AVVERTENZE-ISTRUZIONI PER L'UTILIZZO | IANO

Nome commerciale DERMADRAPE telo da incisione adesivo

Composizione Dermadrape: ) B
Resina plastica in Poliuretano, adesivo acrilico.

AE@ Prima di utilizzare il DM, leggere attentamente le istruzioni e le

avvertenze,
Indicazioni d'uso: | teli da incisione della linea Dermadrape sono indicati per I'ul-
timazione del campo operatorio a protezione della cute come barriera
meccanicaal passaggio di microorganismi prima dell'incisione chirurgica e
durante tutti gli interventi operatori
Avvertenze speciali: | DM & un materiale plastico non conduttivo, in casi di defi-
brillazione o manovre dove e richiesto dispositivi elettrici, rimuovere il telo dalla
cute. Avvertenze su tenuta adesivo: Per avere la massima tenuta del DM sulla
cute del paziente, assicurarsi che la cute sia perfettamente asciutta. Nell'applica-
zione evitare la formazione di pieghe o bolle di aria. Avvertenze su adesivo: Nel
caso si riscontrino piccoli punti, questi non rappresentano né una imperfezione
né un' ione del prodotto. C indicazioni: Non usare su pazienti con iper-
sensibilita nota ai materiali con cui  realizzato il DM. In caso di reazione allergica
togliere il telo, contattare il medico e avvisare la farmacia ospedaliera.
Istruzioni per |'uso:
Fig 1 Togliere il telo da incisione dal confezionamento sterile. Rimuovere la suc-
cessiva protezione in carta.
Fig 2 Disinfettare il sito chirurgico secondo le metodiche definite dalla S. Operato-
ria. Asciugare tamponando |'area disinfettata prima di applicare il telo.
Assicurarsi che la cute del paziente sia perfettamente asciutta.
Fig 3 Afferrare i bordi non adesivi del telo da entrambi i lati. Svolgerlo mantenen-
do il tutto in tensione. Rimuovere la protezione inferiore tirando centralmente,
lentamente e mantenendo un angolo di 90° con i film. Evitare distacchi forzati
e trasversali.
Fig 4 Con il telo disteso e posto a pochi cm dalla cute asciutta del paziente appli-
carlo nell'area chirurgica conformandolo alle necessita del chirurgo.
Fig 5 Con una garza sterile, fare pressione sulla linea di incisione e senza tenderlo
eccessivamente muoversi verso l'esterno. Fare attenzione ad evitare formazioni
di pieghe o bolle di aria.
Fig 6 Per rimuovere il telo, staccarlo delicatamente formando un angolo di 180°
con la cute ripiegandolo su se stesso. Durante la rimozione il telo deve essere il
piti vicino possibile alla cute. Evitare tensioni eccessive. Usare la massima cautela
in caso di cute particolarmente fragile e/o con scarsa elasticit3, al fine di evitare
possibili ferite o danni al paziente, soprattutto nella zona di incisione.
Precauzioni e Avvertenze: Monouso. La sterilita del DM € garantita a confezio-
ne integra. Operare con tecnica sterile. Scartare ogni busta danneggiata o non
perfettamente sigillata. IL DM deve essere usato solo da personale qualificato.
L'utilizzatore & responsabile del corretto impiego. Il DM & esclusivamente per uso
esterno. Il DM & inteso per essere utilizzato una sola volta e su un singolo pazien-
te. Non sono ammessi risterilizzazione o riutilizzo. Non utilizzare il DM dopo la
data di scadenza indicata sulla confezione.
Se si verifica un grave incidente in relazione al dispositivo, deve essere segnalato
aTiaset ed all'autorita competente dello Stato Membro in cui l'utilizzatore e/o il
paziente ¢ stabilito.
Modalita di conservazione: Conservare il prodotto a temperatura ambiente, al
riparo della luce ed umidita, in ambienti areati sospesi da terra nella propria con-
fezione protettiva. Evitare temperature o umidita eccessive. Agente sterilizzante:
Irraggiamento. Smaltimento: Dopo I'utilizzo smaltire il DM in conformita con le
vigenti leggi nazionali relative ai DM potenzialmente contaminanti.

TIASET, DERMADRAPE & un marchio registrato di TIASET di Carresi Lorenzo

BRUGSVEJLEDNING

Markenavn: DERMADRAPE incisionsfilm
Sammensztning:

DERMADRAPE: Polyurethanharpiks, akrylklaebestof

A Uﬂ Lzs disse vejledninger og advarsler grundigt inden brug af Medical
Device (MD).

Brugsvejledning:

Dermadrape kirurgiske afdakninger indikeres til brug ved klarggring og afgraens-

ning af operationsomradet og udggr en mekanisk barriere, der beskytter huden

mod mikroorganismer fgr incision.

Serlige advarsler: MD er et ikke-ledende plastmateriale, sa ved defibrillering el-

ler procedurer, som forudstter brug af elektriske apparater, fiernes filmen fra

huden.

Advarsler om kl : Huden skal veere tor inden pafgring for

at garantere maksimal adhaesion. Under péfaring af filmen ma ingen folder eller

luftbobler dannes. Advarsler om kiebemidlet: Hvis der kan ses sma pletter, re-

praesenterer det ikke en fejl eller en @ndring i produktet. Kontraindikationer: Ma

ikke bruges pa patienter med kendt overfglsomhed over for materialerne, som det

medicinske udstyr er lavet af. | tilfaelde af en allergisk reaktion skal afdaekningen

fiernes, legehjlp spges, og sygehusets apotek skal informeres.

Brugsvejledni
Fig. 1 Fjern incisionsfilmen fra den sterile SBS (indpakning). Fiern den ekstra pa-
pirbeskyttelse.
Fig. 2 Desinficer of adet i henhold til of uens procedurer,
og sprg for, at det desinficerede omrade er fuldstendig tgrt, inden Dermadrape

pafares.
For at opné det bedste resultat skal patientens hud vare tgr inden péfgring.
Fig. 3 Hold i begge sider af de ikke-klebende kanter pa Dermadrape-filmen. Tag
filmen af, og hold den samtidig udspaendt. Tag laget pa bagsiden af ved at traekke
det langsomt imod centrum i en vinkel pa 90 grader i forhold til filmen. Hiv eller
fiern ikke beskyttelsen pa tvaers.
Fig. 4 Med filmen holdt nogle fa centimeter fra patientens fuldstaendig tgrre hud
pafgres den pa operationsomradet i henhold til kravene.
Fig. 5 Brug steril gaze il at pafre tryk langs incisionslinjen, og glat udad uden at
straekke filmen for meget. Sgrg for, at der ikke er nogen folder eller luftbobler, som
kan kompromittere filmens klzebeevne under det kirurgiske indgreb.
Fig. 6 Fjern filmen blidt fra huden ved en vinkel pa 180 grader, og fold det imod
dig selv. Undga at hive for meget i den. Veer yderst forsigtig, nar filmen fiernes fra
sart hud eller hud med kun lidt elasticitet, saledes at patientens hud ikke skades.
Forholdsregler og advarsler: Engangsbrug. Steriliteten af MD er garanteret, nar
indpakningen er forseglet. Bruges kun til sterile procedurer. Bortskaf alle beska-
digede eller uforseglede emballager. MD ma kun bruges af kvalificerede opera-
tgrer. Brugeren er ansvarlig for korrekt brug af produktet. MD er kun til udvortes
brug. MD er beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. Gensterilisering eller
genanvendelse er forbudt. Brug ikke MD efter udlghsdatoen angivet pa embal-
lagen.
Huis en alvorlig heendelse er sket i forhold til udstyret, skal den rapporteres til Tiaset
og myndighederne, hvor brugeren og / eller patienten er bosiddende.
Ophevaringsmetoder: Opbevar produktet ved rumtemperatur, beskyttet mod lys
og fugtighed, i omgivelser med god udluftning, havet op fra gulvet og i dets egen
beskvtte\sesmdpaknmg Holdes vaek fra hgje temperaturer eller fugtighed. Sterili-
i Bestraling. Bor MD bortskaffes efter brug i henhold til de
geeldende nationale love for potentielt kontamineret MD.

TIASET, DERMADRAPE er registrerede varemaerker tifgrende TIASET di Carresi Lorenzo

INSTRUCTIONS FOR USE m

Brand Name: DERMADRAPE incision film

Composition:

DERMADRAPE: Polyurethane plastic resin, acrylic adhesive

A I:El Read these instructions and warnings carefully before using Medical
Device (MD).

Indications of use: Dermadrape surgical drapes are indicated for use in the prepa-
ration and delimitation of the operating area providing a mechanical barrier which
protects the skin from microorganisms before incision

Special warnings: MD is a non-conductive plastic material, so for defibrillation or
procedures requiring the use of electrical devices, remove the film from the skin.
Warnings on adhesive capacity: To guarantee maximum adhesion ensure that the
skin is perfectly dry before application. Make sure no creases or air bubbles form
when applying the film. Warnings on the adhesive: If small spots are found, these do
not represent an imperfection or an alteration of the product. Contraindications: o
not use on patients with known hypersensitivity to the materials with which the MD
is made. In the case of allergic reaction, remove the drape, contact the doctor and
notify the hospital pharmacy

Instructions:

Fig 1 Remove the incision film from the sterile SBS (packaging). Remove the addi-
tional paper protection.

Fig 2 Disinfect the surgical area according to O.R. procedures, and ensure the disin-
fected area is completely dry before applying the Dermadrape

To ensure best performance the patient’s skin must be dry before application.

Fig 3 Hold both sides of the non-adhesive edges of the Dermadrape film. Unwrap
the film keeping it tense. Remove the backing layer pulling it slowly from the centre,
ata 90 degree angle from the film. Do not tug or remove the protection transversally.
Fig 4 With the film held taught a few centimeters from the patient’s perfectly dry
skin, apply it to the surgical area according to requirements.

Fig 5 Use a sterile gauze, to apply pressure along the incision line and smooth out-
wards without stretching the film excessively. Make sure there are no creases or air
bubbles, which could compromise the film’s adhesion properties, during surgery.

Fig 6 To remove the film, peel it off the skin gently at an angle of 180 degrees and
fold it onto itself. Avoid excessive tugging. Take extreme care when removing the
film from delicate skin or skin with little elasticity, so as not to injure or
damage the patient’s skin.

Precautions and Warnings: Disposable. The sterility of MD is guaranteed when the
packaging is sealed. Use for sterile procedures only. Discard all damaged or unsealed
packages. MD must be used by qualified operators only. The user is responsible for
using the product correctly. MD is for external use only. MD is designed for single use
on a single patient. Re-sterilisation or reutilisation is prohibited. Do not use the MD
after the expiry date indicated on the package.

If a serious incident has occurred in relation to the device, it should be reported to
Tiaset and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

Preservation methods: Store the product at room temperature, protected from light
and humidity, in ventilated environments, raised off the floor, in its own protective
packaging. Keep away from excessive temperatures or humidity. Sterilising agent:
Irradiation. Disposal: Dispose of the MD after use in accordance with the national
laws in force for potentially contaminated MD.

TIASET, DERMADRAPE is TIASET of Carresi Lorenzo registered trademarkes

BRUKSANVISNING

Varumarke: DERMADRAPE insicions film

Sammansattning:
DERMADRAPE: Harts fran polyuretan , akryllim

A DE Lds dessa anvisningar och varningar noga innan du anvander den med-

icinska enheten.
Indikationer for anvandning:
Dermadrapes operationsdukar ar indikerade for anvéndning i operationsytan och dér-
igenom tillhandahalla en mekanisk barridr som skyddar huden fran mikroorganismer
innan insicion
Sérskilda varningar: Eftersom produkten &r tillverkad av ett icke-ledande plastmaterial
méste filmen avidgsnas fore defibrillering och ingrepp som inbegriper anvandning av
elektriska enheter.
Varningar avseende produktens vidhéftningsformaga: Sakerstéll att huden &r helt torr
fore applicering for att garantera maximal vidhéftning. Se il att filmen inte veckas och
att i inga. luftbubblor bildas vid applicering. Varningar avseende limmet som anvénds:
Om sma prickar pa materialet finns, rep: de inte nagon fullkomlighet eller
nagon forandring av produkten. Kontraindikationer: Anvand inte pa patienter med kénd
hyperkénslighet mot de material fran vilka den medicintekniska produkten &r tillverkad. |
héndelse av allergiska reaktioner: ta bort operationsduken, kontakta likare och meddela
sjukhusapoteket.
Instruktioner:
Fig. 1 Ta ut insicionsfilmen ur den sterila SBS-forpackningen. Avlagsna det extra pap-
persskyddet.
Fig. 2 Desinficera ingreppsomradet i enlighet med gallande rutiner i operationssalen
och sakerstall att det desinficerade omradet & helt torrt innan Dermadrape appliceras
Patientens hud maste vara torr fdre applicering for att sakerstélla bésta prestanda.
Fig. 3 Hall i bada sidorna av de icke-sjdlvhéftande kanterna av Dermadrape-filmen. Vik
ut insicionsfilmen samtidigt som du haller den stréckt. Avlagsna det bakre skyddslagret
genom att dra av det [angsamt fran mitten i 90 graders vinkel mot filmen. Dra inte i eller
ta bort skyddslagret i tvargdende riktning.
Fig. 4 Halrﬁlmen stréckt ndgra centimeter frén patientens hud (som ska vara helt torr)
och applicera den sedan dver ingreppsomradet efter behov.
Fig. 5 Anvand steril gasvav for att trycka langs snittlinjen och jamna ut utat, utan att
strécka filmen for mycket. Se till att det inte finns nagra veck eller luftbubblor, eftersom
detta kan forsamra filmens vidhéftning under ingreppet.
Fig. 6 Ta bort filmen genom att dra av den forsiktigt i en vinkel av 180 grader och vik
upp den dver sig sjalv. Dra inte for hart. Var mycket forsiktig nar du tar bort filmen fran
kanshg hud eller hud med liten elasncnet sd att patientens hud inte skadas.
F het och varnlngar Engangsprodukt som kasseras efter anvandning Produktens
sterilitet garanteras sa lange forpackningen ar obruten Produkten &r endast avsedd for
sterila procedurer. Kassera alla skadade eller otéta forpackningar. Produkten far endast
anvandas av kvalificerade anvandare. Anvéndaren ar ansvarig for att produkten anvands
pa rétt stt. Produkten ar endast avsedd for utvartes bruk. Produkten &r endast avsedd
for engangsanvandning pa en patient. Produkten far inte omsteriliseras eller &teranvén-
das. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet pa forpackningen.
Om en allvarlig hdndelse har intréffat vid anvandning av produkten ska handelsen
rapporteras till Tiaset och berérd myndighet i det land anvandaren och / eller patienten
befinner sig.
Skotsel: Forvara produkten mérkt, i rumstemperatur, skyddad fran fukt, i ett ventilerat
utrymme, upphdjd fran golvet och i sin egen skyddsforpackning. Skydda produkten fran
hég temperatur och luftfuktighet. Steriliseringsmedel: Bestralning. Kassering: Kassera
produkten efter anvindning i enlighet med den nationella lagstiftning som galler for
potentiellt kontaminerade medicinska enheter.

