necessdria atengdo durante a
operagéo do dispositivo ou controlo préximo do
local onde se encontra o simbolo ou para indicar
que a atual situagdo precisa de sensibilizagdo
ou agdo do operador para evitar consequéncias
indesejaveis. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Indica que borracha natural ou latex de
borracha natural seco ndo esta presente como
material de construgdo no dispositivo médico
ou na embalagem de um dispositivo médico.
Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Anexo B

Indica que o item € um dispositivo médico
Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Indica um portador que contém informagéo

do Identificador Unico do dispositivo. Fonte:
1SO 15223, 5.7.10

Indica a entidade que importa o dispositivo
médico no local. Fonte: ISO 15223, 5.1.8

Indica um sistema de barreira estéril tnica.
Fonte: ISO 15223, 5.2.11

Para mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com

Nao reutilizar

Precaugéo

Latex de borracha
natural ndo esta
presente

Dispositivo médico

Identificacao unica
do dispositivo

Importador

Sistema simples de
barreira estéril
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Campo Ciruargico Incisional Steri-Drape™ e
Steri-Drape™ 2

Estéril
Descrigédo do produto

Os Campos Cirurgicos Incisionais 3M™ Steri-Drape™ e 3M™ Steri-Drape™ 2 sdo
campos cirlrgicos descartéveis que tém uma area de incisdo adesiva. Eles séo
fabricados com um filme capaz de impedir a penetragéo para reduzir o risco de
exposigdo ao sangue e a outros fluidos corporais. O campo estéril é aplicado no
local preparado para a cirurgia, e o cirurgido faz a incisdo através do filme adesivo
e da pele. O campo imobiliza as bactérias da pele e cria uma superficie estéril no
inicio da cirurgia.

Indicagdes de uso

Os Campos Cirargicos Incisionais 3M™ Steri-Drape™ e Steri-Drape™ 2 sdo
indicados para uso como um campo incisional para cobrir a pele do paciente.
Uso externo.

O produto deve ser usado por profissionais da area médica treinados em um
ambiente clinico/cirurgico.

Avisos:

indica uma situagao de perigo que, se nao for evitada, podera resultar em lesdo

séria ou moderada

CUIDADO: para reduzir os riscos associados a arcos voltaicos, lesdes ou

desfibrilagéo ineficaz, ndo utilize o desfibrilador sobre campos cirdrgicos

incisionais plasticos.

CUIDADO: para reduzir o risco de irritagdo ou descamagéo da pele:

e Naio estique o campo cirdrgico e nem o aplique sob tenséo.

e Tenha muito cuidado ao aplicar ou remover campos cirirgicos de pacientes com
a pele sensivel.

e Siga as instrugdes de remogao recomendadas.
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CUIDADO: para reduzir o risco de infec¢des decorrentes da degradagéo do
produto ou da embalagem, néo reesterilize.

CUIDADO: para evitar o risco de infecgbes relacionadas & contaminagéo

cruzada e garantir a integridade do produto, néo reutilize. O produto é para uso
dnico apenas.

CUIDADO: para reduzir o risco de choques elétricos quando usado em conjunto
com produtos potencialmente inflaméaveis, siga o protocolo padréo de seguranga
para fontes de ignigdo e as instru¢des do produto referentes ao tempo de secagem
e dissipagéo, quando aplicéveis.

Instrugdes de uso

PREPARAGAO DO LOCAL

1. Desinfete o local da operagéo e deixe a preparagdo secar totalmente.

APLICAGAO

2. Posicione o campo cirdrgico incisional alguns centimetros acima da pele.
Segure as bordas da alga do filme nao adesivo. Retire o revestimento de papel
com firmeza (ver Figura a).

3. Quando o simbolo “stop” aparecer, pare de remover (ver Figura b).

4. Usando uma toalha estéril, pressione o filme firmemente, ajustando primeiro
sobre a pele ao longo da linha de incisdo pretendida para garantir um bom
contato com a pele (ver Figura c). Alise o filme no local a partir da linha de
inciséo pretendida para garantir uma ades&o sem vincos. Aplique no local
SEM TENSAO. Ao aplicar o produto sobre o joelho, mantenha a drea dobrada
a 20° durante a aplicagéo.

5. Remova o restante do campo cirdrgico do revestimento de papel e conclua
aaplicagéo.

REMOGAO

6. Para remover, segure o campo cirdrgico o mais préximo possivel da jungédo dele

com a pele. Posicione uma mao sobre a pele para fazer uma tragéo contréria.

Isso evita estiramentos graves.

Devagar e com delicadeza, remova o adesivo puxando-o em um angulo de

180° da pele. Para isso, dobre o filme sobre ele mesmo e mantenha o dngulo ao

remové-lo da pele (ver Figuras d e e).

Armazenamento/vida Gtil/descarte

~

Para garantir melhores resultados armazene em temperatura ambiente. Evite calor
e umidade excessivos.

Para informagdes sobre o prazo de validade, consulte a data de validade

na embalagem.

Descarte o campo cirdrgico e a respectiva embalagem de acordo com as politicas
da instituigdo.

Se a embalagem estéril estiver danificada ou aberta involuntariamente, néo utilize
o produto e descarte-o imediatamente.

Como é fornecido

O produto é estéril, a menos que a embalagem esteja danificada ou aberta.
Numeros de catdlogo do Campo Cirdrgico Incisional 3M™ Steri-Drape™: 1035,
1040, 1050, 1051

Numeros de catdlogo do Campo Cirdrgico Incisional 3M™ Steri-Drape™ 2: 2040,
2045, 2050, 2051

Todo incidente grave que ocorrer e estiver relacionado ao dispositivo deve
ser relatado & 3M e & autoridade local competente (UE) ou & autoridade
regulamentar local.

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

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo |Descrigéo e referéncia

Indica o fabricante do dispositivo médico.

Fabricante Fonte: ISO 15223, 5.1.1

fabricado. 1ISO 15223, 5.1.3

Indica a data apds a qual o dispositivo médico ja
n&o devera ser utilizado. 1SO 15223, 5.1.4

Data de fabrico &I Indica a data em que o dispositivo médico foi

Data de validade

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

Cédigo do lote

. Indica o nimero de catalogo do fabricante para

Numero do - di e sdi identificad

catélogo que o dispositivo médico possa ser identificado.
Fonte: 1SO 15223, 5.1.6

Indica que um dispositivo médico foi
esterilizado por meio de irradiagéo. Fonte:
1SO 15223, 5.2.4

Esterilizagdo por
irradiagao

Indica que um dispositivo médico néo pode ser

N&o reesterilizar reesterilizado. Fonte: 1SO 15223, 5.2.6

Nao utilizar caso
aembalagem
esteja danificada
e consultar as
instrugdes de uso

Indica que um dispositivo médico ndo pode

ser utilizado caso a embalagem tenha sido
danificada ou aberta, e que o usuério deve
consultar as instrugdes de uso para obter
informagdes adicionais. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.8

Indica que um dispositivo médico deve
ser utilizado apenas uma vez. Fonte:
1SO 15223, 5.4.2

Nao reutilizar

Indica que é necessério cuidado durante a
operagéo do dispositivo ou controle préximo
alocalizagao do simbolo, ou que a situagédo
atual requer atengédo ou agéo do operador
para evitar consequéncias indesejadas.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Adverténcia
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Indica que o latex de borracha natural

ou de borracha natural seca néo esta
presente na forma de um material de
construgdo dentro do dispositivo médico
ou do pacote de um dispositivo médico.
Fonte: 1SO 15223, 5.4.5 e Anexo B

Nao hé presenga de
latex de borracha
natural

Indica que o artigo é um dispositivo médico.

Dispositivo médico Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Identificador Indica uma operadora que apresenta

exclusivo do informagdes do Identificador exclusivo do
dispositivo dispositivo. Fonte: 1ISO 15223, 5.7.10
Importador Indica a entidade que importa o dispositivo

médico para o local. Fonte: ISO 15223, 5.1.8

Indica um unico sistema de barreira estéril.
Fonte: 1ISO 15223, 5.2.11

Sistema Gnico de
barreira estéril
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Para obter mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com

Steri-Drape™ kat Steri-Drape™ 2
XeLpoupyikd Tepvopeva 006via

Zteipo
Meprypawn mpoiovtog
Ta 3M™ Steri-Drape™ kat 3M™ Steri-Drape™ 2 Xelpoupytka Tepvopeva 08évia
elval xeLpoupytkda tepvopeva oBovia piag xpriong mou meptAapfavouvy
AUTOKOAANTN TEPVOpEVN TIEPLOXT. Kataokeuadovtal amd éva UALKO pepBpavng
TIOU PTIOpEL Va amoTPETEL TN SLEAEUOH, HELWVOVTAG TOV KivEUVOo €kBeong
o€ alpa kat cwHatikd vypd. Ta xelpoupyLkd oBovia epapupolovtal oTtnv
TIPOETOLPAGHEV XELPOUPYLKH TIEPLOXT KaL O XELPOUPYOG TpaypatomoLel Topn
HéoW TNG AUTOKOAANTNG HEHBPAVNG KaL Tou §€ppatog. To 086vLo Asttoupyel
akwnTomowwvTag ta BaktrpLa oto Séppa Kat Snuloupywvtag pLa oteipa
ETLPAVELD KATE TNV évapEn Tng eMEPPaong.
Odnyieg xpriong
Ta 3M™ Steri-Drape™ Kat Steri-Drape™ 2 Xetpoupytkd Tepvopeva OBovia
evdeikvuvtal yla xprion wg Tepvopeva 086vLa yLa va kaAUTITouy To €ppa tou
aoBevn. MpoBAémovtal yLa eEWTEPLKR Xprion Hovo.
To mpoidv mpoopietal yLa xprion amod eKTALSEUPEVOUG LATPLKOUG ETIAYYEAPATIES
O€ KAWLKO/XELPOUPYLKO TIEPLBAANOV.
ZUOCTACELG TTPOCOXNG:
YmodnAwveL emiLkivduvn kataotaon, n omoia, av v amopeuxOel, pmopei
Va TIPOKAAEGEL TPAUPATLOHO EAAcooVaG 1) pETpLag onpaciag.
MPOZOXH: Ma tn pelwon Twy Kw§Uvwv Tou oxetidovtat pe Snptoupyia omverpa,
TPAUPATLOUO I) AVATIOTEAECHATLKN amviSwaon, pnv mpaypatomoteite anmwiswon
HEOW TIAAOTIKWY TEPVOHEVWY 0B0VIiWV.
MPOZOXH: la tn peiwan Tou KwdUvou Seppatikol epeBLoPOU 1 amopdkpuvong
S€ppatog:
e MnV TEVTWVETE TO 0806VLO KaL PNV TO EQapHOLETE UTIO vTaon).
o TMPOCEXETE KATA TNV EQAPHOYT KAl TNV apaipean Twv 00oviwv Oe TIEPLOXEG pE
€UBpaUCTO Séppa.
o AKOMOUBELTE TIG TTPOTEWVOUEVEG 08NnYieg apaipeong
MPOZOXH: la tn peiwan tou KwdUvou AolpwEng Tou opeiAetal oe urtoBdaduLon
TOU TIPOLOVTOG f} TNG CUOKEVATLAG, VA PNV £MAVATIOOTELPWVETAL.
MPOZOXH: Ma tnv amo@uyn tou KvsUuvou AolpwEng Tou oxetideTal e
ETMLPOAUVON KAL TN SLACYAEALCN TNG AKEPALOTNTAG TOU TIPOLOVTOG, Va HNV
enavaypnotpototeitat. To poidv mpoopiletal povo yia pia xpnon.
MPOZOXH: a tn peiwan tou KwwdUvou nAektpomAngiag, dtav xpnotpoToLeitat oe
OLUVSUACHO pPE TILBAVWG EVPAEKTA TIPOTLOVTA, TNPELTE TA TTPWTOKOAAG ACPAAELAG
OXETLKA PE TINYEG AVAPAEENG KAL TLG 08NYLEG TOU TIPOTOVTOG GXETLKA HE TOUG
XPOVOUG OTEYVWHATOG Kat SLaxuong, eav Lo VeL.
08nyieg xpriong
MPOETOIMAZXIA NEPIOXHX
1. ATIOAUPAVETE TNV TIEPLOX T EMEPRAONG KAL AQPFOTE VA OTEYVWOEL TIARPWS
n mpostotpaocta.
TOMNOGETHZH
2. Kpatrote 1o Tegvopevo 0806vLo Alyeg (vtoeg mavw amo to §éppa. Midote ta
AKpa TNGAABNG PN AUTOKOAANTNG HEUBPAVNG. Apatpéate 0Tabepd To XapTvo
uTtooTpwia (BA. elkdva a).
‘Otav egpaviotel 1o cUPBOAO «stop», CTAPATAOTE TNV apaipean (BA. elkova b).
. XpNOLPOTIOLWVTAG HLa ATIOCTELPWHEVN TIETOETA, TILECTE 0TABEPA EMAVW
0T HEPBPAVN, ETILTUYXAVOVTAG TIPWTN ETIAQPN HE TO SEPHA KATA UAKOG
NG TPOTLBEPEVNG XELPOUPYLKNG TOHAG yLa va eEacpalioete Kalr emagn
He o Séppa (BA. elkdva c). ZTpwoTte HaAakd tn pepBpavn otn Béon tng,
TIPOXWPWVTAG ATIO TNV TIPOTLOEPEVN YPAHHT XELPOUPYLKAG TOUNG TIPOG Ta
Akpa yLa va unv dnpuLoupynBolv MTUXWOELG KATA TNV ETILKOAANGN. EQapuooTte
oto onpeio XQPIZ NA TENTQNETE. Katd tnv epappoyr mdvw amo to yovaro,
KAUYTE TO yOvato Katd 20 poipeg Katd tnv epappoyn.
. AQQLPETTE TO UTIOAOLTIO 0BGVLO ATIO TO XAPTLVO UTIOGTPWHA KAl OAOKANPWOTE
TNV tonoBétnaon oboviou.
APAIPEZH
6. Nava apatpéoete, Tpapngte To 086vLo 600 yIveTal TiLo KOVTA oTn CUPPROAR
TOU PE To 5éppa. TOTOBETAOTE To éva XEPL 0AG 0TO S€ppa yLa avtiotaon. Autd
£PTIOSILEL TO UTIEPBOALKO TéVTWHA.
A@aLpéote apyd Kat anaid to 086vio oe ywvia 180 Hotpwv He To Séppa. Autd
onpaivel OTL SUTAWVETE TN HePPPAVN TIPOG Ta TTLoW Kal SLatnpeite autrv tn
ywvia v TpaBdte tn pepppdavn pakpld armd to Séppa (BA. lkovegd & e).
AmoBrikeuon/AldpkeLa Statripnong/Anéppun
lMa kaAUutepa anoteAéopata anobnkevote o€ Beppokpacia Swuatiou.
Aropevyete Tnv uttepBoALKr Beppokpacia kat uypaoctia.
Ta mAnpo@opieg tng SLapkeLag wrg, avatpéEte otnv nuepopunviaAfgng
otn ouokeuaota.
Aroppite To 006VL0 KaL T CUCKEUATLa CUPPWVA PE TNV TTOALTLKNA
TOU L&pUNATOG.
Ttnv mepintwon mou n oteipa cuokevaoia untootel PBopd 1y avoifel kata Adbog,
amopplPTe To MPOLOY KaL PNV TO XPNOLHOTIOLE(TE.
Nwg Siatibetal
To tpoldv elvat amMooTELPWHEVO, EKTOG EAV N CUOKeVaoia ExeL UTIOOTEL PBopaN
£xeL avolyBel.
AptBpoi kataAdyou 3M™ Steri-Drape™ XeLpoupytkwv Tepvopevwy OBoviwv: 1035,
1040, 1050, 1051
AptBpoi KataAdyou 3M™ Steri-Drape™ 2 XeLpoupyLKwV TepvopeVwY OBoviwv:
2040, 2045, 2050, 2051
Avagépete TUXOV coBapd cUPPBAV GE GXECN PE T CUOKEUN 0TV 3M Kat tnv
TOTIKA appoSia apyn (EE) r) TNV TOTILKY pUBPLOTLKY apxn.
0 EPLOCOTEPEG TTANPOPOPLEG, TTAPAKANOVHE ETILKOLVWVOTE PE TOV TOTILKO
aAvTLITPOOWTIO TNG 3M 1) ETILKOWWVAOTE Padl pag otnv nAektpovikn StevBuvon
3M.com Kal eTILAEETE TN XWpa oag.
MuwoodpLo GUpBOAWY
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TitAogoupBorou | ZOpBoAo | NepLypawn KaL aplBpdg avagpopdg
p— YTI08ELKVUEL TOV KATACKEVAOTH TNG LATPLKNAG
Kataokeva-otng u oUOKeURC. MNyA: 1SO 15223, 5.1.1
Hugoounvia YTIOSELKVUEL TNV NUEPOPNVia TTOU
thgofsl . &I KATAOKEUAOTNKE N LATPLKI) GUCKEUN.
ne 1SO 15223, 5.1.3
Huepounvia YTOSELKVUEL TNV nUEpPOpNVia, HETA amd TNV
a\‘ljdﬁm%n g omola Sev TpEMEL va xpnotpomoteitat n
ne LaTPLKA GUOKEUN. 1SO 15223, 5.1.4
AvagépeL Tov KwSLKO Ttaptisag tou
. . LoT KATAOKEUAOTH, £€TOL WOTE Va PTtopel va
Kwdikdg napridac Tpoadloplotel n aptidan n pepisa.
Mny: 1O 15223, 5.1.5
AgiyveL tov aptBpd katahdyou Tou
ApLBUOG KATAOKEUATTH, £TOL WOTE Va PTTOPEL
Kataidyou VA TIPOGSLOPLATEL N LATPLKI GUOKEUT.
Mnys: 1SO 15223, 5.1.