TIASET, , DERMADRAPE &r TIASET av Carresi Lorenzo registrerade varumarken

MODE D'EMPLOI FRENCH
Nom commercial: DERMADRAPE film  inciser
Composition:

DERMADRAPE: Résine plastique en Polyuréthane avec adhésif acrylique.

A

Mode d'emploi: Les films a inciser Dermadrape sont indiqués pour étre utilisés dans Si un
incident grave est survenu en lien avec le dispositif, il doit étre reporté a Tiaset et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.que qui
protege la peau des micro-organismes avant I'incision

Avertissements spéciaux: Ce DM est fabriqué a partir d'un film plastique non conducteur
donc en cas de défibrillation ou des procédures nécessitant |'utilisation de dispositifs élec-
triques, retirez le film de la peau.

Avertissements concernant I'adhé Afin d'obtenir une meilleure adhésivité assu-
rez-vous que la peau soit parfaitement seche. Evitez la formation de plis ou de bulles d‘air
lors de Iapplication. Avertissements concernant 'adhésif: Si de petites taches sont visibles,
celles-ci ne représentent pas une imperfection ou une altération du produit. Contre-indica-
tions: Ne pas utiliser sur les patients présentant une hypersensibilité connue aux matériaux
avec lesquels le DM est constitué. En cas de réaction allergique retirez le dispositif, contac-
tez le médecin et avertissez la pharmacie hospitaliere.

Conseils d'utilisation:

Fig 1 Retirez le film & inciser de 'emballage stérile. Enlevez la protection additionnelle en papier.
Fig 2 Désinfectez la zone opératoire conformément aux méthodes définies par le bloc opé-
ratoire et assurez vous que la zone désinfectée soit complétement séche avant d'appliquer
le film Dermadrape. Pour assurer les meilleures performances la peau du patient doit
étre seche avant I'application.

Fig 3 Tenez les deux bords non adhésifs du film Dermadrape Déballez le film en le mainte-
nant sous tension. Enlevez la couche de protection en la tirant lentement au milieu, et en
conservant un angle de 90 degrés par rapport au film. Evitez le retrait forcé ou transversal.
Fig 4 Tout en maintenant le film tendu a quelques centimétres de la peau parfaitement
seche du patient, veuillez Iappliquer sur la zone chirurgicale selon les besoins.

Fig 5 Utilisez une compresse stérile afin d'appliquer une pression le long de la ligne d'in-
cision et lissez vers I'extérieur sans étirer le film excessivement. Evitez la formation de
plis ou de bulles d'air qui pourraient compromettre les propriétés d'adhérence pendant
la chirurgie.

Fig 6 Pour retirer le film, veuillez le décoller doucement en formant un angle de 180 degrés
par rapport a la peau et en le repliant sur lui-méme. Evitez le retrait forcé. Veuillez étre
prudent en retirant le film d'une peau délicate ou d'une peau avec peu d'élasticité afin de
ne pas blesser ni endommager la peau du patient.

Précautions et avertissements: Produit a usage unique. La stérilité du DM est assurée dans
un emballage scellé. A utiliser seulement pendant les procédures stériles. Jetez tous les
produits avec emballages endommagés et/ou non scellés. Le DM doit étre utilisé unique-
ment par des personnels qualifiées. La bonne utilisation du produit est sous la responsa-
bilité de I'utilisateur. Le DM est réservé exclusivement a un usage externe, sur la peau. Le
DM est congu pour n'étre utilisé qu'une seule fois et sur un seul patient. La restérilisation
ou réutilisation est interdite. N'utilisez pas le DM aprés la date d'expiration indiquée sur
I'emballage.

Si_un incident grave est survenu en lien avec le dispositif, il doit étre reporté a Tiaset et a
I'autorité compétente de ['tat membre dans lequel ['utilisateur et/ou le patient est établi.
Méthodes de conservation: Conservez le produit a la température ambiante, a l'abri de
la lumiere et de I'humidité, dans un endroit aéré, loin du sol, et dans son emballage de
protection. Evitez les températures extrémes ou un taux d’humidité trés élevé. Méthode
de stérilisation: Irradiation. Elimination: Aprés emploi, éliminez le DM conformément aux
législations nationales en vigueur pour les DMs potentiellement contaminés.

TIASET, DERMADRAPE sont des marques enregistrées de TIASET de Carresi Lorenzo

Avant d'utiliser le dispositif médical veuillez lire attentivement les conseils
d'utilisation et les avertissements,

BRUKSANVISNING

NORWEGIAN

Varemerke: DERMADRAPE kirurgisk folie

Sammensetting:

DERMADRAPE: Plastharpiks av polyuretan, akryllim

A EE Les disse instruksene og advarslene ngye fgr du tar i bruk den medi-
sinske enheten (MD).

Bruksanvisning:

Kirurgiske bandasjer fra Dermadrape er tiltenkt for klargjgring og avgrensning av ope-

rasjonsomradet ved & gi en mekanisk barriére som beskytter huden mot mikroorga-

nismer rundt snittpunktet

Spesielle advarsler: MD er et ikke-strgmfgrende plastmateriale, sa folien ma fiernes

fra huden ved defibrillering eller andre prosedyrer som krever bruk av elektriske ap-

parater.

Advarsler om festeevne: Pass pa at huden er helt tgrr fgr pafgring, for & sikre optimal

festeevne. Pass pa at det ikke dannes folder eller luftbobler under folien ved pafgring.

Advarsler om festemiddelet: Hvis det vises sma prikker, betyr ikke dette at produk-

tet har blitt skadet eller kompromittert. Kontraindikasjoner: Bruk ikke produktet pa

pasienter med kjent hypersensitivitet mot materialene som bandasjen er laget av. |

tilfelle en allergisk reaksjon, fiern bandasjen, ta kontakt med lege og varsle

apoteketved sykehuset.

Instruksjoner:

Fig. 1 Fjern snittlommen fra den sterile SBS-pakningen. Fjern det beskyttende papir-

laget.

Fig. 2 Desinfiser kir adet i henhold til prosedyrer ved )

og sgrg for at det desinfiserte omradet er fu\lstendlg tort for Dermadrape blir lagt pa

Pasientens hud ma vaere helt tgrr for bruk, for & sikre optimal ytelse.

Fig. 3 Ta tak i begge sider av de ikke-klebrige kantene pa Dermadrape-folien. Pakk ut

folien mens du holder den stram. Fjern underlaget ved a dra det forsiktig fra midten, i

en 90-graders vinkel fra folien. Ikke rykk i eller dra av beskyttelsen pa tvers.

Flg 4 Hold folien stramt et par cennmeter fra pasientens tgrre hud, og legg den over

kirurgiomradet i henhold il br

Fig. 5 Bruk et sterilt gasshind til & legge trykk pa omradet rundt snittet og stryk i en

jevn bevegelse utover, uten & strekke folien for mye. Pass pa at det ikke dannes fol-

der eller luftbobler, som kan fgre til at folien ikke sitter godt nok under operasjonen.

Fig. 6 Nar du skal fierne folien, ta den forsiktig av huden i en 180-graders vinkel og

legg den dobbelt. Unnga & rykke i den for mye. Veer ekstremt forsiktig nar du fiernen

folien fra sensitiv hud, eller hud med lite elastisitet, slik at det ikke fgrer til skade pa

pasientens hud.

Forholdsregler og advarsler: Til engangsbruk. Steriliteten til MD garanteres s lenge

pakningen er forseglet. Skal kun brukes ved sterile prosedyrer. Skadede pakninger eller

pakninger der forseglingen er brutt, skal avhendes. MD skal kun brukes av kvalifisert

operasjonspersonal. Brukeren er ansvarlig for riktig bruk av produktet. MD er kun til

utvortes bruk. MD er utformet for & brukes én gang pa én enkelt pasient. Resterili-

sering eller gjenbruk er forbudt. Bruk ikke MD etter utlgpsd: vist pa pakni

GEBRAUCHSANLEITUNG

ichnung: DERMADRAPE - inzisionsfoli

Inhalt
DERMADRAPE: Polyurethan-Folie, Acrylklebstoff,

AT

Wirkungsbereich: Die L wurde fir die Vorbereitung des
Operationfeldes entwickelt. Die Inzisionsfolie blldet eine mechanlsche Bamere und
schiitzt vor Keim- durchdringung. d f ion: Das Medi

besteht aus nicht lei- tendem PE-Material. Entfernen Sie daher bei Deﬁbnllat‘lon oder
Verfahren, bei denen elektrische Gerate erforderlich sind, die Folie von der Haut.
Hinweise zum Haftvermagen: Fir eine bestmogliche Haftung muss die Haut abso-
lut trocken sein. Beim Aufbringen sollen Falten oder Luftblasen vermieden werden.
Hinweise zum Klebstoff: Eine leichte Fleckenbildung bedeutet keinen Produktmangel
oder Fehler. Kontraindikationen: Keine Verwendung bei Patienten mit bekannten All-
ergien auf die Inhaltsstoffe. Bei allergischen Reaktionen die Folie entfernen, den Arzt
kontaktieren und die hausinternen Ablaufe einhalten.

Anwendungsinformation:

lesen Sie die A

Vor der Verwendung des
gen und Warnhinweise.

Abb. 1 Die Folie aus der sterilen Verpackung nehmen. Zusatzliche Schutzhille ent- fernen.

Abb. 2 Das OP-Gebiet gemaR den Hygienerichtlinien desinfizieren. Bitte stellen Sie
sicher, dass die Haut des Patienten vor dem Applizieren der Folie trocken ist.

Um die maximale Leistung zu erreichen, kontrollieren Sie den Trockenzustand der Haut.
Abb. 3 Die Dermadrape -Folie auf beiden Seiten an den Griffkanten aufnehmen. Die
Folie auseinanderfalten und dabei straff halten. Das Relaispapier langsam von einer
Seite in einem Winkel 90° zur Folie abziehen, die Folie gespannt halten. Abziehen in
Querrichtung und starkes Ziehen ist zu vermeiden.

Abb. 4 Die Folie wenige Zentimeter (ber die trockenen Haut des Patienten halten
und entsprechend des Eingriffs auf die Haut applizieren.

Abb. 5 Streichen Sie mit einer sterilen Kompresse von der geplanten Inzisionsstelle
nach auRen, ohne zuviel Zug auszuliben. Achten Sie darauf, dass sich keine Falten
oder Luftblasen bilden.

Abb. 6 Die Folie zum Entfernen vorsichtig losen. In einem Winkel von ca. 180° von der
Haut des Patienten abziehen und entsorgen. Vermeiden Sie ibermaRige Spannung.
Entfernen Sie die Folie vorsichtig um Hautverletzungen zu Vermeiden.

Vorsichts-und Warnhinweise Einwegprodukt. Die Sterilitét des Medizinproduktes ist
bei unbeschadigter Verpackung gewahrleistet. Nur zur Verwendung wahrend steriler
Eingriffe. Jede Folie mit einer beschadigten oder nicht ord iR versiegel

INSTRUCCIONES DE USO
Nombre de la marca: DERMADRAPE - film de incision

Composicion:
DERMADRAPE: Resina plastica de poliuretano, adhesivo acrilico

AT

Instrucciones de uso: Los campos de incision quirirgicos Dermadrape estan indicados para su
uso en la preparacion y delimitacion del sitio quirdrgico proporcionando una barrera mecani-
ca que protege la piel de los microorganismos antes de la incision.

Advertencias especiales: £l producto sanitario cuenta con un material plastico no conductor,
por lo que para la desfibrilacion o procedimientos que requieran el uso de dispositivos eléctri-
cos, retire [ pelicula de film de la piel.

Advertencias sobre las propiedades del adhesivo: Para garantizar una maxima adhesion,
asegurese de que la piel esta perfectamente seca antes de su aplicacion. Asegurese de que
no se forman arrugas o burbujas de aire al aplicar la pelicula de film. Advertencias sobre
el adhesivo: Si se encuentran pequefias manchas, estas no representan una imperfeccion
0 alteracion del producto. Contraindicaciones: No usar en pacientes con hipersensibilidad
conocida a los materiales con los que esta fabricado el producto sanitario. En caso de re-
accion alérgica, retire el campo de incision, busque atencion médica y notifiquelo al servicio
de farmacia del hospital.

Instrucciones:

Fig 1 Retire la pelicula de incision del envase estéril SBS. Retire la proteccion de papel adi- cional.
Fig 2 Desinfecte |a zona quirdrgica de acuerdo con los procedimientos de quirfano y asegure-
se de que la zona desinfectada esta completamente seca antes de aplicar el film Dermadrape
Para garantizar el mejor resultado, la piel del paciente debe estar seca antes de la apli-
cacion del producto.

Fig 3 Estire ambos lados no adhesivos de la pelicula Dermadrape. Desenvuelva la pelicula
manteniéndola tensa. Retire la capa de refuerzo tirando lentamente desde el centro, en un
angulo de 90 grados con respecto a la pelicula. No tire o retire la proteccion transversalmente.
Fig 4 Con el film sostenido a escasos centimetros de la piel perfectamente seca del paciente,
apliquela en la zona quirtirgica de acuerdo con los requerimientos.

Fig 5 Utilice una gasa estéril para aplicar presion en la linea de incision y alisar hacia fuera
sin estirar excesivamente la pelicula. Aseglrese de que no se forman arrugas o burbujas de
aire, ya que podrian afectar a las propiedades de adhesion de la pelicula durante la cirugfa.
Fig 6 Para retirar el film, retirelo de la piel suavemente en un dngulo de 180 grados y doblelo
sobre si mismo. Evite los tirones excesivos. Tenga mucho cuidado al retirar el film de un pa-
ciente con piel delicada o con poca elasticidad para no lesionar o dafiar la piel.

Lea estas instrucciones y advertencias con atencion antes de utilizar pro-
ductos sanitarios.

Umverpackung aussortieren. Das Medizinprodukt darf nur von Fachpersonal benutzt
werden. Der Benutzer ist verantwortlich fiir die korrekte Verwendung des Produkts.
Das Medizinprodukt ist fiir die duBere Anwendung Das Medizinprodukt ist aus-
schlieBlich fiir die einmalige Anwendung bestimmt. Die Re-Sterilisierung oder Wie-
derverwendung ist nicht gestattet. Das Medizinprodukt ist nach dem auf der Packung
aufgedruckten Verfalldatum nicht mehr zu verwenden.

Wenn ein schwerwiegender Vorfall in Bezug auf das Produkt aufgetreten ist, sollte
dies Tiaset und der indigen Behorde des Mitglied: , in dem der Benutzer und
/ oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Aufbewahrungsbedingungen: Das Produkt bei Raumtemperatur in der Schutzpa-
ckung in einem belifteten Raum lagern. Vor Licht und Feuchtigkeit schiitzen. Hohe
Temperatur und Feuchtigkeit sind zu vermeiden. Sterilisationsverfahren: Gamma-
Sterilisation. Entsorgung: Die Folie nach dem Gebrauch entsprechend der geltenden
nationalen Richtlinien tiber potenziell verunreinigende Medizinprodukte entsorgen.

TIASET, DERMADRAPE is TIASET of Carresi Lorenzo registered trademarkes

KAYTTOOHIEET

Tuotenimi: DERMADRAPE -

Koostumus
DERMADRAPE: polyuretaanihartsi, akryylilima

A

Kayttoohjeet

Dermadrape-leikkausliinat on tarkoitettu kéytettaviksi leikkausalueen valmistelussa ja
rajaamisessa. Ne tarjoavat mekaanisen sulun, joka suojaa ihoa mikro-organismeilta
ennen viiltoa.

Erityisid vlos laitteeseen liittyen on esiintynyt vakava vaaratilanne, asiasta tulee
raportoida Tiasetlle sekd kayttdjin ja/tai potilaan jésenvaltion toimivaltaisille
viranomaisille. taytyy poistaa iholta defibrillaattoria kdytettdessa tai toimenpiteissa,
jois- sa kéytetaan sahkolaitteita.

Liimautuvuuteen liittyvid varoituksia: Jotta kalvon tarttuvuus olisi mahdollisimman
hyva, ihon taytyy olla taysin kuiva ennen kiinnittamista. Kalvoa kiinnitettaessd taytyy
varmistaa, ettd siihen ei tule ryppyjd tai ilmakuplia. Liimaa koskevia varoituksia: Jos
havaitaan pienid taplid, nama eivat tarkoita, etta tuotteessa on vikaa tai muutoksia.
Kontraindikaatiot: Ei saa kayttda potilailla, joiden tiedetaan olevan yliherkkid ladketie-
teellisen tuotteen valmistusmateriaaleille. Jos ilmenee allerginen reaktio, poista liina,
ota yhteytta [aakériin ja ilmoita asiasta sairaala-apteekkiin.

Kayttoohjeet

Kuva 1 Poista I3 Poista ylimadrainen paperi- suoja.
Kuva 2 Desinfioi | isesti ja varmista, ettd desin-
fioitu alue on taysin kuiva ennen Dermadrape ~kalvon kiinnittamista.

Potiaan ihon téytyy olla kuiva ennen kiinnittimista parhaan tuloksen varmistami- seksi.
Kuva 3 Pida kiinni Dermadrape -kalvon kummankin reunan tarttumattomasta osasta.
Avaa kalvo pitden se kirealla. Poista taustakerros vetamalla sitd hitaasti keskelta, 90
asteen kulmassa kalvoon nahden. Al kisko tai poista suojaa poikittain.

Kuva 4 Pitele kalvoa kiredlla muutaman senttimetrin paassd potilaan téysin kuivalta
iholta ja kiinnita leikkausalueelle tarpeen mukaisesti.

Kuva 5 Paina steriilia sidosta leikkauslinjaa pitkin ja tasoita ulospdin venyttématta kal-
voa liikaa. Varmista, etta kalvossa ei ole ryppyjé tai ilmakuplia, jotka voivat vaikuttaa
kalvon kiinnipysymiseen leikkauksen aikana.

Kuva 6 Poista kalvo vetamalla sitd varovasti 180 asteen kulmassa ja taita se itsedan
vasten. Valtd liiallista kiskomista. Erityista varovaisuutta tulee noudattaa poistettaessa
kalvoa, jOS ponlaan iho on herkka tai se ei ole kovm elast‘men jotta iho ei vahingoitu.

) steriiliys on
in steriileissa toimenpi-
3. Lapileikkauskalvoa

leikkauskalvo

Lue ohjeet ja varoitukset huolellisesti ennen ladkinnillisen laitteen
kayttoa.

stemhsta

ja Kertak
taattu, kun pakkaus on avaamaton. Tarkoitettu kavteﬂavaks
teissd. Jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu, se taytyy havi
saavat kdyttda vain ammattihenkildsto. Kayttéjan vastuulla on, ettd tuotetta kaytetaan
oikein. Lapileikkauskalvo on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon. Lapileikkauskalvo on

y : Desechable. La esterilidad del producto sanitario estd garanti-
zada cuando el envase esta sellado. Uso para procedimientos estériles tnicamente. Deseche
todos los envases dafiados o sin sellar. £l producto sanitario debe usarse tnicamente por
personas cualificadas. I usuario es responsable del correcto uso del producto. El producto
sanitario es exclusivamente para uso externo. El producto sanitario estd disefiado para un
solo uso en un solo paciente. La re esterilizacion o la reutilizacion estan prohibidas. No use el
producto sanitario después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

Sise ha producido un incidente grave en relacion con el producto, debe notificarse a Tiasety a
|a autoridad competente del Estado miembro en el que estd establecido el usuario y / o el
paciente.

Métodos de conservacion: Almacene el producto a temperatura ambiente, protegido de la luz
y de la humedad, en un entorno ventilado, alejado del suelo y en su propio envase protector.
Mantener alejado de temperaturas y humedad excesivas. Agente de esterilizacion: Radiacion.
Eliminacion: Elimine el producto sanitario después de su uso de acuerdo con la legislacion
nacional en vigor para productos sanitarios potencialmente contaminados.

TIASET, DERMADRAPE son marcas comerciales registradas de TIASET of Carresi Lorenzo

INSTRUKCIA STOSOWANIA POLISH
Nazwa handlowa: Folia operacyjna DERMADRAPE
Sklad:

DERMADRAPE: 7ywica poliuretanowa z tworzywa sztucznego, klej akrylowy.
A EE Przed uzyciem produktu medycznego nalezy dokladnie przeczytaé niniejsze
instrukeje i ostrzezenia,

Wskazania do stosowania:

Obfozenia chirurgiczne Dermadrape przeznaczone s3 do przygotowania i odgraniczenia pola

operacyjnego przed nacieciem w celu zapewnienia mechanicznej bariery chroniacej skore przed

mikroorganizmami.

Specjalne ostrzezenia: Produkt wykonano z nieprzewodzacego tworzywa sztucznego, dlatego

pray defibrylaci lub procedurach wymagajacych uzycia urzadzen elektrycznych nalezy usunac

folie ze skory.

Ostrzezenia dotyczace $ci produktu: Aby

przed uzyciem produktu na\ezy upewnic’ sie, ze skora pacjenta jest idealnie sucha. Podczas nakla-

dania foln nie tworzyc zagmecen ani pecherzykow powietrza. Ostrzezenia dotyczace wygladu
: W przypadku stwi ia matych plamek, nie oznaczajg one

wady lub zmiany produktu. Przeciwwskazania: Nie stosowa u pacjentéw ze stwierdzong nad-

wrazliwoscig na maten’a(v, 7 ktorych wykonany jest produkt. W przypadku wystapienia reakcji

alergiczne] nalezy usunaé produkt, skontaktowac sie z lekarzem i powiadomic szpitalng apteke.

Instrukeje:

Rys. 1 Wyja¢ folie operacyjna ze sterylnego opakowania. Usunac dodatkowe papierowe zabez-

pieczenie,

Rys. 2 Zdezynfekowac pole operacyjne zgodnie z procedurami operacyjnymi. Przed nafozeniem

folii operacyjnej Dermadrape upewnic sie, ze zdezynfekowany obszar jest catkowicie suchy.

Aby zapewnic najlepsz przyczepnos¢ produktu, przed uzyciem produktu skdra pacjenta po-

winna by¢ sucha,

Rys. 3 Chwyci¢ za obie strony nieprzylegajacych krawedzi folii operacyjnej Dermadrape.

Rozwina¢ folie naciagajac ja. Usunac warstwe nosna, odciagajac ja powoli od $rodka folii pod

katem 90 stopni. Nie szarpac ani nie zdejmowac zabezpieczenia w poprzek.

Rys. 4 Trzymajac folie w odlegtosci kilku centymetrow od idealnie suchej skory pacjenta, natozyc

ja na pole operacyjne zgodnie 2 wymaganiami.

Rys. 5 Uzy¢ sterylnej gazy do uciskania linii naciecia i wygtadzania folii na zewnatrz bez jej nad-

miernego rozciagania. Upewnic sie, ze podczas operacji nie tworza sie zagniecenia ani pecherzyki

powietrza, ktdre mogtyby pogorszy¢ whasciwosci przyczepne folii.

Rys. 6 Aby usunac folig, nalezy delikatnie odkleic j ze skory pacjenta pod katem 180 stopni i

zawingc. Unikac nadmiernego szarpania. Zachowac szczegdlng ostroinos¢ podczas usuwania folii

2 delikatnej skory \ub skory o ma|e1 e\astycznoscw aby nie zranic ani nie uszkodzic skdry pacjenta.

$rodki i i ja: Produkt jed uiytku. Sterylnos¢ produktu jest

gwarantowana, gdy opakowanie jest zamkniete. Stosowac wylacznie do procedur sterylnych.

Wyrzuci¢ wszystkie uszkodzone lub niezabezpieczone I Produkt moie by¢ uzywany

ksymalng przyczepnos,

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Nome da Marca: DERMADRAPE - filme de incisdo

Composicdo:
DERMADRAPE: Resina de plstico de poliuretano, adesivo acrilico

A [jil Leia estas instrugdes e adverténcias antes de usar o Dispositivo Médico
(DM).

Indicagdes de uso: Os filmes de inciso cirdrgicos Dermadrape sao indicados para uso no
preparo e delimitagdo do sitio cirtrgico, proporcionando uma barreira mecénica que prote-
ge a pele de microorganismos antes da incisao.

Adverténcia especial: O DM é um material plastico ndo condutor, por isso, em caso de
desfibrilagdo ou de procedimentos que exijam a utilizagdo de dispositivos elétricos, remova
a pelicula da pele.

Avisos sobre a capacidade adesiva: Para garantir a maxima aderéncia, certifique-se de que
a pele se encontra perfeitamente seca antes da aplicagdo. Certifique-se de que no se for-
mam vincos nem bolhas de ar quando aplicar a pelicula. Avisos sobre o adesivo: Se forem
encontradas pequenas manchas, ndo representam uma imperfeigdo ou alteracdo do produ-
to. Contraindicagdes: Nao administrar em pacientes com hipersensibilidade conhecida aos
materiais com os quais o dispositivo médico é fabricado. Em caso de reacdo alérgica, retire
o filme da incisdo, procure atendimento médico e avise a farmécia do hospital.

Instrugdes:

Fig 1 Remover a pelicula de incisdo da SBS estéril (embalagem). Remover a protecdo de
papel adicional.

Fig 2 Desinfetar a drea cirtrgica de acordo com os procedimentos do bloco operatério e
garantir que a drea desinfetada estd completamente seca antes de aplicar a pelicula Der-
madrape

Para garantir o melhor desempenho, a pele do doente tem de estar seca antes da apli- cagdo.

Fig 3 Segurar ambos os lados dos rebordos néo-adesivos da pelicula Dermadrape. Desem-
brulhar a pelicula sob tenséo. Remover a camada de suporte, puxando-a lentamente a
partir do centro num angulo de 90 graus a partir da pelicula. Nao puxar de repente nem
remover a protegdo transversalmente.

Fig 4 Com o pelicula esticada a distancia de alguns centimetros sobre a pele perfeitamente
seca do doente, aplicé-la na drea cirdrgica de acordo com os requisitos.

Fig 5 Usar uma gaze estéril para aplicar presso ao longo da linha de incisdo e alisar para
fora sem esticar a pelicula excessivamente. Certifique-se de que ndo ha vincos nem bolhas
de ar que poderiam comprometer as propriedades de aderéncia da pelicula durante a
cirurgia.

Fig 6 Para remover o pelicula, destaque-a delicadamente da pele num éngulo de 180 graus
e dobre-a sobre si prdpria. Evitar puxar em demasia. Tenha muito cuidado ao remover o
pelicula da pele delicada ou da pele com pouca elasticidade, de modo a no lesionar ou
danificar a pele do doente.

Precaugdes e adverténcias: Descartavel. A esterilidade do DM é garantida se a embalagem
estiver selada. Utilizar apenas em procedimentos estéreis. Eliminar todas as embalagens danifi
cadas ou ndo seladas. O DM s6 deve ser utilizado por operadores qualificados. O uti- lizador &
responsdvel pela utilizagdo correta do produto. O DM destina-se exclusivamente a uso externo.
0 DM foi concebido para utilizago tnica num tnico doente. € proibida a resterilizago ou reuti
lizagdo. Néo usar o DM depois da data de validade indicada na emba- lagem.

Se ocorrer um incidente grave em relagdo ao dispositivo, este deve ser reportado a Tiaset e
a autoridade de satide competente do Estado em que o usuério e / ou o paciente se
encontram.

Métodos de conservagdo: Guardar o produto a temperatura ambiente, abrigado da luz
e da humidade, em ambientes ventilados, elevado do chdo e na sua propria embalagem
protetora. Manter afastado de temperaturas excessivas ou da humidade. Agente de esteri-
lizagdo: Irradiagdo. Eliminagdo: Eliminar o DM apds o utilizado de acordo com a legislagdo
nacional em vigor em matéria de DM potencialmente contaminados.

TIASET, DERMADRAPE sdo marcas registadas da TIASET of Carresi Lorenzo

NAVOD K POUZITI CZECH
Nézev: DERMADRAPE incizni folie
Slozeni:

DERMADRAPE: Polyuretanova polymerni pryskyfice, akryldtové lepidlo

AT

Navod k pouiiti:

Chirurgické rousky Dermadrape jsou indikované pro poutiti pfi pfipravé a vymezeni operacni-
ho pole a vytvareji mechanickou bariéru, ktera pred incizi chrani kiizi proti mikroorganismam
vlastni upozornéni: Jednd se o zdravotnickou pomicku vyrobenou z plastového nevodive-
ho materidlu. Pfed defibrilaci nebo jinymi zakroky vyZadujicimi poutiti elektrického proudu
odstraite foli z téla.
Varovani tykajici se lepici kapacity: K zaj maximalni pfilnavosti musi byt pokozka pred
aplikaci dokonale sucha. Ujistéte se, Ze se pri aplikaci fdlie nezvinila ani se pod ni nevytvofily
vzduchové bublinky. Varovani tykajici se lepidla: Pokud zjistite drobné tecky, nejedna se o
zavadu nebo zhorsenou kvalitu vyrobku. Kontraindikace: NepouZivejte na pacienty se znamou
hypersenzitivitou na materialy, ze kterych je zdravotnicka folie vyrobend. V pripadé
alergické reakce odstraiite rousku, kontaktujte Iékafe a nahlaste pfipad nemocnicni Iékarné.

Pred pouitim Zdravotnické pomiicky (MD) si preététe pozormé tento ndvod
véetné viech varovéni.

lii 2 sterilniho ochranného baleni (SBS). Odstrarite pfidavny
ochranny papir.

Obrazek 2 Dezinfikujte misto chirurgického zékroku dle standardnich oSetfovatelskych po-
stupli na operacnim sdle. Dbejte na to, aby oSetfené misto na téle bylo pred aplikaci félie
Dermadrape dokonale vysusené

K zajisténi dostate¢né cinnosti folie musi byt pokozka pacienta pred jeji aplikaci dokonale suchd.
Obrézek 3 Drite folii Dermadrape za oba nelepivé konce. Folii rozkladejte zcela napnutou.
Odstrarite zadni vrstvu pomalym tazenim od stfedu kolmo (pod Ghlem 90°) na folii. Netahejte
ani neodstrariujte ochrannou folii napfic.
Obrazek 4 Aplikujte rozlozenou folii na pacienta v misté chirurgického zakroku dle pozadavkii
2 vysky nékolika centimetri.