YTIOSELKVUEL PLa LATPLKF) GUOKEUT TTOU

AT[OG'EELpu{Gr]KS HE | fremn €xeLamooTelpwOel U aktoBoAia.
aktwopoAia .

Mnyn: 180 15223,5.2.4

YTIOSELKVUEL LA LATPLKF) GUCKEUT TIOU SEV
AMOGTELPOVETE @ gp;gslvu amootelpwBel. Mnyn: 1SO 15223,
Na pnv
XpnotporotnBst, YTOSELKVUEL LA LATPLKF) GUCKEUT TTOU SEV
€avn TIPETEL VA XpnoLpoTonBel av n cuckevacia
ouckevaota eivat @ €XELUTIOOTEL {NULA ) €XEL avoLXTEl KaL OTL O
KATECTPApHEVN Xpriotng Ba mpénel va avatpéget oTLg o8nyieg
Kat XProNG yLa TIEPLOTOTEPEG TANPOYOPLES.
oupBouAeuBE(TE Mnyn: 180 15223,5.2.8
TG o8nyieg xpriong
Na pnv YTIOSELKVUEL LO LATPLKT) CUOKEUN
emavaypnot- ® TIoL Tpoopiletat yla pia xprion Hovo.
porotettat Mnyn: 18015223, 5.4.2

Mpog undelén dtL amatteital mpocoxr Kata

T Aettoupyia tng Statagng r éAeyxog mAnoiov

TWV TIEPLOXWV TTIOU Elval TOTIOBETPEVO TO
Mposox é oUpBoAo ) ylava uttodei&eL 0TLn Ttpéxouoa

Katdotaon xpetaletatl euatobnromnoinon

1 avainyn pdong arod tov xelpLoth
TIPOKELPEVOU YLA TNV ATTOYUYT QVETILOUUNTWY
ouverelwv. NMnyn: 1ISO 15223, 5.4.4

Aev umtdpyet
QUOLKO EAAOTLKO
Aateg

Ymo&eLkvUeL TV apouaia Quotkol
eAaotikoU fi ENpol PuGLKOU EAACTLKOU
AATEE WG UALKOU KATAOKEUNG EVTOG TOU
LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG 1} TNG
ouoKeLaolag LaTPoTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG,.
Mnyn: 1S0 15223, 5.4.5 kat MNapdptnpa B

g %

IatpoteXVOAOYLKO YTIOSELKVUEL TO AVTLKELHEVO WG LATPLKY
Tpoidv ouokeun. Mnyn: 1IS0 15223, 5.7.7
Movadikd YTIOSELKVUEL EVaV (OPEN TIOU TIEPLEXEL
avayvwpLoTLko TO HOVASIKO aVayVWPLOTIKG GUOKEUNG.
GUOKEUNG Mnyn: 180 15223, 5.7.10
YTI08€LKVUEL TNV OVTOTNTA TIOU ELOAYEL
Eloaywyéag @ TNV LATPLKF) GUCKELT GTNV TIEPLOXT.
Mnyn: 1S0 15223, 5.1.8
Tootnua P ., ., ,
" , YrodetkvUeL éva cUoTnpa @paydol Hovrg
@paypou HovNG O amnootelpwonc. Nnyn: 150 15223, 5.2.11
arnootelpwong

MNa tepLocotepeg mAnpoyopieg, Seite to HCBGregulatory.3M.com




Folia chirurgiczna Steri-Drape™ i
Steri-Drape™ 2

Sterylna
Opis produktu

Folie chirurgiczne 3M™ Steri-Drape™ i 3M™ Steri-Drape™ 2 to folie chirurgiczne
jednorazowego uzytku, ktére zawierajg samoprzylepny obszar nacigcia. Sg
zbudowane z materiatu foliowego, ktéry jest w stanie powstrzymad przebicie, aby
zmniejszy¢ ryzyko kontaktu z krwig i ptynami ustrojowymi. Sterylng folie naktada
sie na przygotowane pole operacyjne, a chirurg nacina folie¢ samoprzylepna i skére.
Folia dziata, unieruchamiajgc bakterie na skérze i tworzac sterylng powierzchnie
na poczatku zabiegu chirurgicznego.

Wskazania do stosowania

Folie chirurgiczne 3M™ Steri-Drape™ i Steri-Drape™ 2 sg przeznaczone do
stosowania jako folie chirurgiczne do ostony skéry pacjenta. Sg przeznaczone tylko
do uzytku zewnetrznego.

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych pracownikéw
stuzby zdrowia w warunkach klinicznych/chirurgicznych.

Przestrogi:

Wskazuja na niebezpieczng sytuacje, ktérej wystapienie moze skutkowaé

lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami ciata.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z iskrzeniem, urazami lub

nieskuteczng defibrylacja, nie nalezy przeprowadzaé defibrylacji przez plastikowe

folie chirurgiczne.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko podraznienia lub zdarcia skéry:

o Nie naciggaé ani nie naktadaé napietej folii.

e W przypadku delikatnej skéry zachowac wigkszg ostrozno$é podczas
naktadania i zdejmowania folii.

e Postepowac zgodnie z instrukcjami zdejmowania folii

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia spowodowanego degradacja

produktu lub opakowania, nie sterylizowaé ponownie.

PRZESTROGA: Aby unikng¢ ryzyka zakazenia spowodowanego

zanieczyszczeniem krzyzowym i zapewni¢ integralno$é produktu, nie uzywaé

ponownie. Produkt jest wytacznie jednorazowego uzytku.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym w

przypadku stosowania w potgczeniu z potencjalnie tatwopalnymi produktami,

nalezy przestrzegac¢ standardowych protokotéw bezpieczenstwa dotyczacych

2rédet zaptonu i instrukcji produktu dotyczacych czasu wysychania i rozpraszania,

jesli ma to zastosowanie.

Instrukcje stosowania

PRZYGOTOWANIE MIEJSCA APLIKACJI

1. Zdezynfekowaé pole operacyjne i pozostawié preparat do
catkowitego wyschniecia.

APLIKACJA

2. Trzymaé folie chirurgiczng kilka cali nad powierzchnig skéry. Chwycié

krawedzie nieprzylepnej czesci folii. Doktadnie zdjaé papierowa warstwe

ochronna (patrz rysunek a).

Przerwaé zdejmowanie przy symbolu ,stop” (patrz rysunek b).

Uzywajac sterylnego recznika, docisngé mocno folie, najpierw dotykajac skory

wzdtuz linii naciecia, aby zapewni¢ dobry kontakt ze skérg (patrz rysunek c).

Mocno wygtadzi¢ folie na miejscu, zaczynajgc od linii naciecia, aby uzyskaé

przyczepno$é bez zmarszczen. Naktadaé na miejsce zabiegu BEZ NAPIECIA.

Podczas naktadania na kolano zgigé kolano pod katem 20 stopni.

5. Zdja¢ pozostata czesé folii z papierowej warstwy ochronnej
i dokonczyé aplikacje.

ZDEJMOWANIE

6. Aby zdja¢ folig, chwycic jg jak najblizej potgczenia folii ze skdrg. Potozyé
jedna reke na skérze w celu przeciwdziatania przyczepnosci. Zapobiega to
silnemu rozciggnieciu.

7. Powoli i delikatnie odkleja¢ folie pod katem 180 stopni do powierzchni skéry.
Pozwala to na sktadanie folii z powrotem i utrzymywanie tego kata podczas
$ciggania folii ze skory (patrz rysunek d i e).

Przechowywanie / okres trwatosci / utylizacja

W celu zapewnienia najlepszych wynikéw przechowywaé wyréb w temperaturze
pokojowej. Chroni¢ przed zbyt wysoka temperaturg i nadmierna wilgotnoscia.
Informacje dotyczace okresu trwato$ci produktu (termin waznoséci) podano

na opakowaniu.

Utylizowaé folie i jej opakowanie zgodnie z polityka placéwki.

Jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub przypadkowo otwarte, wyrzucié
produkt i nie uzywaé go.

Sposéb dostarczania

Produkt jest sterylny, jesli opakowanie nie jest uszkodzone lub otwarte.

Numery katalogowe folii chirurgicznej 3M™ Steri-Drape™: 1035, 1040, 1050, 1051
Numery katalogowe folii chirurgicznej 3M™ Steri-Drape™ 2: 2040, 2045,

2050, 2051

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

»w

Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy 3M lub odwiedzi¢ stronge 3M.com i wybra¢
odpowiedni kraj.

Stownik symboli

Nazwa symbolu Symbol |Opis symbolu

. Wskazuje wytwoérce wyrobu medycznego.
Wytwérea Zrédto: IS0 15223, 5.1.1

" Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
Data produkeji medycznego. ISO 15223, 5.1.3
o Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie
Uzyé do daty powinien by¢ uzywany. ISO 15223, 5.1.4
Wskazuje kod partii nadany przez wytwérce,

Kod partii umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii.

Zrédto: 180 15223, 5.1.5

Wskazuje numer katalogowy nadany przez
wytwérce, t‘ak ze mozna zidentyfikowaé wyréb
medyczny. Zrodto: 1ISO 15223, 5.1.6

Wskazuje wyréb medyczny, kt’éry zostat

wysterylizowany radiacyjnie. Zrédto:
150 15223,5.2.4

Wskazuje wyrob medyczny, ktéry nie moze byé
resterylizowany. Zrédto: 1SO 15223, 5.2.6
Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie
powinno sig uzywag, jezeli opakowanie

zostato uszkodzone lub otwarte oraz zaleca,
aby uzytkownik zapoznat sie z instrukcja
uzytkowania w celu uzyskania dodatkowych
informacji. Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.8

Numer katalogowy

Sterylizowany
radiacyjnie

Nie resterylizowaé

Nie uzywad, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone, i
zapoznac sie
zinstrukcjg
uzytkowania

® ® ! 8 @&k
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Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony
tylko do jednorazowego uzytku. Zrédto:
1SO 15223, 5.4.2

Nie uzywac
powtérnie

&

Wskazuje, ze konieczne jest zachowanie
ostroznosci podczas obstugi wyrobu lub
sterowania w poblizu miejsca, w ktérym
znajduje sie symbol, lub aby wskaza¢, ze
obecna sytuacja wymaga §wiadomosci
operatora lub dziatania operatora w celu
uniknigcia niepozgdanych konsekwencji.
Zrédto: 1ISO 15223,5.4.4

Przestroga

>

Wskazuje brak obecnosci kauczuku
naturalnego lub wysuszonego

kauczuku naturalnego, jako materiatu
konstrukcyjnego w wyrobie medycznym

Lateks kauczuku
naturalnego nie jest

obecny. lub opakowaniu wyrobu medycznego.
Forras: 1ISO 15223, 5.4.5 i zatgcznik B
Wyréb medyczny Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem

medycznym. Zrédto: 1ISO 15223, 5.7.7

Wskazuje nosnik zawierajgcy informacje
o unikalnym identyfikatorze urzadzenia.

niepowtarzalny
kod identyfikacyjny

wyrobu Zrédto: 1ISO 15223, 5.7.10
Wskazuje podmiot importujacy wyréb
Importer medyczny w danej lokalizacji. Zrédto:
1SO 15223, 5.1.8
System jednej Wskazuje na system pojedynczej bariery

O|lew| 8 |8

bariery sterylnej sterylnej. Zrodto: 1ISO 15223, 5.2.11

Wiecej informacji mozna znalezé na stronie HCBGregulatory.3M.com

Steri-Drape™ és Steri-Drape™ 2 (GD)
mitéti félia

steril

Termékleiras

A 3M™ Steri-Drape™ és 3M™ Steri-Drape™ 2 miitéti folidk egyszer hasznélatos
mitéti folidk, amelyek ragasztés bemetszési teriilettel rendelkeznek. A termékek
olyan félia anyagbdl késziilnek, amely képes meggatolni az anyagok atutését, igy
csokkentve a vérnek és testnedveknek vald kitettség kockazatat. A steril foliat az
el6készitett mtéti teriiletre kell helyezni, és a sebész a f6lian és a béron keresztil
ejt bemetszést. A féliaimmobilizalja a baktériumokat a b6rén, és steril fellletet hoz
létre a mUtét kezdetekor.

Felhasznalasi javallatok

A 3M™ Steri-Drape™ és Steri-Drape™ 2 mtéti félidk bemetszési foliaként
hasznalatosak a beteg bérének eltakarésara. Kizarolag kilsé hasznélatra késziilt.
A terméket képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak klinikai/mutéi
kérnyezetben.

Vigyéazat tipusu figyelmeztetések:

Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el, kisebb vagy mérsékelten

sulyos sériilést okozhat.

VIGYAZAT! Az elektromos kisiiléssel, sériiléssel vagy nem hatésos defibrillacioval

kapcsolatos kockazatok elkeriilése érdekében ne végezzen defibrillalést a

muanyag mtéti félian keresztul.

VIGYAZAT! A bérirritacié vagy a bérlevalas veszélyének csokkentése érdekében:

e Ne nyUjtsa meg a féliat, és a foliat ne feszitve helyezze fel.

o Erzékeny béri betegeknél fokozott figyelemmel jarjon el a félia felhelyezésekor
és eltavolitasakor.

o Kovesse az ajanlott eltavolitasi utasitasokat.

VIGYAZAT! A termék vagy a csomagolas mindségromlasa miatti fertézésveszély

csOkkentése érdekében ne sterilizélja Gjra azokat.

VIGYAZAT! A keresztszennyezédéshez tarsulé fertézésveszély csékkentése és

atermék integritasanak biztositasa érdekében ne hasznélja djra. A termék kizarélag

egyszer hasznélatos.

VIGYAZAT! Az dramiités veszélyének csokkentése érdekében — ha potencialisan

gyulékony termékekkel hasznaljak egyutt — kdvesse a gyujtéforrasokra vonatkozo

szabvéanyos biztonségi eljarasokat, valamint a szaradasi és lebomlasi idére
vonatkozo termékutasitasokat, adott esetben.

Hasznalati atmutaté

MUTETI TERULET ELOKESZITESE

1. Fertétlenitse a mutéti terlletet, és hagyja teljesen megszaradni.

ALKALMAZAS

2. Tartsa a m(téti foliat néhany centiméterrel a bér félé. Fogja meg a nem ragadoés
foéliafoganty széleit. Erésen huzza le a papirbetétet (lasd ,a” abra).

3. Amikor megjelenik a ,stop” (allj) szimbélum, hagyja abba a lehtizast

(lasd ,b” dbra).

Egy steril toriilkdz6 segitségével nyomja le erésen a foliat ugy, hogy az elészér

a tervezett bemetszési vonal mentén érintkezzen a bérrel, a j6 bérkontaktus

biztositasa érdekében (l4sd ,c” 4bra). Erésen simitsa a féliat a helyére,

a tervezgtt’bem’ets;ési vonaltél tdvolodva, hogy gylrédésmentes tapadast érjen

el. FESZITES NELKUL helyezze a teriiletre. Ha térdre helyezi, felrakas soran

hajlitsa be a térdet 20 fokban.

5. Huzza le a maradék mutéti foliat a papirbetétrél, és fejezze be a miitéti
folia felhelyezését.

ELTAVOLITAS

6. Eltavolitashoz ragadja meg a féliat a félia-bér csatlakozasnal, amilyen kozel
csak tudja. Egyik kezét tegye a bérre ellenhtzas biztositasa érdekében. Ez
megakadélyozza a sulyos fesziilést.

7. Lassan és 6vatosan huzza le a féliat a bérr6l1 180 fokos szégben. Ez azt jelenti,
hogy a féliat vissza kell hajtani 5Snmagéra, és meg kell tartani ezt a széget,
mikézben a féliat lehtizza a bérrél (lasd ,,d” és ,e” dbra).

Tarolas/eltarthatésag/hulladékkezelés

A legjobb eredmény érdekében tarolja szobahémérsékleten. Ne tegye ki magas

hémérsékletnek és paratartalomnak.

Az eltarthatésaggal kapcsolatos informacidkért nézze meg a tasakon feltiintetett

lejarati idét.

Intézménye elSirasainak megfeleléen drtalmatlanitsa a féliat és csomagoldsat.

Ha a steril csomagolas megsériilt, vagy nem széndékosan felnyitotték,

artalmatlanitsa a terméket, és ne hasznélja.

Kiszerelés

»

A termék steril, amig a csomagolds sértetlen és zart.

3M™ Steri-Drape™ mutéti félia katalégusszamok: 1035, 1040, 1050, 1051
3M™ Steri-Drape™ 2 mutéti folia katalogusszamok: 2040, 2045, 2050, 2051
Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos varatlan eseményeket jelentse a 3M és a helyi
illetékes hatésag (EU), illetve a helyi engedélyezé hatésag részére.

Tovabbi informéaciokért keresse a 3M helyi képviseletét, vagy a 3M.com
weboldalon vélassza ki orszagat, hogy fel tudja venni veliink a kapcsolatot.
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Szimboélumgyljtemény

Ajelkép cime Szimbélum | Leiras és hivatkozasok

Az orvostechnikai eszkdz gyartéjat jeloli.

Gyértd Forrés: 1SO 15223, 5.1.1

Az orvostechnikai eszkdz gyartasi idépontjat

Gyartasiidspont mutatja. ISO 15223, 5.1.3

Az a nap, amelyet kdvetéen a gydgyészati
eszk6zt mar nem szabad hasznélni.
1S015223,5.1.4

Lejérati id6

A gyartoi tételszamot jelzi, amely alapjén

Tételszdm azonosithatd a tétel. Forras: 1SO 15223, 5.1.5

A gyart6i megrendelési szamot jelzi, amely
alapjan azonosithato az orvostechnikai eszkoz.
Forras: 1ISO 15223, 5.1.6

B Lk

Megrendelési szam

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl,
amelyet sugérzassal sterilizéltak.
Forras: 1ISO 15223,5.2.4

Sugarzéssal
sterilizélva
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Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl,
amelyet nem lehet Ujrasterilizalni.
Forras: 1SO 15223, 5.2.6

Ne sterilizalja Gjra

Azt jelsli, hogy az orvostechnikai eszkéz nem
hasznélhato, ha a csomagolés sériilt vagy
nyitott, és a felhasznalénak el kell olvasnia a
hasznalati utasitast tovabbi informaciokért.
Forras: 1ISO 152283, 5.2.8

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sériilt,
ésolvassaela
hasznalati utasitast

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszk6z
csak egyszeri hasznalatra alkalmas.
Forras: 1SO 15223,5.4.2

Ujrafelhasznalasuk
tilos

Azt jeldli, hogy a késziilék vagy vezérld
mukodtetése sordn évatossagra van szikség
a szimbolum kézelében, vagy azt jeldli,

hogy az aktuélis helyzet a kezel6 figyelmét
vagy intézkedését igényli a nem kivant
kévetkezmények elkeriilése érdekében.
Forras: 1ISO 15223,5.4.4

Figyelmeztetés

> | ® ®

Azt jeléli, hogy természetes gumi vagy szaraz

Természetes latexgumi nincs jelen az orvostechnikai
latexgumi nincs eszkoz szerkezetének anyagaban
jelen vagy annak csomagoléanyagaban.

Forras: 1SO 15223, 5.4.5 és B melléklet

Orvostechnikai
eszkoz

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkéz.
Forrés: 1SO 15223, 5.7.7

Olyan terméket jel6l, amely egyedi
eszkozazonositd informacioval rendelkezik.
Forras: 1SO 15223, 5.7.10

Egyedi
eszkbzazonositd

Az orvostechnikai eszkdzt az adott teriiletre
importélé jogalany jelzésére szolgal.
Forras: 1ISO 15223,5.1.8

Importér

Szimpla steril
védérendszer

Szimpla sterilgat-rendszert jel6l.
Forras: 1ISO 15223, 5.2.11
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Tovabbi informaciékért lasd HCBGregulatory.3M.com

Incizni rouska Steri-Drape™ D)

a Steri-Drape™ 2

Sterilni
Popis vyrobku

Incizni rousky 3M™ Steri-Drape™ a 3M™ Steri-Drape™ 2 jsou jednorazové incizni
rousky, které obsahuji adhezivniincizni &ast. Jsou zhotovené z féliového materiélu,
ktery dokaze zabranit protrzeni a snizuje tak riziko vystaveni krvi a télesnym
tekutinam. Sterilni rouska je aplikovana na misto pFipravené pro chirurgicky zasah,
chirurg profizne adhezivni félii a kizi pacienta. Rouska funguje tak, Ze pfi zahajeni
chirurgického zakroku imobilizuje baktérie na kdzi a vytvafi sterilni povrch.
Indikace pro pouziti

Incizni rousky 3M™ Steri-Drape™ a Steri-Drape™ 2 jsou indikovany pro pouziti

jako incizni rouska uréené k zakryti kiize pacienta. Rouska je uréena pouze

k zevnimu pouziti.

Tento vyrobek je uréen k pouzivani proskolenym lékafskym odbornym personéalem

v klinickém/chirurgickém prosttedi.

Upozornéni:

Oznaéuje nebezpeéné situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi

nebezpedéilehkého nebo stfedné tézkého poranéni

UPOZORNENI: Pro snizeni rizik spojenych se vznikem oblouku, zran&nim nebo

neuéinnou defibrilaci neprovadéjte defibrilaci skrz plastové incizni rousky.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizika podrazdéni nebo odlupovani kize:

e Rousku se nesnaZte natahovat ani ji na ki neaplikujte s natazenim.

e P¥iaplikacia snimani rousek u osob s kiehkou pokozkou postupujte
s vétsi opatrnosti.

e Postupujte podle doporuenych pokynd pro snimani.

UPOZORNENI: Vyrobek opakované nesterilizujte, abyste snizili riziko infekce

v disledku degradace vyrobku nebo obalu.

UPOZORNENI: Vyrobek nepouzivejte opakovang, abyste zabranili riziku infekce

souvisejici s kiizovou kontaminaci a zajistili integritu vyrobku. Vyrobek je uréen

pouze k jednordzovému pouziti.

UPOZORNENI: Abyste snizili riziko zésahu elektrickym proudem pfi pouzivani

spolu s potencidlné hoflavymi produkty, fidte se standardnimi bezpeénostnimi

protokoly vztahujicimi se na zdroje vzniceni a pfipadné pokyny vyrobce tykajicimi
se doby zasychani a rozptylu.

Pokyny k pouziti

PRIPRAVA MISTA APLIKACE

1. Vydezinfikujte operované misto a nechte dezinfekci zcela vyschnout.

APLIKACE

2. Podrzte nafiznutou rousku n&kolik palct nad kazi. Uchopte okraje nepfilnavého
filmu. Silnym tahem odlepte podkladovy papir (viz obrézek a).

3. Jakmile se objevi symbol ,stop*, odlepovéni preruste (viz obrazek b).

4. Pomoci sterilni utérky zatladte silné na f6lii, nejprve v mist& kGze podél linie
zamysleného Fezu, abyste zajistili dobry kontakt s pokozkou (viz obréazek c).
Dukladné uhlazujte félii na mist& smérem od linie zamy3leného Fezu, abyste
dosahli dokonalého pfilnuti bez pomackani. Pfi nanaseni postupujte tak, abyste
f6lii NENAPINALL. P¥i aplikaci pres koleno ohnéte koleno béhem aplikace
0 20 stupid.

5. Sloupnéte zbytek rousky z papirového podkladu a nanaseni rousky dokonéete.

SEJMUTI

6. Chcete-li rousku odstranit, uchopte ji co nejblize mista, kde se rouska spojuje

s kazi. PoloZte jednu ruku na kazi, abyste doséhli protisily. Zabrénite tak pfilis
silnému napinani.

. Pomalu a zlehka stahujte rousku z kiize pod uhlem 180 stupiili. To znamena, ze

folii prelozite na sebe a v tomto Ghlu ji stahujte z kGze (viz obrazky d a e).
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Skladovani / skladovaci doba / likvidace

Pro dosazeni nejlepsich vysledkd skladujte pfi pokojové teploté. Chrafite pfed
nadmérnym teplem a vlhkosti.

Informace o Zivotnosti jsou uvedeny v datu exspirace na baleni.

Rousku a jeji obal zlikvidujte podle postupl stanovenych ve vasem zafizeni.
Dojde-li k poskozeni nebo neimysInému otevieni sterilniho obalu, vyrobek
zlikvidujte a nepouzivejte.

Zpusob dodani

Vyrobek je dodavan sterilni, pokud neni baleni poskozené nebo oteviené.
Katalogova ¢&isla incizni rousky 3M™ Steri-Drape™: 1035, 1040, 1050, 1051
Katalogova ¢&isla incizni rousky 3M™ Steri-Drape™ 2: 2040, 2045, 2050, 2051

Zavaznou udalost, kterd se vyskytne v souvislosti s vyrobkem, hlaste spole¢nosti
3M a mistnimu pfislu§nému organu (EU), pfipadné& mistnimu regulaénimu orgénu.

Pro dalsi informace prosim kontaktujte svého obchodniho zéstupce spole&nosti
3M nebo nés kontaktujte na internetové adrese 3M.com, kde vyberte svou zemi.

Glosaf se symboly

Nazev symbolu Symbol | Popis areference

Oznaduje vyrobce zdravotnického prostfedku.
Zdroj: 1SO 15223, 5.1.1

Zobrazi datum vyroby lékafského produktu.
1SO 15223, 5.1.3

Zobrazuje datum, po kterém se |ékafsky
produkt uz nesmi pouzivat. ISO 15223, 5.1.4
Oznatuje &islo 3arze vyrobce, aby bylo
mozné identifikovat $arZi nebo polozku.
Zdroj: 1SO 15223, 5.1.5

Oznaduje objednaci &islo vyrobce, aby bylo
mozné zdravotnicky prostfedek identifikovat.
Zdroj: 1SO 15223, 5.1.6

Oznaduje zdravotnicky prostfedek,

ktery byl sterilizovan pomoci ozéfeni.
Zdroj: CSN EN ISO 15223,5.2.4

Oznaduje zdravotnicky prostiedek,

ktery neni uréen k opakované sterilizaci.
Zdroj: CSN EN 1SO, 5.2.6

Oznatuje zdravotnicky prostfedek, ktery
by nemél byt pouzivan, pokud byl obal
poskozen nebo otevien, a Ze by si uzivatel mél
precist dal3i informace v navodu k pouZziti.
Zdroj: 1SO 15223, 5.2.8

Oznaduje zdravotnicky prostfedek,

ktery je uréen pouze k jednomu pouziti.

Vyrobce

Datum vyroby

Pouzitelné do

Cislo 3arze

Objednaci &islo

Sterilizovéano
pomoci ozafeni

Opakované
nesterilizujte

Nepouzivejte,
pokud je obal
poskozeny, a
podivejte se do
navodu k pouziti

Z4dné opakované

> ® ® |® i F &Kk

pouziti Zdroj: 1S0 15223, 5.4.2
K oznaéeni, Ze pFi provozu prostfedku
nebo ovladdaciho prvku pobliz umisténi
symbolu je nutné dbat opatrnosti, nebo
Upozornéni k oznageni, ze aktudlni situace vyzaduje

znalosti obsluhy anebo zasah obsluhy,

aby se zabranilo nezadoucim nésledkam.
Zdroj: 1SO 15223, 5.4.4

Oznaduje, ze pfirodni kauéuk nebo suchy
pfirodni latex neni pfitomen coby konstruk&ni
material v ramci zdravotnického prostfedku
nebo obalu zdravotnického prostfedku.
Zdroj: CSN EN ISO 15223, 5.4.5 a p¥iloha B

P¥irodni latex nenf
pfitomen

e

Zdravotnicky Oznaduje, Ze tento produkt je zdravotnicky
prostiedek prostfedek. Zdroj: 1ISO 15223, 5.7.7
Jedineény Oznaduje nosié, ktery obsahuje informace
identifikator o jedineéném identifikatoru zafizeni.
zafizeni Zdroj: 1SO 15223, 5.7.10
Oznaduje pravniho zfizovatele zodpovédného
Dovozce @ za dovoz zdravotnickych prostiedkd v misté.
Zdroj: 1SO 15223, 5.1.8
Jednoduchy sterilni O Oznaéuje jednoduchy sterilni bariérovy

bariérovy systém systém. Zdroj: 1ISO 15223, 5.2.11

"
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Vice informaci najdete na HCBGr: ory.3M.com.

Incizna félia Steri-Drape™ GO
Steri-Drape™ 2

Sterilné

Opis produktu

Incizne félie 3M™ Steri-Drape™ a 3M™ Steri-Drape™ 2 st jednorazové incizne
folie s adhéznou inciznou oblastou. Su vyrobené z féliového materiélu, ktory
dokaze blokovat prenikajucu krv a telesné tekutiny, &im sa znizuje riziko ich
vystavenia. Sterilna félia sa aplikuje na pripravené miesto chirurgického zékroku,
pri¢om chirurg vykoné rez cez adhéznu féliu a kozu. Félia na za¢iatku chirurgického
zakroku imobilizuje baktérie na koZi a vytvori sterilny povrch.

Indikacie pouzitia

Incizne félie 3M™ Steri-Drape™ a Steri-Drape™ 2 st indikované na pouzitie ako
incizne félie na zakrytie koze pacienta. St uréené len na externé pouzitie.

Tento produkt je uréeny na pouzitie len pre vyskolenych zdravotnikov v klinickom/
chirurgickom prostredi.

Upozornenia:

Oznaéuje nebezpeén situaciu, ktora, ak jej nepredidete, méze viest k malému

alebo strednému poraneniu.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizik spojenych s iskrenim, poranenim alebo

neucinnou defibrilaciou nevykonavajte defibrilaciu skrz plastové incizne félie.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika v podobe podréazdenia koze alebo

strhnutia koze:

e Nenapinajte féliu ani neaplikujte napnutd féliu.

e Priaplikovani a odstraiiovani félii postupujte v pripade pacientov s krehkou
pokozkou mimoriadne opatrne.

e Dodrziavajte odporti&ané pokyny na odstranenie.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika infekcie z dévodu zhor3enia kvality produktu

alebo balenia nevykonavajte opatovnu sterilizaciu.

UPOZORNENIE: Aby ste zabranili riziku infekcie suvisiacej s krizovou

kontaminéciou a zabezpegili integritu produktu, nepouzivajte produkt opakovane.

Produkt je uréeny len na jedno pouzitie.

UPOZORNENIE: Aby ste pri pouziti spolu s potencialne horlavymi produktmi

znizili riziko zasahu elektrickym pradom, postupujte v pripade potreby podla

standardnych bezpe&nostnych protokolov, ktoré sa tykaja zdrojov vznietenia,

a pokynov pre produkt ohladom &asov schnutia a rozptylenia.