Obrdzek 5 Pomoci sterilni gézy jemné tlatte na povrch a okraje incizni flie a plynule roz-
loite fdlii bez zbyteného natahovdni. Ujistéte se, Ze se folie nikde nezvinila (nejsou pod ni
zahyby) ani se pod ni nevytvofily vzduchové bubhnky, které by mohly sniit jeji pfilnavost
béhem zakroku.

Obrézek 6 Po dokonceni operace folii odstranite jemnym sloupnutim pod dhlem 180° a sloze-
nim na lepivé strané. Pfi sundavani folii nadmeérné nenatahuite. Pri sloupavani fdlie postupuj-
te velmi opatrné, zvIasté je-li aplikovana na citlivou pokozku nebo pokozku s nizkou pruznosti,
abyste zabranili poskozent nebo zranéni kize pacienta.

Preventivni opatfeni a varovani: Jednorézovy pfipravek. Sterilita zdravotnicke fdlie je ga-
rantovana pouze v uzavieném baleni, Pouivejte pouze pro sterilizaci pfi operaci. Veskera
poskozena nebo oteviend baleni zlikvidujte. Zdravotnick folie mze byt apllkovana pouze
p ym a kvalifikovanym zdravotnickym personalem. Odpovédnost za spravné pouiti

tylko przez wykwalifikowanych uzytkownikow. Uzytkownik jest odpowi y 2
utytkowanie produktu. Produkt jest przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego. Produkt jest

kertakdyttdinen ja tarkonet\u kaytettavaksi yhdelld potilaalla. Uudelleensten\omn tai
kavno on klel\enyl ikkauskalvoa ei saa kéyttad pakk i viimei-

Dersom en alvorlig hendelse har skjedd i forhold til enheten, skal det rapporteres til
Tiaset og myndighetene der brukeren og / eller pasienten befinner seg.

Oppbevaring: Oppbevar produktet ved romtemperatur, beskyttet fra lys og fuktighet,
pa et godt ventilert sted, hevet over bakken og inni den beskyttende pakningen. Ma
ikke utsettes for hgy varme eller fuktighet. Steriliseringsmetode: Bestraling. Av-
hending: Avhending av MD etter bruk ma gjgres i samsvar med nasjonale gjeldende
lover, for potensielt kontaminert MD.

TIASET, DERMADRAPE er et registrert varemerke for TIASET eid av Carresi Lorenzo

sen jalkeen.

Jos laitteeseen liittyen on esiintynyt vakava vaaratilanne, asiasta tulee raportoida
Tiasetlle sekd kayttajan ja/tai potilaan jasenvaltion tmmlvaltalswlle viranomaisille.
Sailytys: Sailytettava f limméssd, valolta ja k jelta suojattuna, ilmastoi-
dussa paikassa, poissa lattialta omassa suojapakkauksessaan. Ei saa altistaa aarilampo-
tiloille tai kosteudelle. Sterilointimenetelma: Sateilytys. H: inen: Lapileikkaus-
kalvo tulee havmaa kayton |a\keen mahdolhses’m kontammmtunelsta \aakmna\llswsta
laitteista y

TIASET, DERMADRAPE on TIASET of Carresi Lorenzon rekisterdity tavaramerkki

przeznaczony do jed uiytku u jednego pacjenta. Zabroniona jest ponowna sterylizac-
ja lub ponowne uzytkowanie produktu. Nie uzywac po uptywie daty wainosci oznaczonej na
opakowaniu.

Jesliw zwiazku z wyrobem bedzie miat miejsce powainy incydent, nalezy zgtosic go firmie Tiaset oraz
whasciwemu organowi parstwa cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
Przechowywanie produktu: Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej, chronic
przed $wiatfem i wilgocia, w wentylowanym pomieszczeniu, nad powierzchnia podtogi, we wias-
nym opakowaniu ochronnym. Przechowywac z dala od nadmiemej temperatury i wilgotnosci.
$rodek sterylizujacy: Napromieniowanie. Utylizacja produktu: Po uiyciu produktu nalezy go
2utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi dotyczacymi potencjalnie zanie-
czyszczonych produktow medycznych.

TIASET, DERMADRAPE jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy TIASET Carresi Lorenzo

nese 0soba, ktera folii aplikuje. Zdravotnick félie sloui pouze k vnéfSimu uéiti. Zdravotnic-
kd folie je urcena k jednorazovému pouiti pro jednoho pacienta. Opétovna sterilizace nebo
Znovupoutiti jsou zakdzany. Nepouzivejte zdravotnickou folii po uplynuti doby expirace uve-
dené na baleni.

Pokud v_souvislosti s prostredkem dojde k zévainé pfihodé, musi byt tato pfihoda
zaznamendna do databaze Tiaset a ohlaSena pislusnému organu clenského statu, v némi je
utivatel nebo pacient usazen.

Uchovavani: Skladujte pfi pokojové teploté, chrarite pred vihkosti a pfimym svétlem ve vét-
ranych prostorach ve viastnim ochranném baleni ve zvySené trovni nad podlahou. Skladujte
mimo prostory s rizikem zvySené teploty nebo vihkosti. Sterilizaéni ¢inidlo: Ozafeni. Zpiisob
likvidace: Zdravotnickou folii po pouiiti zlikvidujte v souladu s lokalni legislativou platici pro
potencidlné kontaminované zdravotnické néstroje.

TIASET, DERMADRAPE je registrovand obchodni zndmka TIASET of Carresi Lorenzo

GEBRUIKSAANWIIZING
Merknaam: DERMADRAPE incisie folie

Samenstelling:
DERMADRAPE: Polyurethaan kunststof hars, acryl lijm.

A [E Gelieve deze aanwijzingen en waarschuwingen aandachtig te lezen
voordat u dit Medisch Instrument (MI) gebruikt.
Aanwuzmgen Dermadrape ch\rurg\sche afdeklakens zun geindiceerd voor gebruik bij
de en van het ied en bieden een mechanische
barriére die de huid voorafgaande aan de incisie beschermt tegen micro-organismen.
Speciale waar- schuwingen: MD is een niet-geleidend kunststof materiaal, dus voor defbrillati
e of proce- dures waarhij elektrische apparaten moeten worden gebruikt, moet de folie van
de huid worden verwijderd.
ingen voor het kleeft 0Om een maximale hechting te waarborgen, zorgt
u ervoor dat de huid perfect droog is voor het aanbrengen. Zorg ervoor dat er geen vouwen
of luchtbellen ontstaan bij het aanbrengen van de folie. Waarschuwingen voor de lijm: Als
er kleine vlekjes worden aangetroffen, duiden deze niet op een onvolkomenheid of wijziging
van het product. Contra-indicates: Niet gebruiken bij paténten met een overgevoeligheid voor
de materialen waarmee de MD is gemaakt. In geval van een allergische reactie, verwij- der
de dermadrape, neem contact op met een arts
Instructies:
Afb 1 Haal de incisiefolie uit de steriele SBS (verpakking). Verwijder de extra papieren be-
scherming.
Afb 2 Ontsmet de operatiezone volgens de protocollen van de operatiezaal en zorg ervoor
dat de ontsmette zone volledig droog is voordat u de Dermadrape aanbrengt.
Om optimale prestaties te waarborgen, moet de huid van de patiént droog zijn voor het
aanbrengen,
Afb 3 Houd beide zijden van de niet-klevende randen van de Dermadrape folie vast. Pak
de film uit en houd hem gespannen. Haal de steunlaag langzaam en onder een hoek van
90 graden uit het midden van de folie. Trek niet aan de bescherming en verwijder deze
niet overdwars.
Afb 4 Houd de folie strak gespannen op enkele centimeter van de perfect droge huid van de
patiént en breng hem aan op de operatiezone overeenkomstig de vereisten.
Afb 5 Gebruik een steriel gaasje om druk uit te oefenen langs de incisielijn en de film naar
buiten toe glad te strijken zonder de folie overmatig uit te rekken. Zorg ervoor dat er geen
vouwen of luchtbellen zijn die de hechtingseigenschappen van de folie kunnen aantasten ti
jdens de operatie.
Afb 6 Om de folie te verwijderen, trekt u deze voorzichtig onder een hoek van 180 graden
van de huid af en vouwt u deze op zichzelf. Trek niet te hard. Wees uiterst voorzichtig bij het
verwijderen van de folie van een tere huid of van een huid met weinig elasticiteit, om de
huid van de patiént niet te verwonden of te beschadigen.
Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen: Wegwerp. De steriliteit van het MI is gegaran-
deerd wanneer de verpakking is verzegeld. Alleen te gebruiken voor steriele procedures.
Gooi alle beschadigde of niet-verzegelde verpakkingen weg. Het MI mag alleen worden ge-
bruikt door bevoegde p i De gebruiker is jk voor een correct gebruik
van het product. Het MI is enkel voor uitwendig gebruik. Het MI is ontworpen voor eenma-
lig gebruik bij één enkele patiént. Hersterilisatie of hergebruik is verboden. Gebruik het MI
niet na de uiterste houdbaarheidsdatum zoals aangegeven op de verpakking.
Als zich een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, moet dit
worden gemeld aan Tiaset en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en /
of patiént is gevestigd.
Bewaarmethoden: Bewaar het product op kamertemperatuur, beschermd tegen licht en
vocht, in een geventileerde omgeving, niet op de vloer, in de eigen beschermende verpak-
king. Bescherm tegen te hoge temperaturen of luchtvochtigheid. Sterilisatiemiddel: Straling.
Afdanking: Gooi het Mi na gebruik weg in overeenstemming met de geldende nationale
wetgeving voor mogelijk besmette MI's.

TIASET, DERMADRAPE is TIASET van Carresi Lorenzo geregistreerde handelsmerken

NAVOD NA POUZITIE
Nézov znacky: Incizna folia DERMADRAPE

Zlozenie:
DERMADRAPE: Polyuretanova plastova Zivica, akrylové lepidlo

AT

Navod na poutitie:
Operacné ruska Dermadrape su urcené na poutitie pri priprave a oblozeni operacnej
oblasti a poskytuju mechanicku bariéru, ktora chrani pokozku pred mikroorganizmami
pred rezom. Osobitné upozornenia: Zdravotnicka pomdcka je nevodivy plastovy ma-
teridl, a preto pri defibrilacii alebo pri zakrokoch vyzadujcich pouzitie elektrickych
pomdcok odstrarite film z pokozky.
Varovania tykajlice sa lepivej kapacity: Na zaistenie maximalnej prifnavosti sa uistite,
7e pokozka je pred aplikaciou dokonale sucha. Pri aplikcii filmu sa uistite, Ze sa ne-
vytvorili ziadne zahyby ani vzduchové bubliny. Varovania tykajlce sa lepidla: Drobné
Skvrny nepredstavuji nedokonalosti ani Gpravu vyrobku. Kontraindikacie: Nepouzi-
vajte u pacientov so zndmou precitlivenostou na materialy, z ktorych je zdravotnicka
pomacka vyrobena. V pripade alergickej reakcie odstrarite risko, kontaktujte lekara a
informujte nemocnicndi lekren.
Pokyny:
Obr. 1 Vyberte incizny film zo sterilného SBS (balenie). Odstréfite dodatocn papierovi
ochrann( vrstvu.
Obr. 2 Oblast chirurgického zékroku vydezinfikujte v sulade H operacnyml postupmi a
pred poufitim filmu D frape sa uistite, 7e vyd  oblast je Uplne sucha.
Na dosiahnutie najlep3ej u¢innosti musi byt pokoika pacienta pred aplikéciou sucha.
0Obr. 3 Uchopte obe strany nelepivych okrajov filmu Dermadrape. Rozbalte film tak,
aby bol napnuty. Odstrérite zadnu vrstvu (pomaly ju tahajte zo stredu v uhle 90 stup-
fiov od filmu). Ochrannd vrstvu netahajte ani neodstrafiujte priecne.
Obr. 4 Ked je drzany film par centimetrov od Gplne suchej pokozky pacienta, podfa
potreby ho aplikujte na oblast chirurgického zékroku.
Obr. 5 Poufite sterilnti gazu, aby ste vyvinuli tlak pozdlz linie incizie, a vyhladte film
smerom von bez nadmerného napinania filmu. Pocas chirurgického zakroku sa uistite,
7e na filme nie st ryhy ani vzduchové bubliny, ktoré by mohli zhorsit prifnavost filmu.
0Obr. 6 Ak chcete film odstranit, jemne ho odlepte z pokozky pod uhlom 180 stupfiov
a zlozte ho. Zabrarite nadmernému tahaniu. Pri odstrariovani filmu z jemnej pokozky
alebo pokozky s malou elasticitou budte mimoriadne opatrni, aby ste neporanili alebo
neposkodlll pokozku pacienta.

opatrenia a é poutitie. Sterilnost zdravotnic-
kej pomacky je zarucend, ked je obal utesneny. Pouiivajte iba na sterilné postupy.
Zlikvidujte v3etky poskodené alebo neutesnené obaly. Zdravotnicku pomécku mézu
poutivat iba kvalifikovani operatéri. Pouzivatel je zodpovedny za sprévne pouZivanie
produktu. Zdravotnicka pomécka je urcena iba na vonkajSie poutitie. Zdravotnicka po-
macka je urcend na jednorazové poutitie u jedného pacienta. Opakovana sterilizdcia
alebo opétovné poutitie je zakdzané. Zdravotnicku pomécku nepouzivajte po datume
exspiracie, ktory je uvedeny na obale.
Ak v stvislosti s pomdckou ddjde k zdvaznému incidentu, musi sa to nahldsit spolo¢nosti
Tiaset a prislusnému orgénu ¢lenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.
Metddy uchovavania: Produkt skladujte pri izbovej teplote, chraneny pred svetlom a
vlhkostou, vo vetranom prostredi, na mieste nad podlahou, vo vlastnom ochrannom
obale. Chrérite pred nadmernymi teplotami alebo vlhkostou. Sterilizacné Einidlo:
Ofiarenie. Likvidacia: Zdravotnicku pomdcku po poutiti zlikvidujte v stlade s platnymi
vnutrostatnymi zakonmi pre potencidlne kontaminované zdravotnicke pomdcky.

Pred pouzitim zdravotnickej pomdcky si pozorne preitajte tieto po-
kyny a upozornenia.

TIASET, DERMADRAPE sti registrované ochranné znamky spolocnosti TIASET di Carresi Lorenzo

UPOZORENJA-UPUTE ZA UPORABU
Trgovacka imena: DERMADRAPE incizijske folije

Sastav:
DERMADRAPE: Plasticna smola od poliuretana, akrilno ljepilo.