Navod na pouzitie

PRIPRAVA MIESTA

1. Vydezinfikujte miesto chirurgického zékroku a nechajte ho Gplne uschnat.
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APLIKACIA

2. Inciznu féliu podrzte niekolko centimetrov nad koZou. Uchopte okraje
neadhéznej Easti uréenej na manipuldciu s foliou. Za&nite odlepovat kryci papier
(pozrite si obrazok a).

3. Ked'sa zobrazi symbol ,stop®, preruste odlepovanie (pozrite si obrazok b).

Pomocou sterilného uteraka pevne zatlaéte f6liu najprv na pokozku

pozdiz uréenej linie rezu tak, aby sa zabezpegil dobry kontakt s pokozkou

(pozrite si obrazok c). Pevne uhladzajte féliu na mieste, pri¢om postupujte

smerom od uréenej linie rezu tak, aby ste zabezpegili jej prilepenie bez

pokr&enia. Féliu aplikujte na miesto BEZ NAPNUTIA. Pri aplikéacii na koleno
ohnite koleno poé&as aplikécie félie pod 20-stupiiovym uhlom.

5. Z félie odlepte zvysnu &ast krycieho papiera a dokongite aplikaciu félie.

ODSTRANENIE

6. Pri odstrafiovani uchopte féliu €o najblizsie k miestu kontaktu félie s kozou.
Jednu ruku polozte na kozu na zabezpe&enie protitahu. Tym sa zabrani
bolestivému natiahnutiu koze.

. Pomaly a jemne odlepuijte f6liu od pokozky pod 180-stupfiovym uhlom.
Znamené to, ze féliu treba prehnat smerom dozadu a zachovat poéas jej tahania
od pokozky dany uhol (pozrite si obrazky d a e).

Skladovanie/skladovatelnost/likvidacia

»
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Najlepsie vysledky dosiahnete, ak budete produkt skladovat pri izbovej teplote.
Nevystavujte nadmernému teplu a vlhkosti.

Informacie o dobe skladovatelnosti uvadza datum exspiréacie uvedeny na obale.
Féliu a prislusné obaly zlikvidujte podla zésad daného zariadenia.

Ak je sterilny obal poskodeny alebo ak doglo k jeho neimyselnému otvoreniu,
produkt treba zlikvidovat. Takyto produkt nepouzivajte.

Spdsob dodania

Produkt sa dodéva sterilny, pokial nedoslo k poskodeniu alebo otvoreniu balenia.
Katal6gové &isla inciznej félie 3M™ Steri-Drape™: 1035, 1040, 1050, 1051
Katal6gové &isla inciznej félie 3M™ Steri-Drape™ 2: 2040, 2045, 2050, 2051
Zavazné nehody, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s touto poméckou, treba nahlasit
spolo&nosti 3M a miestnemu kompetentnému organu (EU) alebo miestnemu
regula¢nému Gradu.

Ak potrebujete dalsie informacie, obratte sa na miestneho zastupcu spolo&nosti
3M alebo nés kontaktujte na stranke 3M.com, pri¢om nezabudnite vybrat krajinu.
Slovar simbolov

Nazov symbolu Symbol |Opis areferencia

Oznatuje vyrobcu zdravotnickej pomécky.

Vyrobea Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.1

Predstavuje datum vyroby zdravotnickej

Datum vyroby pomécky. ISO 15223, 5.1.3

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

Pouzitelny do

Predstavuje oznacenie $arze vyrobcu, aby bolo
mozné arzu alebo vyrobna davku identifikovat.
Zdroj: 1SO 15223, 5.1.5

el Sk =

Cislo 3arze

Predstavuje &islo objednavky vyrobcu,
aby bolo mozné zdravotnicku pomécku
identifikovat. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

Cislo objednavky

Oznatuje zdravotnicku pomdcku, ktora
bola sterilizovana pomocou oziarenia. Zdroj:
1SO 15223, 5.2.4

Sterilizované
pomocou oZiarenia
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Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora
sa nesmie opatovne sterilizovat. Zdroj:
1S0 15223,5.2.6

Opéatovne
nesterilizujte

Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora

sa nesmie pouzivat v pripade poskodenia
alebo otvorenia jej balenia a ze uzivatel by
si mal preé&itat ndvod na pouzitie pre dal3ie
informéacie. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené
a pozrite si ndvod
na pouzitie

Oznatuje zdravotnicku pomdcku, ktora

Ziadne opatovné je uréena len na jedno pouzitie. Zdroj:

pouzitie IS0 15223, 5.4.2
Na oznagenie toho, Ze je potrebné opatrnost
pri obsluhe zariadenia alebo ovladacieho
Vystrazné prvku v blizkosti umiestnenia symbolu, alebo

> ¥ ® ®

na oznadenie toho, Ze aktuélna situécia si
vyzaduje vedomie operéatora alebo zasah
operéatora, aby sa zabranilo neziaducim
nasledkom. Zdroj: ISO 15223, 5.4.4

upozornenia

Oznaduje, Zze v danej zdravotnickej pomécke
ani v baleni zdravotnickej pomécky nie je ako
stcast konstrukéného materialu pritomna
prirodna guma ani suchy prirodny gumeny
latex. Zdroj: ISO 15223, 5.4.5 a priloha B

Bez obsahu
prirodného
gumeného latexu

e

Informuje o tom, Ze tento vyrobok

Zdravotnicka je zdravotnickou poméckou. Zdroj:

5

pomécka 1S0 15223, 5.7.7
Jedine&ny Oznatuje nosi&, ktory obsahuje informacie
identifikator o jedine¢nom identifikatore zariadenia.
zariadenia Zdroj: 1SO 15223, 5.7.10
Oznatuje pravny subjekt, ktory je zodpovedny
Importér % za import tejto zdravotnickej pomécky do
regionu. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8
Jednovrstvovy - . . I
. P Oznaduje systém jedne;j sterilnej bariéry.
f)ys?‘?’“ sterilnych O | Zarog 150 15223, 5.2 11 : Y
ariér T

Viac informacii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

Pokrivalo za kirurske zareze Steri-Drape™ in €D
Steri-Drape™ 2

Sterilen
Opis izdelka

Pokrivala za kirurske zareze 3M™ Steri-Drape™ in 3M™ Steri-Drape™ 2 so
namenjena za enkratno uporabo in vkljuéujejo lepilno podroéje za zarezo.
Izdelana so iz filmskega materiala, ki lahko zavira preboj, da zmanjsa tveganje
za izpostavljenost krvi in telesnim teko&inam. Sterilno pokrivalo nanesemo na
pripravljeno kirursko mesto in kirurg zareze skozi lepilni film in koZo. Pokrivalo
deluje tako, da imobilizira bakterije na koZi in ustvari sterilno povrsino na
zacetku operacije.

Indikacije za uporabo

Pokrivala za kirurske zareze 3M™ Steri-Drape™ in Steri-Drape™ 2 so indicirana za
uporabo kot pokrivalo za kirurske zareze za pokrivanje bolnikove koze. Namenjeno
je samo zunanji uporabi.

Ta izdelek je namenjen uporabi usposobljenih zdravstvenih delavcev v kliniénem/
kirurgkem okolju.
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Svarilo:

Oznaéuje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete, povzroé&i manjso ali

zmerno poskodbo.

SVARILO: Da bi zmanjsali tveganje, povezano z oblokom, poskodbami

ali neuinkovito defibrilacijo, ne defibrilirajte skozi plastiéno pokrivalo za

kirurske zareze.

SVARILO: Da bi zmanjsali tveganje za drazenje koZe ali trganje koZze:

e Ne pretegnite pokrivala in ga ne napenjajte pod napetostjo.

e Bodite bolj previdni pri nanasanju in odstranjevanju pokrival na tistih s
krhko koZzo.

e Sledite priporo&enim navodilom za odstranjevanje

SVARILO: Da bi zmanjsali tveganje za okuzbo zaradi razgradnje izdelka ali

embalaze, ne sterilizirajte ponovno.

SVARILO: Da bi se izognili tveganju okuzbe zaradi navzkrizne kontaminacije

in zagotovili celovitost izdelka, ga ne uporabljajte znova. Izdelek je samo za

enkratno uporabo.

SVARILO: Ce zelite zmanjsati tveganje elektri¢nega udara, &e ga uporabljate skupaj

s potencialno vnetljivimi izdelki, upo$tevajte standardne varnostne protokole glede

virov vziga in navodila za suh &as in ¢as razsipavanja, e je primerno.

Smernice za uporabo

PRIPRAVA MESTA

1. Dezinficirajte mesto uporabe in pustite, da se preparat popolnoma posusi.

NANOS

2. Drzite pokrivalo za kirurske zareze nekaj centimetrov nad kozo. Primite robove
nelepljivega filmskega rogaja. Moé&no odlepite papirnato oblogo (glejte sliko a).

3. Ko se prikaze simbol »stop« (ustavi), nehajte lupiti (glejte sliko b).

4. S sterilno brisago moé&no pritisnite na folijo, tako da najprej zagotovite stik s koZo
vzdolz predvidene linije rezanja, da zagotovite dober stik s kozo (glejte sliko c).
Trdno zgladite folijo na mesto stran od predvidene linije rezanja, da zagotovite
oprijem brez gub. Nanesite na mesto BREZ PRITISKA. Pri nanosu ¢ez koleno
med nanaganjem upognite koleno za 20 stopinj.

5. Odlepite preostali del pokrivala s papirnate podloge in dokoncajte
nanos pokrivala.

ODSTRANJEVANJE

6. Ce ga zelite odstraniti, primite pokrivalo &im blizje sti¢is&u pokrivala s
koZo. Polozite eno roko na koZo za vlek v nasprotno smer. To prepreéuje
moéno raztezanje.

7. Poéasiin nezno odlepite pokrivalo pod kotom 180 stopinj od koZe. To pomeni,
da film zlozZite nazaj nase in ohranite ta kot, medtem ko film vle&ete stran od koze
(glejte slikodin e).

Shranjevanje/rok uporabe/odlaganje med odpadke

Za bolj3e rezultate izdelek shranjujte pri sobni temperaturi. Izogibajte se ekstremni

vroginiin vlagi.

Za informacije o roku uporabe glejte datum na embalazi.

Pokrivalo in njegovo embalaZo zavrzite v skladu s politiko objekta.

Ce je sterilna embalaza pogkodovana ali nenamerno odprta, zavrzite izdelek in ga

ne uporabljajte.

Kako je dobavljeno

Izdelek je sterilen, razen &e je paket poskodovan ali odprt.

Kataloske $tevilke za Pokrivalo za kirurske zareze 3M™ Steri-Drape™: 1035, 1040,

1050, 1051

Kataloske $tevilke za Pokrivalo za kirurske zareze 3M™ Steri-Drape™ 2: 2040,

2045, 2050, 2051

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite pristojnemu

lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.

Za veg informacij se obrnite na svojega lokalnega predstavnika proizvajalca 3M ali

pojdite na nago spletno stran 3M.com in izberite svojo drzavo.

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Oznaduje proizvajalca medicinskega
pripomog¢ka. Vir: 1SO 15223, 5.1.1

Oznaéuje datum izdelave medicinskega
pripomocka. 1ISO 15223, 5.1.3

Oznaéuje datum, po katerem se medicinski
pripomo&ek ne sme veé uporabljati.

1S0 15223, 5.1.4

Oznatuje proizvajaléevo kodo serije, ki
omogoca identifikacijo serije ali partije.
Vir: 180 15223, 5.1.5

Oznaduje proizvajal¢evo katalosko $tevilko,
ki omogo¢a identifikacijo medicinskega
pripomogka. Vir: 1ISO 15223, 5.1.6

Oznacéuje medicinski pripomocek, ki je bil
steriliziran z obsevanjem. Vir: 1ISO 15223, 5.2.4

Proizvajalec

Datum izdelave

Uporabno do

Stevilka serije

Kataloska stevilka

Sterilizirano z
obsevanjem

Ne sterilizirajte
ponovno

Oznaéuje medicinski pripomocek, ki se ne
sme ponovno sterilizirati. Vir: 1ISO 15223, 5.2.6

Ne uporabljajte,
&e je ovojnina
poskodovana, in
preberite navodila

Oznaéuje medicinski pripomodek, ki ga

ne smete uporabiti, &e je bila embalaza
poskodovana ali odprta, in da se mora
uporabnik za dodatne informacije posvetovati

za uporabo z navodili za uporabo. Vir: 1ISO 15223, 5.2.8
Oznaéuje medicinski pripomocek, ki je

Ne ponovno N

uporabljati namenjen samo za enkratno uporabo.

P Vir: 180 15223, 5.4.2

Oznaduje, da je potrebna previdnost pri
uporabi pripomoc&ka ali nadzor blizu mesta,

Pozor kjer je namescen simbol, ali da trenutna

situacija zahteva ozave$&enost upravljavca

ali ukrepanje upravljavca, da bi se izognili
nezelenim posledicam. Vir: ISO 15223, 5.4.4
Oznaduje, da lateks iz naravnega kavéuka ali
suhi lateks iz naravnega kavéuka ni prisoten
kot gradbeni material v medicinskem
pripomoc¢ku ali ovojnini medicinskega
pripomocka. Vir: 1ISO 15223, 5.4.5 in Priloga B
Oznatuje, da je enota medicinski pripomoé&ek.
Vir: 180 15223, 5.7.7

Lateks iz naravnega
kav&uka ni prisoten

Medicinski
pripomocek

Edinstveni Oznaduje nosilec, ki vsebuje informacije o
identifikator edinstvenem identifikatorju pripomocka.
pripomocka Vir: 180 15223, 5.7.10

Oznaduje entiteto, ki uvaza medicinski
Uvoznik pripomog&ek na ustrezno lokacijo.

Vir: 1S0 15223, 5.1.8

Oznaduje sistem ene sterilne pregrade.
Vir: 18015223, 5.2.11

Za ve¢ informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

Sistem enojne
sterilne pregrade
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Labiloikekiled Steri-Drape™ ja
Steri-Drape™ 2

Steriilne

Toote kirjeldus

Labilsikekiled 3M™ Steri-Drape™ ja 3M™ Steri-Drape™ 2 on Ghekordselt
kasutatavad labilikekiled, millel on kleepuv l4bildikeala. Need on kilematerijalist,
mis inhibeerib |4bild6ki, et vahendada vere ja kehavedelikega kokkupuute riski.
Steriilne kile asetatakse ettevalmistatud operatsioonialale ning kirurg teeb
sisseldike labi kleepkile ja naha. Lina immobiliseerib nahal bakterid ja tekitab
operatsiooni alguses steriilse pinna.

Niidustused kasutamiseks

Labilsikekiled 3M™ Steri-Drape™ ja Steri-Drape™ 2 on ette néhtud
kasutamiseks sisseldikekilena patsiendi naha katmiseks. Ette ndhtud ainult
vélispidiseks kasutamiseks.

See toode on ette nahtud kasutamiseks véljadppinud meditsiinitoctajatele
kliinilises/kirurgilises keskkonnas.

Ettevaatust.

See viitab ohtlikule olukorrale, mis juhul, kui seda ei suudeta viltida, vib

pohjustada viikeseid v6i méddukaid vigastusi

ETTEVAATUST. Kaarlahenduse, vigastuse ja ebatéhusa defibrilleerimise ohu

vahendamiseks arge defibrilleerige 14bi labildikekilede.

ETTEVAATUST. Nahaérrituse v6i naha eraldumise ohu valtimiseks

toimige jargmiselt.

o Arge venitage kilet ega asetage seda nahale pinge all.

e Hapra nahaga patsientide puhul olge kile asetamisel ja eemaldamisel
eriti ettevaatlik.

e Jargige soovitatud eemaldamisjuhiseid

ETTEVAATUST. Toote vdi pakendi kvaliteedi halvenemisest pdhjustatud

infektsiooniohu valtimiseks arge steriliseerige uuesti.

ETTEVAATUST. Ristsaastumisest tingitud infektsiooniohu véltimiseks ja toote

terviklikkuse tagamiseks drge kasutage korduvalt. Toode on mé&eldud tiksnes

thekordseks kasutamiseks.

ETTEVAATUST. Elektril66giohu vahendamiseks koos potentsiaalselt

tuleohtlike materjalidega kasutamise korral jargige standardseid siiteallikate

ohutusprotokolle ning kuivamist ja hajumist puudutavaid toote kasutusjuhiseid, kui

need on rakendatavad.

Kasutusjuhised

KOHA ETTEVALMISTAMINE

1. Desinfitseerige operatsioonikoht ja laske sellel taielikult kuivada.

ASETAMINE

2. Hoidke labildikekilet paar tolli nahast kérgemal. Vtke kinni kile

mittekleepuvatest servadest. Témmake paber &ra (vt joonist a).

. Lépetage paberi dratémbamine, kui ndhtavale ilmub siimbol ,,stop“ (vt joonist b).

Vajutage steriilse ratikuga tugevalt kilele, kdigepealt saavutage kontakt nahaga

piki kavandatavat sisseldikejoont, et tagada hea nahakontakt (vt joonist c).

Siluge kile kindlalt paigale, suunaga kavandatavast |dikejoonest valjapoole, et

tagada kortsudeta kleepumine. Asetage kile paigale ILMA PINGETA. Kui kilet

asetatakse pdlvele, painutage asetamise ajal plve 20 kraadi.

5. Témmake Ulejaanud kile paberilt &ra ja I6petage kile asetamine.

EEMALDAMINE

6. Eemaldamiseks haarake kilest véimalikult Idhedalt nahaga kokkupuutekohale.
Asetage Uks kasi nahale, et tekitada vastutémme. Sellega véldite tugevat
venitamist.

7. Témmake kile 180-kraadise nurga all aeglaselt ja ettevaatlikult nahalt &ra. See
tahendab, voltige kile tagasi ja hoidke nahalt eemaldamise ajal seda tdmbenurka
(vtjoonised d ja e).

Hoiustamine/sailivusaeg/kdrvaldamine

Parimate tulemuste saamiseks hoida toatemperatuuril. Véltida liigset kuumust

ja niiskust.

Sailivusaja kohta vaadake pakendile mérgitud aegumiskuupdeva.

Karvaldage kile ja pakend meditsiiniasutuse eeskirjade kohaselt.

Kui steriilne pakend on kahjustatud v&i kogemata avatud, drge toodet kasutage,

vaid visake see éra.

Tarnes sisalduv

»w

Toode on steriilne, vélja arvatud juhul, kui selle pakend on kahjustatud v&i avatud.
Labildikekile 3M™ Steri-Drape™ katalooginumbrid: 1035, 1040, 1050, 1051
Labildikekile 3M™ Steri-Drape™ 2 katalooginumbrid: 2040, 2045, 2050, 2051
Palun teatage seadmega seoses toimunud tdsisest intsidendist ettevottele 3M ja
kohalikule padevale asutusele (EL) véi kohalikule reguleerivale ametiasutusele.
Lisateabe saamiseks p&drduge ettevétte 3M kohaliku esindaja poole vai votke
meiega thendust veebisaidi 3M.com kaudu ja valige oma riik.

Siimbolite sdnastik

Tingmargi " .-, I
Kirjeldus Siimbol Kirjeldus ja viide

. Tahistab meditsiiniseadme tootjat.
Tootja

Allikas: 1ISO 15223, 5.1.1

Tahistab kuupdeva, millal meditsiiniseade

Tootmise kuupaev toodeti. ISO 15223, 5.1.3

Kuupéev, mille mé8dumisel meditsiiniseadet ei

Kolblikkusaeg tohi kasutada. 1SO 15223, 5.1.4

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

Partii number

Tahistab tootja katalooginumbrit, mille
alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
Allikas: ISO 15223, 5.1.6

Katalooginumber

Tahistab meditsiiniseadet, mis
[sTERLE| on steriliseeritud kiirgusega.
Allikas: 1SO 15223, 5.2.4

Steriliseeritud
kiirgusega

Osutab, et meditsiiniseadet ei tohi uuesti
steriliseerida. Allikas: ISO 15223, 5.2.6

Mitte uuesti
steriliseerida

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud
jalugeda
kasutusjuhiseid

Tahistab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada,
kui pakend on kahjustatud v&i avatud ja et
kasutaja peab lisateabe saamiseks lugema
kasutusjuhiseid. Allikas: 1ISO 15223, 5.2.8

Tahistab ainult Ghekordseks kasutuseks

ml:;iskasutada ette nahtud meditsiiniseadet.
Allikas: ISO 15223, 5.4.2
Téahistab, et selle koha lahedal, kuhu siimbol
on paigutatud, tuleb seadme véi juhtseadise
kasutamisel olla ettevaatlik v&i tahistab
Ettevaatust!
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seda, et praegune olukord vajab soovimatute
tagajargede viltimiseks kasutaja tahelepanu

vdi tegutsemist. Allikas: 1SO 15223, 5.4.4
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Osutab, et meditsiiniseadme

Ei sisalda valmistusmaterjal ega meditsiinissadme
looduslikku pakend ei sisalda looduslikku kummit
kummilateksit ega kuiva looduslikku kummilateksit.
Allikas: ISO 15223, 5.4.5 ja Annex B

Tahistab seda, et selle toote puhul on tegemist

Meditsiiniseade meditsiinitootega. Allikas: 1SO 15223, 5.7.7

Seadme
kordumatu tunnus

Tahistab kandurit, millel on seadme kordumatu
tunnus. Allikas: ISO 15223, 5.7.10

Tahistab meditsiiniseadme asukohta

0| EE 9

Maaletooja importimise eest vastutavat isikut.
Allikas: 1ISO 15223, 5.1.8
Uthfilaordts_ekk Tahistab tihekordset steriilset
sterilise tokkega barjaarisiisteemi. Allikas: 1SO 15223, 5.2.11
slisteem

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Steri-Drape™ un Steri-Drape™ 2 ™
iegriezumu parklajs

Sterils

Produkta apraksts

3M™ Steri-Drape™ un 3M™ Steri-Drape™ 2 iegriezumu parklaji ir vienreizlietojami
iegriezumu parklaji, kuriem ir lipiga iegriezuma zona. Tie ir veidoti no pléves
materiala, kas spé&j aizkavét caurpladi, tadéjadi samazinot saskares risku ar asinim
un kermena skidrumiem. Sterilais parklajs tiek uzklats sagatavotajai operacijas
vietai, un kirurgs veic iegriezumu cauri lipigajai plévei un adai. Parklajs darbojas,
imobilizéjot uz adas esosas baktérijas un radot sterilu virsmu operacijas sdkuma.
Lieto$anas noradijumi

3M™ Steri-Drape™ un Steri-Drape™ 2 iegriezumu parklaji ir indicéti ka iegriezumu

parklaji pacienta adas noklasanai. Tie ir paredzéti lietoanai tikai arigi.

Sis izstradajums ir paredzéts tikai apmacitiem profesionaliem medicinas

darbiniekiem klinikas/kirurgisko operaciju vidé.

Piesardzibas pasakumi:

norada uz bistamu situaciju, kas var izraisit nelielas vai vidéji smagas traumas, ja

netiek novérsta.

UZMANIBU! Lai novérstu riskus, kas saistiti ar isslégumu caur elektrisko loku,

savainojumiem vai neefektivu defibrilaciju, neveiciet defibrilaciju caur plastmasas

iegriezumu parklajiem.

UZMANIBU! levérojiet talak redzamos noradijumus, lai samazinatu adas iekaisuma

vai adas noplésanas riskus.

o Nestiepiet parklaju un neuzklajiet parklaju nostiepjot.

e Esietipasi uzmanigi, uzklajot un nonemot parklajus pacientiem ar viegli

ievainojamu adu.

e levérojiet ieteiktos nonemsanas noradijumus.

UZMANIBU! Lai novérstu infekciju risku, kas varétu rasties izstradajuma vai

iepakojuma noardisanas dél, nesterilizéjiet atkartoti.

UZMANIBU! Lai novérstu ar savstarp&ju kontaminaciju saistitu risku un

nodrosinatu izstradajuma integritati, nelietojiet atkartoti. Izstradajums ir paredzéts

vienreizé&jai lietosanai.

UZMANIBU! Lai samazinatu elektriskas stravas trieciena risku, ja izstradajums

tiek lietots kopa ar iesp&jami ugunsnedrosiem produktiem, ievérojiet standarta

dro&ibas protokolus attieciba uz aizdeg$anas avotiem un produktu instrukcijas

attieciba uz zG$anas un iztvaiko$anas laikiem, ja tas ir piemérojams.

Lietoanas noradijumi

VIETAS SAGATAVOSANA

1. Dezinficéjiet operacijas vietu un |aujiet tai pilniba nozat.

UZKLASANA

. Turiet iegriezumu parklaju dazu collu augstuma virs adas. Satveriet pléves

malas, kur nav limes parklajuma. Spécigi velciet nost papira aizsargparklajumu

(skat. attélu a).

Kad paradas simbols “stop”, talak nevelciet (skat. attélu b).

|Izmantojot sterilu dvieli, stingri piespiediet plévi, vispirms piespieZot pie

adas gar paredzéto iegriezuma liniju, lai nodro$inatu labu kontaktu ar adu

(skat. attélu c). Stingri izlidziniet plévi, lidzinot no paredzétas iegriezuma

Iinijas uz arpusi, lai pléve pieliptu gludi un bez rievam. Uzklajiet vieta BEZ

NOSPRIEGOJUMA. Ja uzklajat parklaju uz celgala, uzklasanas laika salieciet

celgalu 20 gradu lenki.

. Noplésiet atlikuo parklaja dalu no papira aizsargparklajuma un pabeidziet
uzklat parklaju.

NONEMSANA

6. Lai nonemtu parklaju, satveriet to péc iespéjas tuvak pie vietas, kur tas saskaras

ar adu. Vienu roku novietojiet uz adas, lai nodro$inatu pretéju vilk§anas spéku.

Tadéjadi ada netiks parmérigi nostiepta.

Léni un maigi velciet nost parklaju 180 gradu lenki attieciba pret adu. Tas

nozimé, ka pléve tiek atlocita pretéja virziena un, saglabajot $o lenki, pléve tiek

vilkta nost no adas (skat. attélu d un e).

Glabasana/glabasanas laiks/utilizé$ana

Lai nodro$inatu vislabakos rezultatus, uzglabajiet izstradajumu istabas

temperatira. |zvairieties no parak liela karstuma vai mitruma.

Glabasanas laiks ir noradits ka deriguma termins uz iepakojuma.

Utilizéjiet parklaju un ta iepakojumu saskana ar iestades politiku.

Ja sterilais iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts, izmetiet izstradajumu un

neizmantojiet to.

Ka tiek piegadats

|zstradajums tiek piegadata sterils, ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts.

3M™ Steri-Drape™ iegriezumu parklaja kataloga numuri: 1035, 1040, 1050, 1051

3M™ Steri-Drape™ 2 iegriezumu parklaja kataloga numuri: 2040, 2045,

2050, 2051

Ladzu, zinojiet par nopietniem atgadijumiem saistiba ar izstradajumu uznémumam

3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai uzraudzibas iestadei.

n
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Lai iegltu papildu informaciju, sazinieties ar savu vietéjo 3M parstavi vai sazinieties
ar mums vietné 3M.com un atlasiet savu valsti.
Simbolu vardnica

Simboli

- Simbols | Apraksts un atsauce
nosaukuma

Rasotais u Norada mediciniskas ierices razotaju.
) Avots: 1SO 15223, 5.1.1

Parada mediciniska produkta razosanas

Razosanas datums datums. SO 15223, 5.1.3

Izmantojams lidz produktu vairs nedrikst izmantot.

1S015223,5.1.4

Parada razotaja sérijas apziméjums, lai
varétu noteikt sériju vai partiju. Avots:
1SO 15223, 5.1.5

E Datuma norade, péc kura medicinisko

Sérijas numurs
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Norada razotaja kataloga numuru, kas
lauj identificét medicinas ierici. Avots:
18015223, 5.1.6

Pasatijuma numurs

Simboliy Zodynas

Simbolio

pavadinimas Simbolis | Aprasymas ir referencinis numeris

Sterilizéts, Norada medicinas ierici, kas ir sterilizéta,

izmantojot fremln] [ izmantojot apstarosanu. Avots: ISO 15223,
apstarosanu 5.2.4

Nesterilizét Norada medicinas ierici, ko nav paredzéts
atkartoti sterilizét atkartoti. Avots: 1ISO 15223, 5.2.6
Nelietot, ja Norada medicinisku ierici, ko nedrikst lietot,

ja iepakojums ir bojats vai atvérts, un to,

ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietodanas
instrukciju, lai sanemtu papildu informaciju.
Avots: 1ISO 15223,5.2.8

iepakojums ir
bojats, un iepazities
ar lietosanas
instrukciju

Norada medicinisku ierici, kas paredzéta
tikai vienai vienreizéjai lieto§anai. Avots:
1SO 15223, 5.4.2

Nav paredzéts
atkartotai lietosanai

Norada, ka ierice vai vadibas riks simbola
jadarbina

atrasanas vietas tuvuma i
piesardzigi, vai ka pagreizéja situa
operatoram ir jabat uzmanigam vai jarikojas
ta, lai izvairitos no nevélamam sekam.
Avots: 1SO15223,5.4.4

Uzmanibu!

Norada, ka medicinas ierices uzbives vai
iepakojuma materiala nav izmantots dabiska
kaucuka vai sausa dabiska kau€uka latekss.
Avots: 1ISO 15223, 5.4.5 un B pielikums.

Nav izmantots
dabiskais kau¢uka
latekss

Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice.

Mediciniska ierice Avots: 180 15223, 5.7.7

Norada datu neséju, kura ir unikals ierices
identifikacijas numurs. Avots: 1ISO 15223,
5.7.10

Unikalais ierices
identifikators

Norada uznémumu, kas importé medicinisko

Importétajs ierici vietaja tirga. Avots: 1SO 15223, 51.8

Norada vienas sterilas barjeras sistéemu.
Avots: 1ISO 15223, 5.2.11

Vienas sterilas
barjeras sistéema
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Nurodo medicinos priemonés gamintoja.

Gamintojes Saltinis: 1SO 15223, 5.1.1

Nurodo medicinos prietaiso gamybos data.
Gamybos data 15015223, 5.1.3
Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso

naudoti negalima. ISO 15223, 5.1.4

Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,
kad baty galima nustatyti partija ar serija.
altinis : ISO 15223, 5.1.5

Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad baty
galima identifikuoti medicinos prietaisa.
Saltinis : 1SO 15223, 5.1.6

Nurodo medicinos jtaisa, kuris sterilizuotas
Svitinimu. Saltinis: 1ISO 15223, 5.2.4

Nurodo, kad medicinos jtaiso negalima
sterilizuoti. Saltinis: 1ISO 15223, 5.2.6

Partijos kodas

UzZsakymo numeris

Sterilizuota
Svitinimu

Nesterilizuoti

Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista
arba atidaryta,

ir vadovaukités
naudojimo
instrukcijomis

Nurodo medicinos priemoneg, kurio negalima
naudoti, jei pakuoté buvo paZzeista ar atidaryta,
ir kad vartotojas turéty ieSkoti papildomos
informacijos naudojimo instrukcijose.

Saltinis: 1ISO 15223, 5.2.8

Nurodo, kad medicinos prietaisas

skirtas vienkartiniam naudojimui.

Saltinis: ISO 15223, 5.4.2

Nurodyti, kad priemone ar valdiklj reikia
naudoti atsargiai alia tos vietos, kur yra
simbolis, arba nurodyti, kad dabartinei
situacijai reikia operatoriaus sgmoningumo
ar operatoriaus veiksmy, kad baty
iSvengta nepageidaujamy pasekmiy.
Saltinis: ISO 15223,5.4.4

Nenaudoti
pakartotinai

Démesio

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

»Steri-Drape™* ir ,,Steri-Drape™ 2 a

chirurginis apklota

Sterilus

Gaminio apra§ymas

,3M™ Steri-Drape™*ir ,3M™ Steri-Drape™ 2* chirurginiai apklotai yra

vienkartiniai apklotai su lipnia vieta pjaviui. Jie sukurti i$ plévelés, kuri neleidzia

prasiskverbti kraujui ir kiino skysé&iams. Sterilus apklotas klijuojamas ant operacijai
paruostos vietos, ir chirurgas prapjauna lipnig plévele ir odg. Apklotas sulaiko
bakterijas ant odos ir sudaro sterily pavirsiy pradedant operacija.