AEE Prije koristenja medicinskog proizvoda pozorno

procitajte upute i upozorenja
Upute za uporabu: Incizijske folije linije Dermadrape namijenjene su za zavrietak
operativnog polja kao zastita koze, djelujuci kao mehanicka barijera protiv prolaska
mikroorganizama prije kirur$kog reza u svim operativnim zahvatima.
Posebna upozorenja: Medicinski proizvod je nevodljivi plasticni materijal, u
slucajevima defibrilacije ili postupaka gdje su potrebni elektricni uredaji, uklonite foliju
skoze.
Upozorenja o ljepljivom drianju: Da bi se osiguralo maksimalno prianjanje
medicinskog proizvoda na kozu pacijenta, potrebno je osigurati da je koza potpuno
suha. Tijekom nanosenja izbjegavajte stvaranje nabora ili mjehurica zraka. Upozorenja
na etiketi: Prisutnost malih tockica na etiketi ne predstavlja nedostatak ili modifikaciju
proizvoda.
Kontraindikacije: Nemojte koristiti na pacijentima s poznatom preosijetlj
materijale od kojih je izraden medicinski proizvod. U slucaju alergijske reakcije uklonite

fi qu obrame sE\uecmku i obavijestite bolnicku ljekarnu
pute za u

Slika 1 Uk\om\e kirursku foliju iz sterilnog sustava sterilne obloge. Uklonite daljnju
papirnatu zastitu.

Slika 2 Dezinficirajte kirursko mjesto prema metodama koje odreduje operacijska sala.
Osusite tapkanjem dezinficirano podrucje prije nanosenja folije. Osigurajte da je koza
pacijenta potpuno suha.

Slika 3 Uhvatite ne-liepljive rubove folije s obje strane. Odmotajte ju drieéi sve
napeto. Uklonite donju zastitu povlacenjem sredisnje, polako i odrzavajuci kut od 90° s
folijama. Izbjegavajte prisilna i poprecna odvajanja.

Slika 4 S polegnutom folijom i postavljenom nekoliko cm od suhe koze pacijenta,
nanesite ju na kirursko podrucje prilagodavajuci ju potrebama kirurga.

Slika 5 Sterilnom gazom, pritisnite na liniju reza i bez prekomjernog zatezanja pomicite
se prema van. Pazite da izbjegnete stvaranje nabora ili mjehurica zraka.

Slika 6 Za ukloniti foliju, njezno ju odvojite pod kutom od 180 ° u odnosu na kozu
preklapajuci ju na sebe. Tijekom uklanjanja, folija mora biti $to blize koZi. Izbjegavajte
pretjeranu napetost. Budite posebno oprezni u slu¢aju posebno osjetljive koze ifili
koze lose elasticnosti, kako biste izbjegli moguce ozljede ili Stete za zdravlje pacijenta,
posebno u podruju reza.

Mijere opreza i upozorenja: Za jednokratnu uporabu. Sterilnost medicinskog proizvoda
zajamcena je u netaknutoj ambalazi. Raditi sterilnom tehnikom. Odbacite svaku
ostecenu ili vrecicu koja nije besprijekorno zapecacena. Medicinski proizvod smije
koristiti samo kvalificirano osoblje. Korisnik je odgovoran za ispravnu uporabu.
Medicinski proizvod je iskljucivo za vanjsku uporabu. Medicinski proizvod je namijenjen
za jednokratnu uporabu i za jednog pacijenta. Ponovna sterilizacija ili ponovna uporaba
nisu dopusteni.

Ako su se pojavili brojni incidenti u vezi sa sredstvom, o tome se mora izvijestiti Tiaset i
nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent.

Natin ¢uvanja: Cuvati proizvod na sobnoj temperaturi, zasticen od svjetlosti i viage, u
prozraCenim prostorijama podignutim od tla u vlastitom zaStitnom pakiranju.
Izbjegavajte prekomjerne temperature ili vlagu. Sterilizacijsko sredstvo: Zracenje.
Odlaganje: Nakon uporabe odlozite Medicinski proizvod u skladu s vazecim
nacionalnim zakonima koji se odnose na potencijalno kontaminirajuce medicinske
proizvode.
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Markanév: DERMADRAPE incizids folia

Osszetétel:
DERMADRAPE: Poliuretan mianyag gyanta, akril ragasztdszer

AEE Az orvostechnil alata el fi

Javallatok: A Dermadrape miitéti leped6ket rendeltetésiik szerint a mitéti terilet elg-
készitéséhez és izoldlasahoz haszndljak, mivel mechanikai gatat képez, ami megvédi a
brt a mikroorganizmusoktdl a bemetszés el6tt
Kiilonleges figyelmeztetések: Az orvostechmka\ eszkoz egy nem- vezet6 mianyag, ezért defi
brlllalashoz vagy @ lek végzett tavolitsa el a foliat a borrdl.
éggel i ések: A maximdlis tapadas hiztositdsa
érdekében gydzdjon meg rola, hogy a bor teljesen megszaradt az alkalmazés elGtt.
Gondcskodjon rola, hogy a folia fe\he\yezesekor ne kepzodJenek rancok vagy levegd-
jelend kis foltok nem
Je\ennk azt hogy a termék hlbas vagy megvaltozott Ellemavallatok Ne haszndlja olyan
akik ismert ér az orvostechnikai ~eszkdz
alapanyagaira. Allergias reakcio esetén, tavolitsa el a lepedét, forduljon orvoshoz és
értesitse a korhazi gyogyszertarat.
lasznalat:

i eszkoz b olvassa el ezt a

i utasitast és a fi

1. dbra Vegye ki az incizios foliat a sterilgat-rendszerbél (csomagolds). Tavolitsa el a
papircsomagolast.

2. dbra Fertétlenitse a sebészeti teriiletet a miitéti eljarasnak megfelelGen, és gy6zdd-

j6n meg rola, hogy a sebészeti terillet teljesen szaraz a Dermadrape alkalmazasa el6tt

A legjobb teljesitmény biztositéséhoz a beteg hdrének az alkalmazés eldtt széraznak kell lennie.
3. abra Tartsa meg a Dermadrape fdlia nem tapado széleinek mindkét oldalat. A foliat
feszesen tartva csomagolja ki azt. A k6zépérdl kiindulva, a féliara merdlegesen hizza le
lassan a hétoldaldt. Ne rantsa meg és ne rézsttosan tavolitsa el a védéfoliat.

4 abra A foliat nehany centiméterre a beteg teljesen szdraz borétdl megtartva, az

szerv 1370 / Organism notificat 1370 / Horudmumpan opran 1370 /
HomuduumposanHbiii oprax 1370 / Pazinota struktira 1370 / Notifikuotoji jstaiga
1370 / Kontrollasutus 1370 / Priglasitveni organ 1370 / Organi i njoftimit 1370 /
Opyaviopdg kowonotneng 1370 / Bildirim kurulu 1370 / Tijelo za prijavu 1370 /
CE 13704 1l / B RATEAN 1370/ CE 1370 SAIEARIR
[E Consulter la notice d'utilisation/ Lesen sie die gebrauchsanleitung/
Consultar instrucciones de uso/ Consulte as instrugBes de utilizagéo/
Raadpleeg de gebruik / Kontroller i for brug/ I
bruksanvisningar/ Se bruksinstruksjoner/ Katso kéyttohjeet/ Zapoznaj sie z
instrukcja uzycia/ Kontaktujte navod k pouiti/ Poradte si navod na pouitie/
Hasznélati utasitasokat tudja meg/ Consultati instructiuni de utilizare/ Bure
UHCTPYKUHTE 3 ynoTpeBa/ MpouwTaiiTe MHCTPYKLMIO MO MCn0Nb30BaHKKO/
Skatities lietosanas instrukcijas/ Perskaitykite naudojimo instrukcijas/ Vaata
kasutusjuhendid/ Preberite navodila za uporabo/ Konsuloto udhézimet pér
pérdorim/ SupBouleutette o8nyiea xpnano/ Kullanim talimatlarina bagvurun /

puse ol o) | ERRBRESRL TS EL) | SHERNR

Consultare istruzioni per I'uso/ Consult instructions for use/

Non utilizzare se la confezione non & integra / Do not use if the
packaging is unsealed / Ne pas utiliser si I'emballage n'est pas en
| _ parfait état / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden /No

utilizar sifa confeccion no estd intacta / N&o utilizar se a embalagem néo estiver
intacta / Niet gebruiken als de verpakking niet verzegeld is / Bruges ikke, hvis
indpakningen er uforseglet / Anvénd inte produkten om férpackningen & bruten
| Mé ikke brukes hvis forseglingen pa pakningen er brutt / Ei saa kéyttad, jos
pakkaus on avattu / Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte / NepouZivejte,
pokud je baleni poskozeno / Nepouzivajte, ak obal nie je utesneny / Ne hasznalja,
ha a csomagolds fel van bontva / Nu utilizati dacé observati ca ambalajul este
desigilat / He aKo Hee [ He v
TIpOAYKT ¢ i it/ ja iepakojums ir atvérts /
Nenaudoti, Jei pakuoté nesandari / Mitte kasutada, kui pakend on avatud / Ne
uporabljajte, ce embalaza ni zaprta / Té mos pérdoret nése pakenml éshté i i
pavulosur / Mnv to ypnoty gvn i elvat
Ambalaj mihirsiiz ise kullanmayin / Nemojte koristiti ako pakiranje nije
netaknuto / ey 5 el CulS 1Y 3l i [ N T~ IBIBIEL TU1B1G

AREALAVTRE. [ MEGRERH  HDER
>\y/ Tenere al riparo dalla luce del sole / Keep away from sunlight /
,:{ Garder a ['écart de la lumiére du soleil / Von sonnenlicht fernhalten /

Mantener lejos de la luz solar / Mantenha longe da luz solar / Houd
weg van zonlicht / Hall borta frén soljus / Hold deg borte fra sollys / Pida poissa
auringonvalosta / Trzymac z dala od $wiatfa stonecznego / Uchovavejte od
slunecniho svétla / Chrarite pred sinkom / Napfényté tartja tévol / Tineti departe
de razele soarelui / Masete Aaney o cAbH4esa caeTuHa / beperre ot
conHeyroro caera / Uzglabat no saules gaismas / Laikyti toliau nuo saulés $viesos
/ Hoida péikese eemal / Hoida péikese eemal / Hranite pro¢ od sonne svetlobe /
Mbani larg rretés sé dielit / Quhatte Hakpla ano To dwo Tou nhou / Giines
isigindan uzak tutun/ Cuvati podalie od sunceve svjetlosti /
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| felelGen helyezze fel a sebészeti teriiletre.
5. dbra Steril gézlappal fejtsen ki nyomast a bemetszési vonalra és simitsa kifelé a folidt
anélkil, hogy tﬂ\ségosan kifeszitené azt. GyGzddjon meg rola, hogy a folia nem
rancolodot‘t - meg és nem képzGdtek-e rajta levegbuborékok, amelyek hatrany

lhatnék a félia i égét a mitét soran.
6. dbra A folia eltdvolitasahoz finoman hizza le azt a bdrrdl 180 fokos szoghen, majd
mindig azonos iranyba haladva hajtsa Gssze azt. Ne rantsa meg tilsdgosan. Ameny-
nyiben a folidt finom bérrél vagy kevéshé rugalmas bérfeliletrdl tavolitja el, fokozott
elowgyazatossagga\ Jarjon el, hogv ne okozzon sérilést a beteg bdrén.

k: Egyszer | al Az orvostechnikai eszkoz
stenlltasa klzaro\ag abban az esetben garantalt, ha a csomagolés le van zrva. Kizé- rdlag
steril eljarasokban alkalmazza. A sériilt vagy lezaratlan csomagolasokat ki kell dobni! Az
orvostechnikai eszkozt kizérdlag szakképzett sebészek haszndlhatjék. A fel- hasznald
felelds a termék megfeleld hasznélataért. Az orvostechnikai eszk6z kizdro- lag kilséleg
alkalmazhatd. Az orvostechnikai eszkéz egyszer haszndlatos és egyetlen betegen
alkalmazhato. Ujrasterilizélasa és Ujrafelhasznalasa tlos! Ne hasznalja az or- vostechnikai
eszkozt a csomagolason feltiintetett lejératiiddn tul.

Ha valamilyen, az eszkozzel kapcsolatos stilyos esemény torténik, azt jelenteni kell a
Tiaset vallalatnak, valamint azon tagéllam illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznald
és/vagy a beteg tartdzkodik.

Tartésitasi modszerek: A termék fénytdl és 6l védve,
szelloztetet‘t he\yen padloszmt fe\et't eredeti vedocsomago\asaban tdrolands. Szélsé-
séges | 6l és 6l vandé. + Besugarza

nitds: Az orvostechnikai eszkéz a potenqahsan szennvezet‘t orvostechmkal eszkozokre

vonatkoz6, hatalyos nemzeti torvé ar
ATIASET és a DERMADRAPE a TIASET of Carresi Lorenzo bejegyzett védjegyei

NAVODILA ZA UPORABO

SLOVENIAN

Blagovna znamka: Operacijska folija DERMADRAPE

Sestava:
DERMADRAPE: poliuretanska plasticna smola, akrilno lepilo

AL

Navodila za uporabo:

Kirurska pokrivala Dermadrape so namenjena za uporabo pri pripravi in razmejitvi
operacijskega obmocja, saj zagotavljajo mehansko pregrado, ki kozo Stiti pred mikro-
organizmi pred rezanjem.

Posebna opozorila: Medicinski pripomocek je neprevoden plasticni material, zato za

Pred uporabo medicinskih pripomockov (MD) natancno preberite ta
navodila in opozorila.

defibrilacijo ali postopke, ki zahtevajo uporabo elektricnih naprav, odstranite film s koze.

Opozorila o sposobnosti lepljenja: Da bi zagotovili maksimalno lepljivost, se prepri-
Cajte, da je koza pred nanosom popolnoma suha. Pazite, da pri nanasanju filma ne
nastanejo gube ali zracni mehurcki. Opozorila o lepilu: Ce se odkrijejo majhne lise,
to ne pomeni nepopolnosti ali sp be izdelka. dikacije: Ne

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Denumirea mércii: Film pentru incizie DERMADRAPE

Compozitie:
DERMADRAPE: Rasina poliuretanica, adeziv acrilic

A I:B:I Cititi cu atentie urmétoarele instructiuni si avertismente inainte de a utili-
za Dispozitivul Medical (MD).

Indicatii privind utilizarea: Campurile chirurgical Dermadrape sunt destinate utilizarii la
pregatirea si delimitrea zonei operatorii, constituind o barierd mecanica care protejeaza
pielea de microorganisme inaintea inciziei

Atentiondri speciale: MD este un material plastic neconductibil, astfel incét pentru defi-
brilare sau pentru procedurile care necesita utilizarea dispozitivelor electrice, indepartati
filmul de pe piele.

Avertismente cu privire la capacitatea adezivului: Pentru a garanta aderenta maxima,
asigurati-v cd pielea este perfect uscatd fainte de aplicare. Atunci cand aplicati filmul,
asigurati-va cd nu se formeaza cute sau bule de aer. Avertismente cu privire la adeziv: in
cazul i care observati mici puncte, acestea nu reprezinta o imperfectiune sau o modifica-
re a produsului. Contraindicatii: Nu utlizati la pacienti cu hipersensibilitate cunoscutd la
materialele din care este fabricat dispozitivul medical. In caz de reactie alergica, eliminati
campul, contactati medicul si notificati farmacia spitalului.

Instructiuni:

Fig 1 Scoateti filmul pentru incizie din sistemele de bariere sterile (SBS) (ambalare). Scoateti
folia din hartie pentru protectie suplimentard.

Fig 2 Dezinfectati zona destinatd interventiei chirurgicale in conformitate cu procedurile din
sala de operatii (O.R.) si asigurati-va cd zona dezinfectata destinatd interventiei chirurgicale
este complet uscatd inainte de a aplica filmul Dermadrape

Pentru a atinge cele mai bune rezultate, pielea pacientului trebuie sa fie uscatd inainte
de aplicare.

Fig 3 Tineti ambele parti ale marginilor fira adeziv ale filmului Dermadrape. Desfaceti
filmul péstrandu-l intins. Indepértati stratul de sprijin tragdndu-l incet dinspre centru, la
un unghi de 90 de grade fata de film. Nu trageti si nu indepértati folia de protectie in
sens transversal.

Fig 4 Tinand strans filmul la cativa centimetri fata de pielea pacientului in stare perfect
uscatd, aplicati-| pe zona destinats interventiei chlrurglcale conform cerintelor.

Fig 5 Utilizati un tifon steril, pentru a exercita presiune de-a \ungu\ liniei pentru incizie si
neteziti spre exterior, fard a intinde filmul i exces. Asigurati-va ca nu exista cute sau bule
de aer, care ar putea compromite propriettile de aderentd ale filmului in timpul operatiei.
Fig 6 Pentru a indeparta filmul, dezlipiti-l usor de pe piele la un unghi de 180 de grade si
pliati-| pe el insusi. Evitati smucirea excesiva. Acordati atentie maxima atunci cnd indepér-
tati filmul de pe pielea delicata sau de pe pielea cu elasticitate redusa, pentru a nu rani sau
a nu produce leziuni asupra pielii pacientului.

Precautii si avertismente: De unicd folosinta. Sterilitatea dispozitivului medical este ga-
rantatd atunci cand ambalajul este sigilat. Utilizati numai in cazul procedurilor aseptice.
Aruncati toate ambalajele deteriorate sau desigilate. Dispozitivul medical trebuie utilizat
numai de catre operatori calificati. Utilizatorul raspunde in ceea ce priveste utilizarea pro-
dusului in mod adecvat. Dispozitivul medical este recomandat numai pentru uz extern.
Dispozitivul medical este conceput pentru o singurd utilizare la un singur pacient. Este in-
terzisa resterilizarea sau reutilizarea acestuia. Nu utilizati dispozitivul medical dupd data de
expirare mentionata pe ambalaj.

Daca a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul acesta trebuie raportat la Tiaset si la
autoritatea competenta din statul membru in care este stabilit utilizatorul si / sau pacientul.
Metode de pastrare: Depozitati produsul la temperatura camerei, ferit de lumind si de
umiditate, in medii aerisite, ridicat de pe podea, in propriul siu ambalaj pentru protectie.
Pastrati-| ferit de temperaturi sau de umiditate excesiva. Agent de sterilizare: Iradiere. Eli-
minare: Eliminati dispozitivul medical dupa utilizare, fn conformitate cu legile nationale in
vigoare privind dispozitivele medicale potential contaminate.

TIASET, DERMADRAPE sunt marci inregistrate TIASET of Carresi Lorenzo

UDHEZIME PERDORIMI ALBANIAN
Emri i markés: DERMADRAPE film pér prerje kirurgjike

Pérbérja
A

Udhézime pérdorimi: Dermadrape ka pér géllim té mbrojé ékuren gjaté procedurave
kirurgjikale, duke vepruar si njé pengesé mekanike e cila parandalon trasmetimin e mikro-
organizmave para prerjes kirurgjike dhe gjaté gjithé operacionit.

Paralajmérime té vecanta: Dermadrape éshté njé material plastik jo pércues, késhtu
qé pérdefibrilim ose pér progedurat qé kerkojné pérdorimin e pajisjeve elektike, higeni
filmin nga lékura.

Paralajmérime pér kapacitetin ngjités: Pér té garantuar ngjitjen maksimale sigurohuni gé
lékura té jeté plotésisht e thaté para aplikimit. Sigurohuni qé t& mos formohen rrudha ose
fllucka ajri kur aplikoni filmin Dermadrape.

Paralajmenme mbi ngjitésin: Shfagja e pikave ose shenjave né Dermadraper nuk éshté

rréshiré plastike pol i, ngjités akrilik.

Pérpara se té pérdorni Dermadrape, lezoni me kujdes udhézimet dhe
paralajmérimet

pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na materiale, iz katerih je narejen medlcmsk\
pripomocek. V primeru alergijske reakcije odstranite pokrivalo, se obrnite na zdravnika
in obvestite bolnisnicno lekarno.

Navodila:

Slika 1 Incizijski film vzemite iz sterilne SBS (embalae). Odstranite dodatno papirnato
zaiito.

Slika 2 RazkuZite kirursko obmocje v skladu s postopki v operacijski sobi in zagotovite,
da je razkuzeno obmocje pred nanosom Dermadrape popolnoma suho

Za zagotovitev najboljSe ucinkovitosti mora biti bolnikova koza pred nanosom suha.
Slika 3 Drzite obe strani nelepljivih robov Dermadrape filma. Odvijte film in ga drzite
napetega. Odstranite spodnjo plast tako, da jo pocasi povlecete iz sredine pod kotom
90 stopinj od filma. Zastite ne napenjajte in ne odstranjujte precno.

Slika 4 Film drzite nekaj centimetrov od pacientove popolnoma suhe koze in ga nane-
site na kirursko obmocje v skladu z zahtevami.

Slika 5 Uporabite sterilno gazo, da izvajate pritisk vzdolZ incizijske linije in pogladite
navzven, ne da bi pri tem pretirano raztegnili film. Prepricajte se, da med operacijo ni
nobenih gub ali zracnih mehurckov, ki bi lahko ogrozili lepilne lastnosti filma.

Slika 6 Ce Zelite odstraniti film, ga neino odlepite pod kotom 180 stopinj in ga pre-
pognite. Izogibajte se preti vlecenju. Pri od: ju filma z neine kote ali
koze z manjso elasticnostjo bodite zelo previdni, da ne ranite ali poskodujete paci-
entove koze.

Previdnostni ukrepi in opozorila: Za enkratno uporabo. Sterilnost medicinskega pripo-
mocka je zagotovljena, ko je embalaza zaprta. Uporabljajte samo za sterilne postopke.
Odstranite vse poskodovane ali nezaprte izdelke. Medicinski pripomocek morajo upo-
rabljati le usposobljeni izvajalci. Uporabnik je odgovoren za pravilno uporabo izdelka.
Medicinski pripomocek je namenjen samo za zunanjo uporabo. Medicinski pripomo-
Cek je zasnovan za enkratno uporabo pri enem bolniku. Prepovedana je ponovna steri-
lizacija ali ponovna uporaba. Medicinskega pripomocka ne uporabljajte po izteku roka
uporabnosti, navedenega na embalazi.

Ce je v avezi s pripomotkom prislo do resnega incidenta, je treba to prijaviti druzbi
Tiaset in pristojnemu organu drzave lanice uporabnika in/ali bolnika.

Nacin shranjevanja: lzdelek shranjujte pri sobni temperaturi, zasciten pred svetlobo
in vlago, v prezratevanem okolju, dvignjenem od tal, v lastni zascitni embalazi. Hraniti
loceno od previsokih temperatur ali viage. Sterilizacijsko sredstvo: Obsevanje. Odstra-
njevanje: Medicinski pripomocek odstranite po uporabi v skladu z veljavno nacionalno
zakonodajo za potencialno onesnazene medicinske pripomocke.

TIASET, DERMADRAPE je registrirana blagovna znamka TIASET di Carresi Lorenzo

ose ndryshim i produktit.

Kundérudhézime: t& mos pérdoret produkti né pacientét me ndjeshmeéri té njohur ndaj
materialeve té perdorura pér té prodhuar Dermadrape. Né rast té raksionit alergjik, hige
menjéhere filmin, kontaktoni mjekun ose farmaciné spitalore.

Udhézime pérdorimi:

Fig 1 Higni filmin e prerjes kirurgjikale nga paketimi steril. Higni mbrojtjen shtesé té letrés.
Fig 2 Dizifektoni zonén kirurgjikale sipas progedurave te sallés sé operimit dhe sigurohuni
qé zona e dizinfektuar té thahet plotésisht para se té aplikoni Dermadrape.

Pér té siguruar performancén mé té miré, lékura e pacientit duhet té jeté e thaté para
aplikimit.

Fig 3 Mbajini té dy anét e skajeve jo-ngjitése té Dermadrape. Cmbéshtilleni filmin duke e
mbajtur te téndosur. Higni shtresén mbeshtetése duke e hequr até ngadalé nga gendra,
né njé kend prej 90 gradé nga filmi. Mos e higni fort mbrojtjen dhe né ményre térthore.
Fig 4 Me filmin té mbajtur té tendosur pak centimetra nga Iékura plotésisht e thaté e
pacientit, aplikojeni né zonén kirurgjike sipas kérkesave té kirurgut.

Fig 5 Pérdorni njé garzé sterile, pér té ushtruar presion pergjaté vijés sé prerjes ki
kale dhe zgjateni pergjaté, pa e shtriré filmin né menyré té tepruar. Sigurohuni gé
keté rrudha ose flluska ajri, té cilat mund té rrezikojné vetité e ngjitjes sé filmit, gjaté
operacionit.

Fig 6 Pér té hequr filmin, zhvisheni butésisht nga ékura né njé kénd prej 180 gradésh
dhe paloseni. Gjaté hegjes filmi duhet té jeté sa mé afér [ékures. Shmangni tensionet
e tepérta.

Beni tepér kujdes kur higni filmin nga lékura delikate ose Iekura me pak elasticitet né
ményre gé té mos e [éndoni ose démtoni [ékuren e pacientit, sidomos né zonén e prerjes.
Masat paraprake dhe paralajmérimet: Njé pérdorimshme. Steriliteti i Dermadrape garan-
tohet kur paketimi éshté i pa hapur. Té pérdoret me tekniké sterile. Flakni té gjitha paketat e
démtuara ose té pavulosura. Dermadraper duhet té pérdoret vetém nga operatoré té
kualifikuar. Perdoruesi shté pérgjegjes pér pérdorimin e duhur té produktit. Dermadrape
éshté vetém pér pérdorim té jashtém dhe éshté projektuar pér njé pérdorim né vetém
njé pacient. Ndalohet ri-sterilizimi ose ri-perdorimi.

Nése ka ndodhur njé incident serioz me pajisjen, kjo duhet t'i raportohet Tiaset dhe
autoritetit kompetent té Shtetit Anétar ku ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.

Metodat e ruajtjes: Ruajeni produktin né temperaturén e dhomés, té mbrojtur nga drita
dhe lagéshtia, né ambjente té ajrosura, té ngritura nga dvshemeja ne paketimin e saj
mbrojtés. Mbajeni larg temp 16 téperta ose lagé gjenti sterili Rre-
zatimi. Flakja: Mbas pérdorimit hidheni Dermadrape né pérputhje me ligjet kombétare ne
fugi pér produkte mjekésore mundésisht té kontaminuara.

TIASET, DERMADRAPE éshté njé marke e regjistruar Tiaset nga Carresi Lorenzo.

MHCTPYKLIWW 3A YNIOTPEBA

BULGARIAN

Toprocko Haumeosakme: Urw3uorHo doamo DERMADRAPE

Cbcras:
DERMADRAPE: MonutypeTar0sa NnacTMacosa CMona, akpuAeH asxesns

/L\ EEI TpoueTere Tesn UHCTPYKUWH 1 NPEAYNPERAEHUA BHUMATEHO, NPEAN A3 H3-
TI0N3BATE MEAULMHCKOTO U3fenve.

Mokasauua 3a ynorpefa: O yapwagu Dermadrape ca npepy 3
ynorpe6a npu  orp: Ha 30H3, C Lien /13 e OCUTypH
MeXaHu4Ha bapuepa, NPeanas- BaLa KOaTa OT MUKPOOPTaHU3MM MPEAN UHLMHA
Creywannw npeaynpexaenma: MeauLAHCHOTO U3Aee e HENpOBWAUM NAGCTMACOB MaTepH-
a7, 3a108a Npu Wi UIUCKBALM Ha eneKTpHIeck
YCTPOVCTBA, NpemaxHeTe GOAOTO OT KoXaTa.

3 33 43 Ce rapaHTUPa MAKCUMATHa aaxesus,
Npeyt MPUAraHe Ce YBepeTe, ye KOWara e HambAHo cyXa. Morpuete ce Npu npunaraHe Ha
$07MOTO /2 He Ce 06PasyBaT MoHKIM 1M B3LYLIHU MexypyeTa. peaynpesaeHKA 3a aaxeauea:
EBEHTYQHOTO Hanu4ue Ha Ma/kM NeTHa He e NPU3HaK 33 AQKT AU U3MEHeHMe Ha NPOYKTa.
MpoTiBoNOKa3aHMA: He u3N0n3BaiiTe NH NAUVEHTU C M3BECTHA CBPLXHYBCTBUTENHOCT KbM Ma-
TepUaiTe, OT KOUTO € NPOU3BEAEHO MEAMLIMHCKOTO U3Zenve. B cayuait Ha anepritsia peakuya
%ct%ams  OTEpLNOHHHS yapluad, CBbPKETe ce ¢ /lekap U yBeroMeTe BonHMuHaTa anTea.