Naudojimo indikacijos

Chirurginiai apklotai ,3M™ Steri-Drape™* ir ,Steri-Drape™ 2“ skirti naudoti, kaip

chirurginiai apklotai paciento odai uzkloti. Skirta naudoti tik isoriskai.

Sis produktas skirtas naudoti kvalifikuotiems medicinos profesionalams

klinikinéje / operacinés aplinkoje.

Démesio:

nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali sukelti nedidelj ar

vidutinj suzalojima.

DEMESIO: norédami sumazinti elektros ilydzio, suzeidimo arba neveiksmingos

defibriliacijos pavojy, nedefibriliuokite per plastikinj chirurginj apklotg.

DEMESIO: norédami sumazinti odos sudirginimo arba odos plésimo pavojy:

e Netempkite apkloto arba neklijuokite jo jtempe.

e Apklota klijuokite ir nulupkite nuo gleznos odos itin ripestingai.

e Vadovaukités lupimo instrukcijomis

DEMESIO: norédami sumazinti infekcijos pavojy dél gaminio arba pakuotés

sunykimo, nesterilizuokite pakartotinai.

DEMESIO: norédami isvengti uzkrétimo pavojaus ir nepazeisti gaminio vientisumo,

nenaudokite pakartotinai. Gaminys yra vienkartinis.

DEMESIO: norédami isvengti elektros 3oko pavojy, naudojant su galimai degiais

gaminiais, jei reikia, vadovaukités standartiniais saugos protokolais apie liepsnos

Saltinius, ir gaminio instrukcijas apie dziivimo ir iSgaravimo laika.

Naudojimo nurodymai

VIETOS PARUOSIMAS

1. Dezinfekuokite operacijos vieta ir palaukite, kol dezinfekavimo priemoné
visiskai isdzius.

KLIJAVIMAS

2. Laikykite chirurginj apklotg per keletg coliy vir§ odos. Suimkite nulupamg
nelipny plévelés krasta. Tvirtai nulupkite popiering apsauga (zr. a pav.).

3. Pasirodzius simboliui ,stop*, nustokite lupti (zr. b pav.).

4. Naudodami sterily ranksluostj, tvirtai prispauskite plévele, pirmiausia apeidami
odg palei numatoma pjavio linija, kad uztikrintuméte glaudy kontakta su oda
(zr. ¢ pav.). Tvirtai i§lyginkite plévele, braukdami nuo numatomos pjiivio linijos,
kad ji prisiklijuoty be rauksliy. Klijuokite NEJTEMPE. Klijuodami ant kelio,
sulenkite kelj 20°.

5. Nulupkite plévelés likutj nuo apsauginio popieriaus ir baikite klijuoti.

LUPIMAS

6. Norédami nulupti, suimkite apklotg kuo ar&iau apkloto ir odos susijungimo
vietos. Prispauskite vieng ranka prie odos, kad neleistuméte tempti. Taip
apsaugosite odg nuo pertempimo.

7. Létai ir $velniai lupkite apklotg nuo odos 180° laipsniy kampu. Tai reiskia, kad
plévele reikia lupti nuo odos ver&iant atgal ir i§laikant kampa (zr. d ir e pav.).

Laikymas / naudojimo trukmé / Salinimas

Norédami pasiekti geriausiy rezultaty laikykite kambario temperataroje. Saugokite

nuo pernelyg didelio kars¢io ir dréegmés.

Jei reikia naudojimo trukmés informacijos, ieskokite galiojimo pabaigos datos

ant pakuotés.

Utilizuokite apklotg ir jo pakuote pagal jstaigos taisykles.

Jei sterili pakuoté pazeidziama arba netycia atidaroma, utilizuokite

gaminj — nenaudokite jo.

Kaip tiekiama

Gaminys yra sterilus, nebent pazeista arba atidaryta jo pakuoté.

,3M™ Steri-Drape™* chirurginio apkloto katalogo numeriai: 1035, 1040,

1050, 1051

»~3M™ Steri-Drape™ 2“ chirurginio apkloto katalogo numeriai: 2040, 2045,

2050, 2051

Praneskite apie rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, 3M ir vietos kompetentingai

institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Dél issamesnés informacijos kreipkités j savo vietinj 3M atstova arba susisiekite su

mumis adresu 3M.com ir pasirinkite savo $alj.
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Nurodo, kad medicinos jtaiso arba medicinos
jtaiso pakuotés gamybai nebuvo naudojama
natirali guma arba natdralios gumos lateksas.
Saltinis: ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas
Nurodo, kad gaminys yra medicinos
prietaisas. Saltinis: ISO 15223, 5.7.7

Nurodo operatoriy, kuriame yra informacija
apie unikaly jrenginio identifikatoriy.

Saltinis: ISO 15223, 5.7.10

Nurodo uz medicinos priemonés

importa j lokale atsakingg subjekta..

Saltinis: ISO 15223,5.1.8

Nurodo vieno sterilaus barjero sistema.

Sudétyje néra
gumos latekso

Medicinos
priemoné

Unikalusis prietaiso
identifikatorius

Importuotojas

D@ BE 2| > ® ® @i EKLE

Vienguba sterilumo

Saltinis: 1ISO 15223, 5.2.11
Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

apsaugos sistema

Campuri sterile pentru incizie Steri-Drape™
si Steri-Drape™ 2

Steril

Descrierea produsului

Campurile sterile pentru incizie 3M™ Steri-Drape™ si 3M™ Steri-Drape™ 2 sunt

campuri sterile pentru incizie de unicé folosinta, care includ o zona adeziva pentru

incizie. Acestea sunt fabricate dintr-un material sub forma de folie care previne

trecerea fluidelor pentru a reduce riscul de expunere la sénge si fluide corporale.

Campul steril este aplicat pe zona pregatita pentru interventia chirurgicala, iar

chirurgul va face incizia prin folia adeziva si prin piele. Campul functioneaza prin

izolarea bacteriilor de pe piele si prin crearea unei suprafete sterile la inceputul

interventiei chirurgicale.

Indicatii de utilizare

Campurile sterile pentru incizie 3M™ Steri-Drape™ si Steri-Drape™ 2 sunt

destinate pentru a fi utilizate drept campuri sterile pentru a acoperi pielea

pacientului. Este destinat doar pentru uz extern.

Acest produs este destinat pentru a fi utilizat de catre specialisti medicali instruiti,

intr-un mediu clinic/chirurgical.

Atentionari:

Indica o situatie periculoasé care, daca nu este evitata, poate duce la vatamarea

usoard sau moderata

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu formarea arcului electric,

rénirea sau defibrilarea ineficientd, nu defibrilati prin cdmpuri sterile din plastic

pentru incizie.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de iritare sau descuamare a pielii:

e Nuintindeti cdmpul si nu il aplicati prin tensiune.

e Aveti mai multa grija atunci cand aplicati si indepartati campurile de pe pacientii
cu piele sensibila.

e Urmatiinstructiunile de indepéartare recomandate

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de infectie cauzat de degradarea produsului

sau a ambalajului, nu sterilizati din nou.

ATENTIONARE: Pentru a evita riscul de infectare cauzat de contaminarea

incrucisata si pentru a asigura integritatea produsului, nu reutilizati. Produs de

unica folosinta.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de electrocutare in cazul utilizérii impreuna

cu produse potential inflamabile, urmati protocoalele standard de siguranta in ceea

ce priveste sursele de aprindere si instructiunile produsului privind timpii de uscare

si de disipare, dacé este cazul.

Instructiuni de utilizare

PREGATIREA ZONEI

1. Dezinfectati locul unde va avea loc interventia si l4sati- sa se usuce complet.
APLICARE

2. Tineti cAmpul steril pentru incizie cativa centimetri deasupra pielii. Prindeti
campul de marginile din folie unde nu existd adeziv. Desprindeti ferm hartia
protectoare a adezivului (a se vedea figura a).

Cand apare simbolul ,stop”, opriti desprinderea hartiei (a se vedea figura b).
Folosind un prosop steril, apasati ferm pe folie, lipind-o mai intai pe pielea de-a
lungul liniei prevazute pentru incizie pentru a asigura un contact bun cu pielea
(a se vedea figura c). Neteziti ferm folia cu miscari in afara liniei prevazute
pentru incizie pentru a obtine o aderenta fara cute. Aplicati pe locul dorit FARA
TENSIUNE. Cand il aplicati pe un genunchi, indoiti genunchiul la 20 de grade in
timpul aplicarii.

Desprindeti restul cdmpului de pe hartia protectoare si aplicatiin

intregime campul.

Hw
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INDEPARTARE

6. Pentru a-lindepérta, prindeti cAmpul cat mai aproape posibil de punctul de
contact al acestuia cu pielea. Puneti o mana pe piele si trageti in sens opus.
Acest lucru previne intinderea severa.

7. Indepértati campul incet si usor tragand inapoi, la un unghi de 180 de grade
fata de piele. Aceasta inseamna rularea foliei si mentinerea unghiului in timp ce
trageti folia de pe piele (a se vedea figurile d si e).

Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deseuri

Pentru rezultate optime pastrati produsul la temperatura camerei. Evitati caldura si

umiditatea excesiva.

Pentru informatii despre termenul de valabilitate, consultati data de expirare de

pe pachet.

Eliminati campul si ambalajul acestuia in conformitate cu politica unitatii.

Daca ambalajul steril este deteriorat sau deschis neintentionat, aruncati produsul

si nu utilizati.

Modul de livrare

Produs este steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deteriorat sau deschis.
Numar de catalog al cAmpului steril pentru incizie 3M™ Steri-Drape™: 1035, 1040,
1050, 1051

Numar de catalog al cAmpului steril pentru incizie 3M™ Steri-Drape™ 2: 2040,
2045, 2050, 2051

Raportatiincidentele grave produse in legatura cu dispozitivul catre 3M si
autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de reglementare.

Pentru informatii suplimentare, va rugam s& contactati reprezentantul local 3M sau
sa accesati 3M.com si sa selectati tara dumneavoastra.

Glosar simboluri

Semnificatie

. Simbol Descriere sireferinta
simbol > i

Indica producatorul dispozitivului medical.

Producator Sursa: 1ISO 15223, 5.1.1

Indica data de fabricatie a dispozitivului

Data de fabricatie medical. IS0 15223, 5.1.3

Data limita de Indica data dupa care dispozitivul medical nu

utilizare trebuie utilizat. ISO 15223, 5.1.4
Indica codul de lot al producétorului astfel
Cod de lot incat lotul s& poata fi identificat. Sursa:

18015223, 5.1.5

Indica numarul de catalog al producatorului
astfel incat dispozitivul medical sa poata fi
identificat. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.6

Numar de catalog

Indica un dispozitiv medical care a fost
sterilizat prin iradiere. Sursa: 1ISO 15223, 5.2.4

Sterilizat prin
iradiere

Indic un dispozitiv medical care nu trebuie

Nu resterilizati resterilizat. Sursa: 1SO 15223, 5.2.6

Nu utilizati
daca ambalajul
este deteriorat

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie
utilizat dacd ambalajul a fost deteriorat sau
deschis si c& utilizatorul trebuie sa consulte

fr:;:tor:z:t:;e de instructiunile de utilizare pentru informatii
utilizaré suplimentare. Sursa: 1ISO 15223, 5.2.8

Indica un dispozitiv medical destinat unei

Anuse reutiliza singure utilizari. Sursa: 1ISO 15223, 5.4.2

Pentru a indica faptul c3 este necesard
prudenti la utilizarea dispozitivului sau a
comenzii aproape de locul in care este plasat
simbolul sau pentru a indica faptul c situatia
actuald necesita constientizarea operatorului
sau actiunea operatorului pentru a evita
consecintele nedorite. Sursa: ISO 15223, 5.4.4
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Atentionare

Indica faptul c& nu este prezent ca material de
constructie cauciucul natural sau latexul din
cauciuc natural uscat in dispozitivul medical
sau in ambalajul unui dispozitiv medical.
Sursa: 1ISO 15223, 5.4.5 si Anexa B

Latexul din cauciuc
natural nu este
prezent

Indica faptul ca articolul este un dispozitiv

Dispozitiv medical medical. Sursa: 1SO 15223, 5.7.7

OPREZ: Kako biste izbjegli rizik od infekcije u vezi s unakrsnom kontaminacijom
i osigurali cjelovitost proizvoda, nemojte ih ponovno upotrebljavati. Proizvod je
namijenjen samo za jednokratnu uporabu.

OPREZ: Kako biste smanijili rizik od strujnog udara ako se proizvod upotrebljava

zajedno s moguce zapaljivim proizvodima, slijedite standardne sigurnosne

protokole u vezi s izvorima zapaljenja i upute o proizvodu u vezi s vremenima
sus$enja i raspadanja, ako je primjenjivo.

Upute za uporabu

PRIPREMA POVRSINE POSTAVLJANJA

1. Dezinficirajte mjesto operacije i ostavite da se preparacija potpuno osusi.

NANOSENJE

2. Drzite incizijsku foliju nekoliko centimetara iznad koZe. Uhvatite za rubove
neljepljivog dijela folije. Ogulite papirnatu oblogu (pogledajte sliku a).

3. Kad se pojavi simbol ,stop”, prekinite guljenje obloge (pogledajte sliku b).

4. S pomodu sterilnog ruénika &vrsto pritisnite foliju, najprije dodirujuéi kozu
duz namjeravane crte reza kako biste osigurali dobro prianjanje uz kozu
(pogledaijte sliku c). Dobro zagladite foliju po&evsi od namjeravane crte reza
kako biste bili sigurni da nema nabora. Nanesite na mjesto BEZ ZATEZANJA.
Kad nanosite na koljeno, tijekom nanogenja savijte koljeno za 20 stupnjeva.

5. Ogulite ostatak folije s papirnate obloge i dovrsite nanosenje folije.

UKLANJANJE

6. Kako biste ju uklonili, uhvatite foliju §to blize spoju folije s koZom. Postavite
jednu §aku na kozu kako biste mogli povuéi u suprotnom smjeru. To sprje¢ava
pretjerano rastezanje.

7. Polako i njezno ogulite foliju unatrag s koze pod kutom od 180 stupnjeva.

To znadi preklopiti foliju unatrag i zadrzati taj kut dok foliju povlaé&ite s koze
(vidi slikudie).

Skladistenje / rok trajanja / odlaganje

Najbolji rezultati postizu se ako se proizvod &uva na sobnoj temperaturi.

Izbjegavajte pretjeranu toplinu i viagu.

Trebate li informaciju o roku trajanja, pogledajte datum isteka na pakiranju.

Odlozite foliju i njezino pakiranje prema propisima ustanove.

Ako je sterilna ambalaza ostec¢ena ili nenamjerno otvorena, proizvod bacite

i nemojte ga upotrijebiti.

Naéin isporuke

Proizvod je sterilan, osim ako je pakiranje ote¢eno ili otvoreno.

Kataloski brojevi incizijske folije 3M™ Steri-Drape™: 1035, 1040, 1050, 1051

Kataloski brojevi incizijske folije 3M™ Steri-Drape™ 2: 2040, 2045, 2050, 2051

Ozbiljne nezgode koje su se javile u vezi s proizvodom prijavite tvrtki 3M i lokalnom
nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu.

Za vise informacija obratite se svojem lokalnom predstavniku tvrtke 3M ili nam se
obratite na 3M.com i odaberite svoju drzavu.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol |Opisireferenca

Oznacava proizvoda&a medicinskih proizvoda.
Izvor: 1SO 15223, 5.1.1

Oznacava datum kada je medicinski proizvod
proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Navodi datum nakon kojeg se medicinski
proizvod ne smije koristiti. ISO 15223, 5.1.4

Oznacava serijski broj proizvodaéa kojim

se moze identificirati $arza ili serija.

lzvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Oznacava katalogki broj proizvodaéa tako da
se medicinski proizvod moze identificirati.
Izvor: 180 15223, 5.1.6

Ozna&ava medicinski proizvod steriliziran
zraenjem. lzvor: SO 15223, 5.2.4

Ozna&ava medicinski proizvod koji se ne smije
ponovo sterilizirati Izvor: 1ISO 15223, 5.2.6

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Rok valjanosti

Serijski broj

Kataloski broj

Sterilizirano
zraenjem

Nemojte ponovno
sterilizirati

Nemojte
upotrebljavati
ako je pakiranje

Oznacava da se medicinski proizvod
ne smije upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno ili otvarano te da korisnik za vise

ostecenoi . . e b
roditaite upute informacija treba progitati upute za uporabu.
il uporjabu P lzvor: 1SO 15223, 5.2.8

Indica un suport care contine informatii
de identificare unica a dispozitivului.