®ur, 1 11383eTe MHUM3NOHHIA GyAM OT CTepinHara SBS (onakoska). OTCTpaKere JombAHMTen-
HaTa XapTveHa salura.
our. 2 o iiTe xupypr 30K CbINacHO 3 3K
Ce yBepeTe, Ye Ae3uHeKTUpaHaTa 061aCT e HabAHO CyXa, Npeay Aa npunosuTe Dermadrape
3a Hai-o6pa edeKTMBHOCT KOXaTa Ha nauyeHTa TpAGBA A3 € CyXa NP NpUAAraKe.
Our. 3 3aptikTe U [1BeTe CTPaHY Ha Hea/lxeauBHUTe Kpawllia Ha Gonuoto Dermadrape. OTayitre
$0AMOTO, Kato ro MIOALIaTe OMbHaT0. CBaneTe NOKPHBALLMA CAOV, KaTO F0 pbHeTe 6asHO O
ieHTbpa 1107 brbA o7 90 rpaziyca oT omoTo. He AbpraiiTe it He CBAAITE 3aLUTATa HaNpeuHo.
Our. 4 [IpbikTe GOMOTO OMTBHATO Ha HAKONIKO CAHTUMETP OT HAMB/IHO CYXaTa KO Ha NallyekTa
1 T0 HaHECeTe BbPXY XMDYPIUYECKaTa 30Ha oA M3MCKBAHHAT.
Our. 5 M3non3saiite cTepunHa Mapns, 3a A3 NPWIOKNTE HATACK N0 MHUATA Ha UHLM3UA, U
V3TN3/ieTe HaBbH, 63 Aa pasTarate GOAMOTO MpeKOMePHO. MorpYKeTe Ce 3 HAMA MbHKM WK
Bb3/YLUIHA MEXYP4ETa, KOUTO MOXE A3 HAPYLIAT IXE3UBHHTE CBOWCTBA Ha GOMOTO MO BpeMe
Ha XMpyprU4Ha NpoLeAypa.
®ur. 6 33 42 cBanuTe GOAMOTO r0 0BeneTe OT KoKaTa BHUMATENHO Nog brbA oT 180 rpaayca u
0 CTbHeTe KbM CamoTo Hero. M3Barsaiire npekanexo Abpnaxe. BbaeTe UKAOYUTENHO BHIMa-
TeHU NPy CBANAHE Ha GOAMOTO OT AEMVIKATHA KOKA WA KOXa C Maka eNacTMYHOCT, 33 A He
HapaHuTe W1 YBPEAUTE KOKATa Ha NaLeHTa.
MepkH ¥ 3a

ynorpe6a. CrepunHocTTa Ha Mey-
LMHCKOTO U3penvie npn ONaKoBKa. ¥Te Camo 3a CTepunHK
npoLesypH. M3xBbpnete BCuuKi wim 0naKoBKy. MeguLUHCKOTO K3-
Jenvie TpAGBA Aa ce M3N0A38a CaMO OT KBAAMOMUMPaHH AULA. MToTpeBUTENAT HCK 0TTOBOPHOCT
33 NPABHAIHOTO M3N0/3B3HE Ha NPOLYKTa. Me/UUYHCKOTO U3fienve  Camo 33 BbHILKA ynoTpeBa.
MeayUMHCKOTO M3aenve e NPefHa3HaYeHo 3a eIHOKPaTHA ynoTpeBa NpH eauH nauyteHT. 3a6-
PaHeHy ca NOBTOPHa C WM NOBTOPHO He fiTe MeaMUMHCKOTO
U3LE/IME CNEfl CPOK Ha TOLHOCT, YKa3aH Ha OMaKOBKaTa.

AKO BbB BDb3Ka C M3[1e/IMETO Bb3HiKHE CeDI03eH MHIMAEHT, Toii TpABBa fa Gbre cooblien a Tiaset
1 KOMNETEHTHYA OPraH Ha CTRAHaTa YeHKa, B KORTO Ce HaMyPa NOTPEBUTENAT /WA NaLeHTST.
Meroau 3a coxpaHeHwe: ChxpaHagaiiTe NPOAYKTa Ha CTaiiHa TeMNePaTypa, alluTeH OT cBer-
JMHa W BAATa, B NIDOBETPUBA CPE/3, U3UTHAT OT N0/3, B CBOA COBCTBEHA 33LUTHA ONaKOBKA.
He uanaraiite Ha npeKoMepHH TEMNEpaTypH Wi BAAKHOCT. CTepuAMMpaLL areH: Vpagmaups.
U3XBbpAAHE: VI3XBbpAETe MeAULIMHCKOTO H3fenue cres ynoTpe6a Chacko AeicTBalluTe Ha-
LMOHANHH 33KOHH 33 NOTEHLIMANHO 3MBPCEHM MEANLIHCKA M3eNUA.
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OBHTIEE XPHEHE

Eymopuxd orjic: DERMADRAPE MepBpdvn topr¢

‘T0vBeon DERMADRAPE: Mhaotukr prtivy nohuoupeBavng, axpuhixd auykoMuka

A Dﬂ AiaBdote mpooeKTiKd autéq Tig oBnyieg ket mpoeiBomouioeK; MW YpnatomotoeTe TV
loepue} Zuokeur) (D).

Eubeitets xpriong: Ot yeipoupyikeg peuBpdveg Dermadrape evBelkvuviat ya Ypron katd Ty mpoetoylaalal kat

TV 0pLoBETaN TG MepLoxg TG XELWOUpYLKrG ENEUBAOTG, EVEPYUVIAS W HnXAVIXO GpAYE TOU TIDOOTATEVEL T0

SEpior and ToUG XPOOPYAVIGHOUG gl AT TV T,

Obnyieg xprong:
To Dermadrapenipoopilerat yio 1 mpootatoic Tou SEPHITOC OE ELOUPYIKES ENEBATEL; EVEPYUVTA WG UKo
Opdypa mou eunodileL T petagopd: kpoopyaviaay T amo Ty Top e MD Dermadrapen avrianrkd fon-
By Spdon tou wwlou uroatnpiTeL Ty amohdpaven ket T SpaoTrpIGUTTa Tou GpAYaTOG MoV aoKe(TaL M9 To
vdhuppa katd T Sudpreta TG nepépBoon,

Ebukég mpoerdomoujoeig: To MD elvar éva iy aywyio maotd uhwo, £tot v amviuon 1 Siaduasteg rou
anauto0v T Ypron NEKTPKGY GUGKEULY, adaipéote T pepBpdvn and to Séppa.

fl0ELg OYETIKa pe Ty f wavotnea: Mo vo {oete péyiom npdaguon Pepabeire

01110 Bépyir elvan eviehd oteyvo mpw oo TV appoyr. BeBawbeire ot Sev oxnuailovea {apes  duouhibeg
aépot KT TV eappoy TG epBpdvg. Mpoerdomouioel yia to aurtokoMnTo: H epdavion ko otyudrwy f
anpadiaw Bev anoteket aréheta 1 aMoluwan tou mpoidvros, AveevBeigeig: Mny to ypnatyoroteite o aoBevels e
avayvuplopévn evatoBota oe Uk ou xpnmuonmouvml vauy Tapaywy tou MD. 3¢ nepimuan aszyu(r'\(
avnﬁpuung, 1apEOTE TV METOETa, EMIKOWLOTE e T0 yiaTpd Kot etBonoufote to Qpyakelo Tou Voookopelov.
0Bnyie:

Eik 1 Adapéore 1 pepfpdvn Topic and To arootetpwyevo SBS (ouakeuaot). Adaupéote Ty mpdoBetn yaptvn
Tpootaoia.

Eu 2 Anohupdvere ) yewoupyuxn neptoy odpdwva pe i Sladiaaie tou yelpoupyelou kat Bepawbeire ou n
anohuyiavpévn meploy eivat v atey mow and Ty edapyioyi] tou Dermadrape

Tt voreodpoioted kehinepn amdBoan, To Séppa Tou aaBevous mpémet vaelvat oTeyvO mpw and TV edap- oy,
Eu 3 Kparfore kot 1 Sl mheupéc T un autoxhuwy dkpwy g pepBpdvng Dermadine Plus. Zetubifte m
epBodvn KpaTava TV Teviwpéun. AGalpéate To miow Tl tpaBuvia T apyd and To kévipo, oc yuvia 0
Hotpa pe T pepBpavn. My tpaBate ) adaipeire Ty npootasia eyrdpoia.

Euk 4 Kporrioveac 11 epBpdvn TeVIwpewn Hepikd eKatootd ad To eviehi ateyvo Sépua tou aoBevol, edappo-
TE 11 0T YELPOUPYLKT MEDLOT CUMOUVEL e TIG Qnegels,

E 5 Xprotlonoujote it anootelpwpévn yalo, yia vor aokfoETe miean Katd WKoG TG ypapiG TuAG Kot vt
eopovere mpog Ta 6w ywplg va Tevavere umepBoud Ty pepBodvn. BeBawoBeite ot Sev undpyou lapeg
1) duoadiSe aépa, mou B propodoay vor Becouv ge KivBuvo T LBIoTTES mpdoduang TG Heubpdvng, Kad T
Bidpreta g yewpoupyw enépBaang.

Euk 6 ot vor aaupéoere T pepBpdvn, adawpéote v anadd and to éppa oe ywvia 180 potpay kau Suaote Ty
YUpuw atd Tov eautd TG, Anodlyete to androyo tpapryua. Ne Seifgte iairepn npocoy) ketd Ty adaipean g
epBpdng and éva evaioBiyto Spu ) évor SEpyar e Hukpr) ENQGTIKGTITO, TOKELKEVOU VO UV TPOUMATIOETE 1}
var v Bhere to Séppa tou aoBevol,

Mpoduhaels kot mpoetomotqaens: Miag yprong. H anooteipuwan ¢ MD elva eyyunuévn orav 1 ouokeuaola
elvau agpaytopévn. Xprian povo o anoatetpupéve Siabikates, Aroppilte oha o GBoppévar A aodpdyiota
nakéta. H MD r[pérm v )(pnmuonouehm Jovo amo Elﬁmeupé\mug Hopelg zxuzm}mun; 0 ypriom elvat uney-
Buvog yam uumn Yofian Tou mpoi6vro, H MD elvat uovo Y ziummm Yoron. H MD fet opeblaorel yia um
Joian o évay povo aueevn yopeleraL i v
mVMDu T Mg (i i

Bt napovnaoret oo o0Baod b o oféon e m ouakeut, atd ot pénetva avadepBel om Tiaset kot
apyobia apy Tou kpdtous éhous oto omolo Bptoerat 0 Yoo ikt 0 aoBevig.

Méfoot Staripnang: No: anoBrwevee to mpoiov oe Beppokpaoia Suwpatiou, npooTateuévo and 1o Gu kat
Ty uypaota, o aeptloyievo nepiBaMov, unepubwpévo and to amedo, ot Stk Tou MpogTaTeUTIK duKeaoia.
Kpatote to pakptd and unepBohicég Bepyokpactes f Ty uypasia. Mégo anoateipwong: AkvoBolia. Ardppt-
{pn: Aropplye T MD perd t yprion oduuva e TV toyUouoa eBu] vopoBeata yia Suvnmikd poluapéva MD.
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MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHMIO

Toprosoe HasBakwe: I1eHKa XHPYPr4eckan paspesaeman (MHuM3HaA)
DERMADRAPE

Cocras ey Dermadrape. MonyperaxoBan cMona, akpunoBbit kneit
Nepep

A I:EI 3genua (MH)
Hble UHCTYKUMH W NIDEAYNPENeHHS,

Hashauenme: Xupypriveckoe Gence Dermadrape MpeasiaqeHo A1A NOMOTOBKH  OTpaHASEHAS One-
PaLoHOr0 nonA. OO 0Bpasyer Mexakdeckii Gapsep, KOKY OT Nepeoca

npouHTaiiTe AaH-

LIETOSANAS INSTRUKCUA

Zimola nosaukums: DERMADRAPE incizijas plévite

Sastavs:
DERMADRAPE: poliuretana plastmasas sveki

AEE

Pirms mediciniskas ierices izmantosanas ripigi izlasiet 3o lietosanas
instrukciju un bridinajumus.

niepe] paspe3on. HHCTpYKUHH N0 MPHMEHEHHI0
Xupyprinseckan paspesaeman nnekka Dermadrape npegHasHa4ena 4R 3AUMTLI KOKM BO BDEMA ONepaLyi.
eKa 06ipasyer MexaHudeckii Gapsep, NPEnATCTBYIOLi NEPeHOCY MKPOGIOPbI Nepes paspesom, AHTH-
cenmdeckoe Aeficraie Hoa, exonLLero 8 cocras MY Dermadrape, cnocoBcTayer AesnHdextm 1 3aupte
ONEALYIOHHONO N1O7A BO BPEMS XHYPIHHECHOTO BMELTENsCTBa.
by

: Dermadrape kirurgisko drapériju ir paredzéts izmantot operacijas zonas
sagatavo$anai un norobezo$anai, nodrosinot mehanisku barjeru, kas pirms incizijas
aizsarga adu no mikroorganismiem Tpasi bridinajumi:  mediciniska ierice ir veidota no
elektribu neva- dosa plastmasas materiala, tadé| pirms defi brilacijas vai citam
proceduram kuras tiek izmantota elektriba, pléve ir janonem no adas.

MM ofipasosako TVACTHKOBbIM noao-

My HEBXOZUMO CHAT5 TIEHKY C KOWH Nepef; NpoBelevient AeQMOPMANALIAH WTH MHbIX TIDOLEAYP C MCnOb-
30B3HHEM IMEKTPHYECKHX NpHGOpOB.

b it L1 TapaHT MBKCAMAbHOM 34re3ni Nepes Hakne-
YBaHHEM VIHKW KOMa [0nkHa GbiTb a6COMIOTHO CyX0ii. BO BPEMS HaKNeUBaHHA TIEHKH CTEAHTb 33 Te,
4rofbi Ka Heit He 06pas0BbIBaNCH CKIAZKM M BO3yWHbIE Ny3bipH. TTpEAYPENAEHHA O KeBOM Croe.
TloAaneHve HeGONBIMX NATEH He ABARETCA NDU3HAKOM ACGeKTa Wi NOBDENEHUA NpoaykTa. MpoTBO-
nKa3aHkA, MpOTUBONOKaaHHA, He MCMONE308ATH 1A NEEHHA NAUMEHTOB C M3BECTHOM NOBbILIEHHON
HYBCTBATE/BHOCTSIO K MATEPHNaM, 3 KOTOPbIX U3TOTOBNEHO MLULIHCKOE U3envie. i BOSHHKHOBEHNA
AVMEPIY4ECKOM DKLU CHUMIATE XUDYPTUHECKOR Berbe, CRKIUTECH C AevalLyM B24OM  yBesoMTe 06
3TOM GOMBHHAHYIO aNTek.
Wrctpykuum
Puc. 1. V3Bneys paspesaemyio neHKy U3 CTepwnbHO/ 6apbepHoi cucTemsi (ynakosky). CHATo onoHiTens-
H10 BYMaKHYI0 3ALUTHHO YNKOBKY.
Pic. 2. BSINO7HUTD E3MHQEKLIMIO ONEPALIOKHOTO N1OMA B COOTBETCTBHH CO CTaHAAPTAMM ONEPALYOHHOI.
epen HaknewBaHHem ek Dermadrape yGeaHTLCA B TOM, 4TO MPOAESUHOMUMPOBAKHaA 0DAACTS aco-
THOTHO CyXas.
Ona it T U3KeNHA nepes
6biTb CyXOif,
Puc. 3. BaaTb nnewky Dermadrape C fByX CTOPOH 33 He/MMKMe KDOMKN. Pa3BepHYT u3envte Tak, 4Tobi
0HO OCTaBAN0CH HATAHYTbIM. OTCIONTD 3aLMTHOE NOKDbITHE, MELAEHHO NOTAHYB 3 HETO HajMHaR € UgH-
TpaﬂhHOﬁ 4acTv Nog yraom 90 rPajycos K naexKe. He cHumats 3alUMTHOE MOKPBITHE PE3KUM ABHMEHHEM
W B TIONEEHHOM HANPABMEHHH.
Pitc. 4. PaCronOKTb HATAHYTYIO IIHKY Ha PACCTORHHM HECKOMoKYX CaHTUMETPOB OT A6COMIOTHO CYXOIt KoM
MAUIMEHTa U HAKNEWTS €€ Ha ONepaLIMOHHOE none, CoBnIoRaR YCTaH0BAEHHbIe TpeBosaHws.
Pic. 5. C NOMOLLSIO CTepANbHO/ MAPAH H3AABATS Ha MIEHKY BAOMS MMM ia3esa 1 PasTIauTy ee o
LeHTPa K nepwgepuw, v30eran U3NMILHET pacTAMeHUA. TTPOBEPHTS, 410 Ha NIEHKe OTCYTCTBYIOT CKABKA
1 BO3AYLLHbIE My3bipH, KOTOPblE MOTYT YMEHbIITS €@ ATe3HOHHYI0 CNOCOGHOCTb B0 BPEMA ONepah.
Puc. 6. [}19 yAaneHU MEHKA akKYDaTHO CHATb ee C KoM nog ymom 180 Tpagycos 1 ceepHyTh, u3beras
DE3KUX ABUAEHHI. TTDH CHATIY NI HKH C TOHKOT WM MAN03MCTHHON KO HEOBKOMUMO COBIOZATb Oco-
BeHYIo OCTOPOKHOCTS B0 WaBeaHHE NOBPEXIEHHA KO,
Mepb! ™ # ji npoaykr. CrepunbHocts MY rapakTipo-
83H3, €U/ YNAKOBKA 3aMewatana. JCnonb308ab TONLKO 1A CTepibHbIX MpoLeayp. Bee noBpelaenKbie
W HesaneyarakKble YMaKosKH NOBAEKAT yTuvsau. MU A0NKHO UCNOMS30BATBCA TOLKO AULANH,
TDOWEALMMYA COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY. OTBETCTBEHHOCTb 33 MPaBIASHOE MCMONb30B3HHE NPOZYK-
Ta_ Hecer nonb3osaresb. MI npeaHasHaseo TosKo 47 HapykHoro npumexexis. MU paspaboraso Ana