Element unic de
identificare a

Oznac&ava medicinski proizvod koji je

Nije za videkratnu L N
namijenjen samo za jednokratnu uporabu.

dispozitivului Sursa: 1SO 15223, 5.7.10 uporabu lzvor: 1SO 15223, 5.4.2
Indica entitatea care importa dispozitivul Oznacava da je potreban oprez priradu s
Importator medical in zona respectiva. Sursa: ISO 15223, uredajem ili kontrolom u blizini simbola ili
5.1.8 Oprez oznacava da trenutaéna situacija zahtjeva

Sistem unic steril
tip bariera

O\& E |8 %

Indica un singur sistem de barier3 steril.
Surs&: 1ISO 15223, 5.2.11

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

Incizijske folije Steri-Drape™ i D)

Steri-Drape™ 2

Sterilno
Opis proizvoda
Incizijske folije 3M™ Steri-Drape™ i 3M™ Steri-Drape™ 2 jednokratne su
incizijske folije s priljepljivom incizijskom povrsinom. Izradene su od folije koja ima
sposobnost inhibirati prodiranje kako bi se smanjio rizik od izlaganja krvi i tjelesnim
tekuéinama. Sterilna folija nanosi se na pripremljenu kirursku povrsinu i kirurg pravi
rez kroz priljepljivu foliju i koZu. Folija djeluje tako §to imobilizira bakterije na kozi
i stvara sterilnu povrsinu na po&etku operacije.
Indikacije za uporabu
Incizijske folije 3M™ Steri-Drape™ i Steri-Drape™ 2 indicirane su za uporabu
kao incizijske folije za pokrivanje koZe pacijenta. Namijenjene su samo za
vanjsku uporabu.
Ovaj je proizvod namijenjen obu&enim medicinskim struénjacima u klinickom/
kirurskom okruzenju.
Oprez:
Oznaéava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati laksom ili
umjerenom ozljedom
OPREZ: Kako biste smanjili rizike u vezi s curenjem, ozljedom ili neué¢inkovitom
defibrilacijom, nemojte defibrilirati kroz plasti¢ne incizijske folije.
OPREZ: Kako biste smanjili rizik od iritacije koZe ili guljenja koze:
o Nemojte rastezati foliju niti ju nanositi zategnutu.
e Budite pazljiviji prilikom nano3enja i uklanjanja folije kod pacijenata s

krhkom kozom.
e Slijedite preporu¢ene upute za uklanjanje
OPREZ: Nemojte ponovno sterilizirati kako biste smanijili rizik od infekcije zbog
ostecenja proizvoda ili pakiranja.
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pozornost korisnika ili korisnik treba poduzeti
neke mjere kako bi se izbjegle nezeljene
posljedice. Izvor: ISO 15223, 5.4.4

Oznadava da prirodna guma ili suhi prirodni
lateks nisu prisutni u vidu gradivnog
materijala medicinskog proizvoda

Nema prisutnost
prirodnog gumenog

lateksa ili pakiranja medicinskog proizvoda.

Izvor: 1ISO 15223, 5.4.5 i Dodatak B
Medicinski Oznadava da je stavka medicinski proizvod.
proizvod Izvor: 1ISO 15223, 5.7.7

Oznacava nosac koji sadrzi
jedinstvenu identifikaciju proizvoda.

Jedinstvena
identifikacija

O& E|E %

proizvoda Izvor: 1ISO 15223, 5.7.10

Oznadava tvrtku koja uvozi medicinski
Uvoznik proizvod na odredeni lokalitet.

lzvor: 1ISO 15223, 5.1.8
Sustav jednostruke Oznacava sustav jednostruke sterilne barijere.

Izvor: 1SO 15223, 5.2.11
Vise informacija mozete pronadi na poveznici HCBGregulatory.3M.com

sterilne zastite

NHUn3uOoHHO $onno Steri-Drape™ u (D)
Steri-Drape™ 2

CtepwunHo

OnucaHue Ha NpoAyKTa

MHLM3noHHNTe ponma 3M™ Steri-Drape™ 1 3M™ Steri-Drape™ 2 npeacTtaBnssaT
eAHOKPaTHN NHUN3NOHHN ¢OﬂVIa, KOWTO pasnonarart C aAxe3nBHa 30Ha 3a
VHUM3Ks. Te ca U3rpaZeHu oT UM, CNocobeH Aa Bb3npensTcTBa NpoTu4aHeTo,
3a [ia Ce HaMa/In pUCKBT OT eKCMOo3ULMA Ha KPbB U Te/IeCHN TeYHOCTU. CTepVIﬂHOTO
¢$onmo ce nocTassi BbPXY NOArOTBEHOTO OMepaTUBHO MoJe, a XMPYpPrbT npasu
VHUM3MS Npe3 aAxe3nBHUs UM 1 KkoxaTa. PonmoTo obe3aBrxKBa bakTepuute
BbPXY KOXaTa M Cb34aBa CTepu/iHa NOBbPXHOCT B HA4asi0TO Ha onepayundaTa.
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MpegHasHaueHne

NHUun3noHHNTe ponma BM™ Steri-Drape™ 1 Steri-Drape™ 2 ca npegHa3HayeHu ga

Ce M3M0oA3BaT KaTo MHLM3MOHHO G0N0 3a NOKPYBaHe Ha KoxaTa Ha nauuveHTa. Te

CanpejHasHay4eHn camo 3a BbHLUHa ynoTpeba.

To31 NPOAYKT e NpejHa3HaueH Aa ce 13Mo3Ba 0T 06yUYeHN MeANLNHCKN

cneunannctn e KnMquHa/xmpyprqua o6cTaHoBKa.

BHumMaHwue:

Mokasea onacHa cMTyauus, KosTo, ako He ce nsberHe, MoXe aa Aoseae A0

NnekKn unu cpegHV HapaHsaBaHusa

BHWUMAHMWE: 3a ga HamanuTe puckoBeTe, CBbP3aHu C 0bpasyBaHe Ha

enekTpuyecka Abra, HapaHssaHe NV HeepekTBHa Aepubpunauma, He

n3BbLpLUBaNTe gednbpunaLmsa npes n1acTMacoBy UHLM3NOHHK ¢ponna.

BHUMAHMWE: 3a fa HamanvTe pucka oT ApasHeHe unu obenBaHe Ha Koxara:

e He pa3sTaraiite $on1oTo 1 He ro NocTasAliTe C BUCOKA CTeMeH Ha OnbBaHe.

. Bb,que no-BHMMaTeNIHW, KOraTto nocTtaBATe U NpemMaxeaTe ¢on|/|aTa oT
nauneHTn C U3TbHAMA KOXa.

o Cna3sBaiiTe NpenopbUNTENHNTE MHCTPYKLWK 38 NpeMaxBaHe

BHUMAHMWE: 3a ga HamanuTe pucka oT MHGeKLMs MopaAm Aerpajaums Ha

npoAyKTa nav onakoekaTta, He CTE,‘pI/I}'IVI3VIpaﬁTE MOBTOPHO.

BHUMAHMWE: 3a ga n3berHeTe pucka oT nHdeKLus, CBbp3aHa C KpbCTOCAHO

3amMbpcaBaHe,

13a la rapaHTupaTe LleNoCTTa Ha NPoAYKTa, He U3MnoN3BaliTe NOBTOPHO.

MpoayKTLT e camo 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a.

BHWMAHWE: 3a aa HamanuTte pucka oT TOKOB yAap, ako Ce 13Moa3Ba 3aeHO

CcnoTeHunanHo 3anainMn NpoayKTn, cnasBaiite CTaHAapTHUTE NPOTOKONN

3a 6€30MacHOCT OTHOCHO W3TOYHNLUMNTE Ha 3anasiBaHe N NHCTPYKLNNTE KbM

npoAyKTa OTHOCHO BPEMETO 3a N3CbXBaHe 1 pasnpbCKkBaHe, ako € NPUIoxXnmo.
YKasaHunsa saynortpe6a
NOoAroToOBKA HA MACTOTO
1. fe3nHdekuympaiite MACTOTO 3a U3BbPLUBAHE Ha ONepaLuaTa U n3yakaiite ga
M3CBXHE HaMb/HO.
MOCTABAHE
2. [IpbXTe UHLM3NOHHOTO GONNO Ha HAKONIKO MHYa Ha/l KoxaTa. XBaHeTe
KpauliaTa Ha 30HaTa OT Heaaxe3nseH ¢vam. OTneneTe xapTueHaTa NOANOXKa
(B. durypa a).

. KoraTo ce nosiBu CMBONBT stop (CNvipaHe), npeycTaHOBEeTe OT/IeNBaHeTo
(BX. durypa b).

4. CnomoLTa Ha CTepuaHa Kbpna HaTUcHeTe Jo6pe ¢pnima, kKaTo NbPBO
[OKOCHETe KoXaTa No NpoAbL/XeHNe Ha Npe/BujeHaTa NIHNSA Ha HUM3MUATa,
3a Ja ocurypute 406bp KOHTAKT ¢ koxaTa (BX. durypa c). NMpurnagete go6pe
dvnma Ha MACTO, KaTo AelicTBaTe BCTPaHW OT NpejBuAeHaTa IMHNA Ha
MHUW3MATA, 33 Ja NOCTUTHeTe azxe3us 6e3 rbHku. MoctaseTe Ha MACTOTO BE3
OMBbBAHE. KoraTto nocTassiTe Haj KOIAHO, CrbHETe KONSHOTO Ha 20 rpagyca no
BpeMe Ha NocTaBsHeTo.

5. OTneneTte ocTaHanata 4act ot GONNOTO OT XapTVeHaTa NoANoXKa v 3aBbpLeTe
NOCTaBAHETO MY.

MPEMAXBAHE

6. 3a aaro npemaxHeTe, XBaHeTe GOIMOTO BB3MOXHO Hall-61M30 40 ToUKaTa Ha
CBbp3BaHe Ha $oNNOTO C KoxaTa. [locTaBeTe eHaTa pbka BbPXY KoxaTa 3a
npoTuBoAelcTBME. ToBa MpesoTBpaTaABa CUIHOTO pasTaraHe.

7. BaBHO 1 BH/MaTeHO oTnierneTe GOMOTO OT KoXaTa nog brus ot 180 rpagyca.
ToBa 03HauaBa Aa crbeaTe uAMa BbpXY HEro camus 1 Aa NojAbLpxarte To3u
BB/, 4OKATO U3ABbPNBaTe GrMa oT Koxata (BX. durypa d ue).

CbXpaHeHMe/CpOK Ha roAHOCT/N3XBbpPNsAHEe

3a Hall-f06pu pe3ynTaTi CbXpaHaBalTe Ha CTaliHa TeMnepaTypa. U36sreaiite

npekomMepHaTa TONAVHa U BAaXHOCT.

3a vH$popMaLMs 3a Cpoka Ha roAHOCT BUXTe AaTaTa Ha onakoBKaTa.

M3xebpnete $onnoTo 1 onakoBKaTa CbriacHo NpasunaTta Ha 3aBeleHNeTo.

AKo CTepunHaTa onakoBKa e yBpejeHa unv 6b/e oTBopeHa HeBOJTHO, N3XBbp/eTe

NpoAyKTa 1 He ro usnonsgaiTe.

Kak ce poctaBs

MpoAyKTHT e CTepy/IeH, OCBEH ako OrakoBKaTa He e yBpe/AeHa v oTBopeHa.

KaTanoxHu Homepa Ha MHUM3OHHO ¢ponro 3M™ Steri-Drape™: 1035, 1040,

1050, 1051

KaTanoxHu Homepa Ha HLU3UOHHO $onno 3M™ Steri-Drape™ 2: 2040, 2045,

2050, 2051

CbobLaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHYS KOMMETeHTeH opraH (EC) unu MecTHus

perynatopeH opraH 3a CepMO3HN NHLNAEHTU, Bb3HNKHANN BbB BPb3Ka

cunsgenvero.

3a oNbAHUTENHA HOPMALUA ce CBBPXETE C MEeCTHWS npeacTaBuTeN Ha 3M

UK ce cBbpXeTe C Hac Ha 3M.com 1 U3bepeTe BallaTa AbpXaBa.

PeyHuK Ha cumBoONInUTE

w

HaumeHoBaHMe Ha
CnmBon [OnncaHve Ha cumBona
cumBona
MoonssoauTen Mocoysa Npon3BoANTENS HA MEANLIMHCKOTO
p A n3aenvie. Vatounnk: 1SO 15223, 5.1.1
JaTta Ha MocouBa AaTaTa, Ha KOSITO € MPoun3BeseHO
npou3BoACTBO MeanuUnHCKoTOo n3genue. ISO 15223,5.1.3

MocouBa aaTata, C/ief KOATO MeAULIMHCKOTO
v3jienve He TpsiGBa Aa ce M3Mon3ga.
1S0 15223, 5.1.4

MocouBa KOAa Ha NapTAaTa Ha NPOU3BOAUTENS C
Lien naeHTUGMLMpaHe Ha NnapTuaaTta uav rpynara.
M3TouHMK: ISO 15223, 5.1.5

MocouBa KaTaNoXHUS HOMep Ha NPON3BOANTENS
C Len naeHTUGULMpaHe Ha MeANLIMHCKOTO
nsgenne. i3TouHuk: 1ISO 15223, 5.1.6

Moka3Ba MeANLIMHCKO 3je/ne, KOeTo e
CTepuV3MpaHo Ypes obabuBaHe. M3ToyHuk:
1SO 15223, 5.2.4

/la ce n3nons.ea
npeau

Hap e

Koa Ha naptuga

KaTanoxeH Homep

CrepuinsmpaHo
upes obbyBaHe

7
w
H
b
(=]

la He ce Moka3Ba MeAULIMHCKO 13jenne, KOeTo
cTepununsupa He TpsA6Ba Aa Ce CTepUAN3Mpa NOBTOPHO.
NOBTOPHO M3TouHMK: ISO 15223, 5.2.6

/la He ce n3nons.a,
aKko orakoskaTa e
yBpezeHa 1 BUXTe
VHCTPpYKUUNTE 38
ynotpeba

MocouBa MeANLMHCKO N3aenne, KOeTo He TpsbBa
/la Ce M3M0/13Ba, ako onakoBKaTa e yBpejeHa unu
0TBOpEHa, 1 Ye NoTpebuTensT TpsbBa Aa BUAK
MHCTpYKLUMTe 3a ynoTpeba 3a AoNbAHNTEeNHA
nHdopmayms. M3TouHuk: ISO 15223, 5.2.8

Moco4yBa MeANLIMHCKO N3aenne, KoeTo e
npejHa3sHayeHo camo 3a ejHoKpaTHa ynotpeba.

/la He ce 3nonsea

> ¥ ® |®

MOBTOPHO
P V3TouHMK: 1SO 15223, 5.4.2
3a YKa3BaHe, ye e HeOGXOﬂ,VlMO BHUMaHne npu
pa60Ta CV34enneTo NN KOHTpon 61130 pile}
MACTOTO, Kb eTO CUMBONBLT € MOCTaBeH, UIn
BHuMaHne 3a [la Ce noco4u, Ye TeKyLlaTa cMTyauma ce

HyX/ae OT BH/MaHWe Unw AeiicTeue OT CTpaHa
Ha onepaTopa, 3a Aia ce U36erHaT HexenaHu
nocneanun. M3touHuk: ISO 15223, 5.4.4
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Yka3Ba, Ye He e Ha/nLe ecTecTBeH Kayuyk unu
He e Hanuue M3CylleH ecTecTBeH Kay4yKoB laTekc kaTo
ecTecTBeH @ rpaavBeH MaTepvan Ha MeAULIMHCKOTO U3jenne
KayuyKoB 1aTekc VNV Ha ONakoBKaTa Ha MeAVLIMHCKO n3genve.

MN3TouHuk: 1ISO 15223, 5.4.5 n npunoxeHune b
MeANLMHCKO 0603HauaBa, Ye apTVKYN BT € MeAVNLIVIHCKO
v3genve n3genue. M3tounnk: 1ISO 15223, 5.7.7
YHUKaneH Yka3Ba HoCUTens, KOMTO CbAbpxa HGopMaLms
naeHTMdUKaTop Ha 3a YHVKaAHUA NAEHTUUKATOP Ha YCTPOACTBOTO.
yCTPOCTBOTO M3toyHuk: 1SO 15223, 5.7.10

Mocousa cy6ekTa, BHaCALL MeANLMHCKOTO
BHOCUTEN @ n3/enve B KOHKPETHUS PETUOH.

3TouHumk: ISO 15223,5.1.8
EanHnyHa
cf'e AnHa O MocouBa eAnHNYHa CTepUIHa baprepHa cucTema.

P M3TOouHMK: 1ISO 15223, 5.2.11

6apuepHa cuctema

3aaonbaHUTeNHa nH$opMauus BuxTe HCBGregulatory.3M.com

Steri-Drape™ i Steri-Drape™ 2 (€))
Zasecena tkanina

Sterilna
Opis proizvoda

3M™ Steri-Drape™ i 3M™ Steri-Drape™ 2 Zaseg&ene tkranine su jednokratne

zase&ene tkanine koje sadrze adhezivni zase€eni deo. Sadrze foliju koji spre¢ava

prodiranje da bi se smanjila opasnost izlaganja krvi i krvnim te¢nostima. Sterilna
tkanina se nanosi na pripremljeno hirursko mesto a hirurg zaseca kroz adhezivni
sloj i kozu. Tkanina deluje preko imobiliziraju¢ih bakterija na koZi i stvaranjem
sterilne povrsine na po&etku operacije.

Indikacije za upotrebu

3M™ Steri-Drape™ i Steri-Drape™ 2 zase&ene tkanine su predvidene za upotrebu

kao zase&ena tkanina za pokrivanje koZe pacijenta. Predvidena je samo za

spoljasnju upotrebu.

Ovaj proizvod je predviden za upotrebu od strane struénih zdravstvenih radnika u

bolni¢kom/hirur§kom okruzenju.

Oprez:

Ukazuje na opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, moze dovesti do manje ili

umerene povrede

OPREZ: Da biste smanjili opasnosti od savijanja, povrede, ili neefikasne

defibrilacije, nemojte defibrilirati kroz plasti¢ne zase¢ene tkanine.

OPREZ: Da bi se smanjila opasnost od iritacije ili skidanja koze:

o Nemojte rastezati tkaninu ili nanositi zategnutu tkaninu.

e Obratite vise paznje prilikom nanosenja i skidanja tkanina kod ljudi sa
oste¢enom kozom.

e Pridrzavajte se sledeéih uputstava za skidanje

OPREZ: Da biste smanjili opasnost od infekcije usled degradacije proizvodaili

pakovanja, nemojte vrstiti ponovnu sterilizaciju.

OPREZ: Da biste izbegli opasnost od infekcije zbog unakrsne kontaminacije

i obezbedili celovitost proizvoda, nemojte ponovo koristiti tkaninu. Proizvod je

predviden samo za jednokratnu upotrebu.

OPREZ: Da biste smanjili opasnost od strujnog udara ako koristite zajedno sa

potencijalno zapaljivim proizvodima, sledite sigurnosne protokole koji se odnose

na izvore paljenja i uputstva za proizvod u vezi susenja i rasipanja, ako je mogucde.

Uputstva za upotrebu

PRIPREMA PODRUCJA

1. Dezinfikujte operativno mesto i pustite da se potpuno osusi.

NANOSENJE

2. Drzite zase¢enu tkaninu nekoliko centimetara iznad koze. Zahvatite ivice dela sa
neadhezivnom folijom. Temeljno skinite papirni sloj (pogledajte sliku a).

3. Kada se pojavi simbol “stop”, prestanite sa skidanjem (pogledajte sliku b).

4. Koristedi sterilni ubrus, &vrsto pritisnite sloj, prvo dodirujué¢i samu kozu duz
predvidene linije zasecanja kako bi se obezbedio dobar kontakt sa kozom
(pogledaijte sliku c). Cvrsto poravnajte sloj na mestu rada u odnosu na
predvidenu liniju zasecanja, da bi se stvorilo podrucje prijanjanja bez izvijanja.
Nanesite na mesto BEZ ZATEZANJA. Kada nanosite na koleno, savijte koleno za
20 stepeni tokom nanosenja.

5. Skinite preostali deo tkanine sa papirnog sloja i dovrsite nanosenje tkanine.

SKIDANJE

6. Da biste skinuli, zahvatite tkaninu na mestu §to blizem spajanju tkanine sa
kozom. Stavite jednu ruku na kozu radi povlaéenja u suprotnom smeru. Time se
sprecava jae zatezanje.

. Polako i nezno skidajte tkaninu pod uglom od 180 stepeni sa koze. To znaéi
povla&enje folije unazad i odrzavanje tog ugla tokom povlaéenja sa koze
(pogledajte slikedie).

Cuvanje/Rok trajanja/Odlaganje u otpad

Za najbolje rezultate Euvajte na sobnoj temperaturi. Izbegavajte preteranu toplotu

ivlagu.

Za rok trajanja, pogledajte datum isteka koji je odstampan na pakovanju.

QOdlazite tkaninu i njeno pakovanje u skladu sa politikom postrojenja.

Ako je sterilno pakovanje osteéeno ili sluajno otvoreno, odlozite proizvod

inemojte ga koristiti.

Kako se isporuéuje

Uredaj je sterilan, osim ukoliko je kesica ostec¢ena ili otvorena.

Kataloski brojevi 3M™ Steri-Drape™ zasecene tkanine: 1035, 1040, 1050, 1051

Kataloski brojevi 3M™ Steri-Drape™ 2 Zase&ene tkanine: 2040, 2045, 2050, 2051

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

~

Za dodatne informacije kontaktirajte lokalnog predstavnika kompanije 3M ili nas
kontaktirajte na adresi 3M.com i odaberite vasu zemlju.

Reénik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

X . Oznacava proizvodaéa medicinskog
Proizvoda¢

Oznacava datum kada je
proizvedeno medicinsko sredstvo.
lzvor: 1ISO 15223, 5.1.3

M sredstva. Izvor: ISO 15223, 5.1.1

Datum proizvodnje

Oznacava datum nakon koga
medicinsko sredstvo ne treba koristiti.
Izvor: 180 15223, 5.1.4

Rok upotrebe

Oznacava §ifru partije proizvodaca
kako bi se oznaéila partija ili lot.
Izvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Sifra partije

Oznacava kataloski broj proizvodaca
kako bi se oznaéilo medicinsko
sredstvo. lzvor: ISO 15223, 5.1.6

Kataloki broj
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Oznacava medicinsko sredstvo
koje je sterilisano zragenjem.
Izvor: 1SO 15223, 5.2.4

Sterilisano zragenjem [sTeRLE[ R

Sembol Sézligu

Oznacava medicinsko sredstvo
koje ne sme ponovo da se sterilise.
Izvor: 1ISO 15223, 5.2.6

Ne sterilisati ponovo

Oznacava medicinsko sredstvo

koje ne treba da se koristi ako je
pakovanje osteéeno ili otvoreno i da
korisnik treba da pogleda uputstvo
za upotrebu za dodatne informacije.
Izvor: 1SO 15223, 5.2.8

Ne koristiti ako je
pakovanje osteceno i
pogledati uputstvo za
upotrebu

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir. Kaynak:
retet 1SO 15223, 5.1.1

Uretim Tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

1S0 15223, 5.1.3

Son kullanma
tarihi

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
kullanilmamasi gerektigini belirtir.
1S015223,5.1.4

Oznacava medicinsko sredstvo

Ne upotrebljavati predvideno samo za jednokratnu

Seri kodu

Seri veya lotun tanimlanabilmesiigin
ureticinin seri kodunu belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.1.5

ponovoe upotrebu. Izvor: ISO 15223, 5.4.2
Za oznacavanje da je neophodan oprez
prilikom rada medicinskog sredstvaiili
kontrola u blizini mesta gde se simbol
Oprez nalazi ili za ozna&avanje da trenutna

> ® ® ®

situacija zahteva da rukovalac obrati
paznju ili preduzme neku radnju

da biizbegao nezeljene posledice.
lzvor: 1ISO 15223,5.4.4

Katalog numarasi

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
ureticinin katalog numarasini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Isinlama
kullanilarak
sterilize edilmistir

Isinlama kullanilarak sterilize edilmis bir
tibbi cihazi belirtir. Kaynak: 1SO 15223,
5.2.4

Oznacava da prirodna gumaiili suvi
prirodni gumeni lateks nije prisutan
kao materijal za izradu u okviru
medicinskog sredstva ili pakovanja
medicinskog sredstva. Izvor:

1SO 15223, 5.4.5 i Dodatak B

Prirodni gumeni lateks
nije prisutan.

Tekrar sterilize
etmeyin

Tekrar sterilize edilmemesi gereken bir
tibbi cihazi belirtir. Kaynak: 1ISO 15223,
5.2.6

Oznacava da je artikal medicinsko

Medicinsko sredstvo sredstvo. lzvor: ISO 15223, 5.7.7

Ambalaji hasarli

Ambealaji hasarli veya agiksa kullanilmamasi

Oznac&ava nosaé podataka

Jedinstveniidentifikator| koji sadrzi informacije o

& & @

kullanmayiniz

Kiﬁ::ﬂ:sﬁ] gereken ve kullanicinin ek bilgiler igin
ve kuIIanl):n kullanim talimatlarina bagvurmasini
talimatlarina gerektiren bir tibbi cihazi belirtir.
bagvurun Kaynak: 1SO 15223, 5.2.8

Tekrar Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan

bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: ISO 15223,
5.4.2

proizvoda jedinstvenom identifikatoru
proizvoda. Izvor: ISO 15223, 5.7.10
Oznacava pravnog subjekta koji uvozi

Uvoznik medicinsko sredstvo na lokalnom

nivou. Izvor: ISO 15223, 5.1.8

Sistem jednostruke Oznacava jednostruki sistem barijere.

O &

sterilne barijere Izvor: 1ISO 15223, 5.2.11

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com

Steri-Drape™ ve Steri-Drape™ 2 @

Insizyon Ortiisi

Dikkat

> ® ® ® i §EFKLE

Cihazi veya kumandayi sembolin
bulundugu yere yakin galistirirken dikkatli
olunmasi gerektigini belirtir veya mevcut
durumun, istenmeyen sonuglari 6nlemek
icin operatoriin farkindaligini veya
operatér eylemini gerektirdigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.4

Dogal kauguk
lateks yoktur

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
ambalajinin yapim malzemesi olarak
dogal kauguk lateks veya kuru dogal
kauguk lateks bulunmadigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B

Steril

Uriin Tanimi

3M™ Steri-Drape™ ve 3M™ Steri-Drape™ 2 insizyon Ortiileri, yapigkan insizyon

alaniigeren tek kullanimlik insizyon ortiileridir. Kan ve viicut sivilarina maruz kalma

riskini azaltmak i¢in sivi gegisini engelleyebilen bir film malzemesinden yapilmigtir.

Steril 6rti, 6nceden hazirlanmig cerra“hi bdlgeye uygulanir ve cerrah yapigkan

film ve cilt Gzerinden insizyon yapar. Ort, bakterileri ciltte hareketsiz kilar ve

ameliyatin baglangicinda steril bir ylizey olusturur.

Kullanim Endikasyonlari

3M™ Steri-Drape™ ve Steri-Drape™ 2 insizyon Ortiileri, hastanin cildini 6rtmek

igin bir insizyon 6rtiist olarak kullanim i¢in endikedir. Yalnizca harici kullanim

igin tasarlanmigtir.

Bu Uriin, egitimli tibbi uzmanlar tarafindan klinik/cerrahi ortamda kullaniimak

uzere tasarlanmigtir.

Dikkat gerektiren durumlar:

Onlenmemesi durumunda hafif ya da orta dereceli yaral bilecek

tehlikeli bir durumu belirtir.

DiKKAT: Arklanma, yaralanma ya da etkisiz defibrilasyon ile iligkili riskleri azaltmak

igin, plastik insizyon &rtuleri tizerinden defibrilasyon uygulamayin.

DIKKAT: Cilt tahrisi ya da cilt soyulmasi riskini azaltmak igin:

e Ortiiyii germeyin ya da gergin haldeyken uygulamayin.

e Hassas cilde sahip olan kisilerde 6rtiyl uygularken ve gikarirken daha
dikkatli olun.

e Onerilen gikarma talimatlarina uyun.

DIiKKAT: Uriin ya da ambalajin bozulmasina bagli enfeksiyon riskini azaltmak igin

tekrar sterilize etmeyin.

DiKKAT: Gapraz kontaminasyonla ilgili enfeksiyon riskinden kaginmak ve iriin

butinligini saglamak igin yeniden kullanmayin. Urlin sadece tek kullanimliktir.

DiKKAT: Potansiyel olarak yanici triinlerle birlikte kullanildiginda elektrik garpmasi

riskini azaltmak icin, tutugsma kaynaklari ile ilgili standart glivenlik protokollerine ve

varsa kuruma ve dagilma sureleri ile ilgili iriin talimatlarina uyun.

Kullanim Yonergeleri

BOLGEYi HAZIRLAMA

1. Operasyon bdlgesini dezenfekte edin ve preparatin tamamen
kurumasini bekleyin.

UYGULAMA

2. insizyon értiistini cildin birkag ing yukarisinda tutun. Yapigkan olmayan film
tutacaginin kenarlarini kavrayin. Kagit astari diiz bir sekilde soyun (bkz. Sekil a).

3. “Durma” sembolii gériindiigiinde soymayi birakin (bkz. Sekil b).

4. Steril bir havlu kullanarak, iyi bir cilt temasi saglamak i¢in énce cilde amaglanan
insizyon hatti boyunca temas ettirerek sikica bastirin (bkz. Sekil c). Piriizsiiz
yapigma elde etmek igin, istenen insizyon hattindan uzakta ¢aligarak filmi iyice
duzlestirin. Bolgeye GERMEDEN uygulayin. Diz Gzerine uygularken uygulama
sirasinda dizi 20 derece bikin.

5. Ortiiniin kalanini kagit astardan soyun ve értii uygulamasini tamamlayin.

CIKARMA

6. Cikarmak igin, 6rtiyi cilde mimkiin oldugunca yakin bir yerden kavrayin.
Kargidan gekis igin bir elinizi cilde koyun. Bu siddetli gerilmeyi dnler.

7. Ciltten 180 derecelik bir agiyla 6rtliyli yavasca ve nazikge soyun. Bu, filmi kendi
uzerine katlamak ve filmi ciltten uzaga gekerken bu agiyr korumak anlamina gelir
(bkz. Sekil d ve e).

Saklama/Raf Omrii/Atma

En iyi sonuglar igin oda sicakliginda saklayin. Asiri sicakliktan ve nemden koruyun.
Raf 6mr bilgisi igin, ambalajin tizerindeki son kullanma tarihine bakin.

Ortiiyli ve ambalajini tesis politikasina gore atin.

Steril ambalaj hasar gérmusse ya da kazara agiimigsa, trlini atin ve kullanmayin.
Tedarik sekli

Ambalaj hasarli ya da agik olmadigi stirece trin sterildir.

3M™ Steri-Drape™ insizyon Ortiisii katalog numaralari: 1035, 1040, 1050, 1051
3M™ Steri-Drape™ 2 insizyon Ortiisii katalog numaralari: 2040, 2045, 2050, 2051
Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve yerel yetkili bir
merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

yayolag

Daha fazla bilgi igin, bélgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gegin veya 3M.com
adresinden bizimle iletisime gegip Ulkenizi segin.
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Tibbi cihaz

Urtiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.7.7

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi bilgilerini
iceren bir tasiyiciyi belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.7.10

ithalatgi

Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmayi
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.8

Tek steril bariyer

sistemi

O E (B

Tekli steril bariyer sistemini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.11

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com
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