MAEHKW KOXA NALMEHTa AOMKHA

ajumi par adheziva izturibu: maksimalai adheziva iedarbibai, adai pirms pléves
uzklasanas ir jabat pilmigi sausai. Uzklajot plévi, parliecinieties, ka taja neveidojas rie-
vas vai gaisa burbulisi. Bridinajumi par adhezivu: Ja tiek atrasti nelieli plankumi, tas
nenozimg, ka izstradajums ir ar trak vai izmainits. indikacijas Nelietot pa-
cientiem, kuriem ir zindma paaugstinata jutiba pret materialiem, ar kuriem izgatavota
mediciniska ierice. Alergiskas reakcijas gadijuma nonemt drapériju, sazinaties ar arstu
un informét slimnicas aptieku.
Instrukcija:
1. att. Nonemiet incizijas plévi no sterila SBS iepakojuma. Nonemiet papildu aizsarg-
papiru.
2, att. Dezinficgjiet kirurgisko laukumu atbilstosi kirurgijas zales protokolam, un pirms
Dermadrape uzklasanas parliecinieties, ka dezinficétais laukums ir pilnigi sauss.
Labaka rezultdta nodrosinasanai, pacienta adai pirms pléves uzklasanas ir jabut
sausai.
3. att. Turiet abas Dermadrape pléves neliposas malas. Attiniet plévi, turot to nostiep-
tu. Lenam, sakot no centra, nonemiet aizmuguréjo slani, velkot to 90 gradu lenki pret
plévi. Nevelciet vai nenonemiet aizsargslani Skérseniski.
4, att. Turot plévi stingri nostieptu dazus centimetrus virs pacienta pilnigi sausas adas,
uzkl3jiet to nepiecies; kir
5. att. Ar sterilu marli piespiediet plévi incizijas linijai, gludiniet to uz aru, parmerigi
nenostiepjot plévi. Parliecinieties, ka nav izveidojusas rievas vai gaisa burbulisi, kas
varétu traucét pléves adheziva darbibai kirurgiskas procedras laika.
6. att. Lai nonemtu plévi, maigi velciet to nost no adas 180 gradu lenki, parlokot to
pasu par sevi. Nevelciet parak stipri. levérojiet ipasu piesardzibu, nonemot plévi no
Jungas vai neelashgas adas, lai netraumetu un nebo]atu pacienta adu.

ajumi un pi jams izstradajums. Mediciniskas
erices sterilitati garanté neatvérts iepakojums. lzmantosanai tikai sterilas procedd-
ras. lzmetiet jebkuru bc]atu vai atvértu iepakojumu. Medicinisko ierici ir paredzéts
izmantot tikai kvalificétiem lietotajiem. Lietotdjs ir atbildigs par izstradajuma pareizu
izmantosanu. Mediciniska ierice ir paredzéta tikai arigai lietosanai. Mediciniska ierice
ir paredzéta vienreizéjai lietosanai vienam pacientam. Aizliegts atkartoti sterilizét vai
izmantot. Nelietojiet medicinisko ierici péc deriguma termina beigam, kas noradits uz

MosTopHan ¢ W MOBTOPHOR (!
3anpeltien. He ycnons308arb MY N0 OKOH4ZHHH COOKa FOBHOCTH, YKa33HHONO Ha YNaKOBKe.
EC/ Npow30UIen Cepbe3biit MALWAEHT, CBA3aHHbIE ¢ YCTOTICTBOM, 06 3ToM cnefyeT coobiuy B Tiaset u
KOMTETEHTHbI OpraH FOCYAAPCTB-41eH3, B KOTOPOM HAXOZITCA NOMG30BATENb /A NaUMEHT,
Merogs! xpaHeHHs XpaHuTb NPOAYKT 8 ero cofcTaeHOM 3aLIMTHOM ynaKosKe MpW KOMHATHOJA TeMneparype,
8 3aULYMLIEHHOM OT CBETA H BAGKHOCTH MeCTe, 8 MPOBETPHBAEMOM NOMELIEHHH, Bbllue YDOBHA nona. Mbe-
TaTb B03(EHCTBMA BbICOKYX TEMNEPTYP 1 i BaXHOCTH. Metog ;
crepunHSaLY. YruaMauuA Yrunusauna MH nocne HCTONs308aH#AA JOMKKa BIMOTHATECA B COOTBETCTBIH C
JeicTByioLm CTBOM, M.

perympylowy
TIASET 1 DERMADRAPE A8nshorca 3apervcTopOBaHHbIMH TOBaDHbINK 3Hakam komnarwy TIASET of Carresi Lorenzo.

KULLANIM TALIMATLARI

Marka Adi: DERMADRAPE kesi filmi

Kompozisyon:
DERMADRAPE: Poliiiretan plastik regine, akrilik yapigkan

A

Kullanim Talimatlari:

Dermadrape cerrahi ortileri, ameliyat edilecek alanin hazirlanmasi ve sinirlan-
masinda kullanilir ve cildi ensizyon 6ncesi mikro-organizmalara kargi koruyan
mekanik bir bariyer gorevi yapar

Ozel uyarilar: MD iletken olmayan bir plastik malzemedir, bu ytizden defibrilas- yon
ya da elektrikli cihazlarin kullanimini gerektiren prosediirlerde filmi ciltten ayirin.
Yapigma kapasitesine iligkin uyarilar: Maksimum yapismayi garanti etmek igin
uygulamadan énce cildin mikemmel sekilde kuru oldugundan emin olun. Fil-
mi uygularken herhangi bir kinigiklik ya da hava kabarcigi olusmadigindan emin
olun. Yapiskanlik ile ilgili uyarilar: Kiigtik noktalarin varligi herhangi bir kusur
ya da riindeki bir degisiklik anlamina gelmez. Kontraendikasyonlar Kontraen-
dikasyonlar: MD'nin tretiminde kullanilan materyallere asir hassasiyeti oldugu
bilinen hastalarda kullanmayin. Alerjik reaksiyon durumunda 6értiya kaldirin,
doktorla irtibata gegin ve hastane eczanesini bilgilendirin.

Talimatlar:

Sek. 1 Kesi filmini steril SBS'den (ambalaj) gikarin. Ek kagit korumasini gikarin.
Sek. 2 Dermadrape’i uygulamadan 6nce cerrahi alani ameliyathane prosediir-
lerine gore dezenfekte edin ve dezenfekte edilmis alanin tamamen kuru oldu-
gundan emin olun

En iyi performansi saglamak igin hastanin cildi uygulama dncesinde kuru ol-
malidir.

Sek. 3 Dermadrape filmin yapigkan olmayan uglarini her iki kenardan tutun. Fil-
mi gergin tutarak agin. Arka katmani, filmden 90 derece agiyla ortadan yavasca
cekerek gikarin. Korumayi enine gekistirmeyin ya da gikarmayin.

Sek. 4 Film hastanin miikemmel sekilde kuru cildinden birkag santimetre zerin-
de tutulurken, filmi gereksinimlere gore cerrahi alana uygulayin.

Sek. 5 Kesi hath boyunca ve disa dogru filmi agiri germeden baski uygulamak
icin bir steril gazli bez kullanin. Kinigiklik ya da hava kabarcigi olmadigindan emin
olun, bunlar filmin cerrahi islem boyunca yapiskanlik 6zelliklerini bozabilir.

Sek. 6 Filmi kaldirmak igin 180 derece agiyla ciltten nazikge cekin ve kendi Gize-
rine katlayin. Fazla gekmemeye Gzen gosterin. Filmi hassas ya da hafif elastikligi
olan ciltten gikarirken, hastanin cildini yaralamamak ya da zarar vermemek igin
cok dikkatli olun.

Onlemler ve Uyarilar: Tek kullanimliktir. MD'nin sterilligi ambalaj mihiirlii oldu-
gu siirece garanti edilir. Yalnizca steril prosedirler igin kullanin. Tum hasarli ya
da miihiirsiiz ambalajlari atin. MD yalnizca ehliyetli operatérler tarafindan kul-
laniimalidir. Kullanici, driintin dogru sekilde kullaniimasindan sorumludur. MD
yalnizca harici kullanim igindir. MD tek bir hastada tek kullanimlik tasarlanmistir.
Yeniden sterilizasyon ya da yeniden kullanim yasaktir. MD'yi ambalaj Gzerinde
belirtlen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Cihazla iliskili olarak meydana gelen ciddi olaylar, Tiaset'a ve kullanici ve/veya
hastanin ikamet ettigi Gye Glkedeki yetkili merciye rapor edilmelidir.

Koruma yéntemleri: Uriinii havalandinlan ortamlarda, yerden yiiksekte, oda
sicakliginda, kendi koruyucu ambalajinda, igiktan ve nemden koruyarak sakla-
yin. Asiri sicakliklardan ya da nemden uzak tutun. Sterilize edici madde: Tahris.
Atma: MD'yi kullandiktan sonra, potansiyel olarak kontamine olmus MD'ye y6-
nelik gegerli ulusal yasalara gére atin.

TIASET, DERMADRAPE, TIASET di Carresi Lorenzo tescilli ticari markalaridir

Tibbi Cihazi (MD) kullanmadan once bu talimatlari ve uyarilan
dikkatle okuyun.

Ja saistiba ar ierici ir noticis nopietns incidents, par to jazino Tiaset un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

Uzglabasana: uzglabajiet izstradajumu istabas temperatira, sargiet to no gaismas un
mitruma, glabajot ventiléta vieta virs gridas ta aizsargiepakojuma. Sargiet no ekstré-
mam {ram un mitruma. metode: radiacijas apstrade. lzmesa-
na: péc lietosanas izmetiet medicinisko ierici atbilstosi valsti spéka esosajiem tiesibu
aktiem attieciba uz potenciali piesarnotam medicinas iericém.

TIASET, DERMADRAPE ir TIASET di Carresi Lorenzo registrétas precu zimes.
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NAUDOJIMO INSTRUKCUA

LITHUANIAN

Prekés zenklas: ,DERMADRAPE" pjivio apsauginé plévelé

Sudétis:

»Dermadrape” sudedamosios dalys: poliuretano plastiko derva, akriliniai klijai
A (MP), atidziai perskai-

Naudojimo nurodymai: ,Dermadrape” chirurginés uzuolaidos yra skirtos naudoti
ruoSiant ir nustatant operacijos zong, uztikrinant mechaninj barjera, kuris apsaugo
0da nuo mikro- organizmy pries jpjovima
Specialis jspéjimai: MP yra nelaidi plastikiné medziaga, todél pries atlikdami defi
briliacija arba procediras, kuriose bus naudojami elektriniai prietaisai, nu- imkite
plévele nuo odos.
Ispéjimai apie prikibimo geba: norédami garantuoti didZiausig prikibima, pries
klijuodami jsitikinkite, kad oda visiskai sausa. [sitikinkite, kad klijucjant plévele
nesusidaro jokiy rauksleliy arba oro burbuliuky. Jspéjimai aple kluus Jei yra mazy
deémeliy, tai néra produkto pazeidimas ar pakitimas. ijos: neskirta
naudoti pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas medziagoms, i kuriy
pagamintas MP. Kilus alerginei reakcijai, nuimkite uzuolaida, susisiekite su gydytoju
ir pranesk\te apie tai ligoninés vaistinei.
Instrukcijos:
1 pav. ISimkite incizing plévele i sterilios apsauginés sistemos (pakuotés). Nu-
pléskite papildoma popierine apsauga.
2 pav. Pries klijuodami ,Dermadrape” dezinfekuokite operuojama vietg pagal
operacinés proceddras ir jsitikinkite, kad dezinfekuota vieta yra visiskai sausa. Kad
plévelé gerai prikibty, paciento oda turi biti sausa.
3 pav. Laikykite uZ abiejy nelipniy ,Dermadrape” plévelés krasty. Jtempe i3-
vyniokite plévele. Nupléskite apsauginj sluoksnj létai traukdami nuo vidurio, 90
laipsniy kampu nuo plévelés. Netraukite stipriai arba nepléskite apsaugos strizai.
4 pav. Laikydami jtemptq plévele kelis centimetrus nuo paciento visiskai sausos
odos, klijuokite ja ant operuojamos vietos pagal reikalavimus.
5 pav. Sterilia marle prispauskite i |ncmne plévele ir ilyginkite ja per daug jos
Jami. [sitiinkite, kad idaré jokiy rauksleliy arba oro burbuliuky, kurie
galéty pazeisti plévelés prikibimo savybes operacijos metu.
6 pav. Norédami nuimti plévele, Svelniai pléskite ja 180 laipsniy kampu ir uzlen- kite.
Netraukite per stipriai. Bikite atsargis nuimdami plévele nuo plonos arba mazai
elasti ngos odos, kad nesualotuméte arba nepaieistuméte paciento odos.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai: vienkartinio naudojimo. MP sterilumas ga-
rantuojamas, kai pakuoté yra sandari. Naudokite tik sterilioms proceddroms.
ISmeskite visas pazeistas arba nesandarias pakuotes. MP turi naudoti tik kvali- fi
kuotioperatoriai. Naudotojas atsakingas uz tikama gaminio naudojima. MP skirta ti
k iSoriniam naudojimui. MP skirta vienkartiniam naudojimui vienam pamentul
Draudziama pakartotinai sterilizuoti arba naudoti. kite MP pasib

Pries dodami $ig medici
tykite $ias instrukcijas ir jspéjimus.

KASUTUSJUHISED

Kaubamargi nimi: DERMADRAPE intsisioonkile

Koostis:
DERMADRAPE: poliiuretaanplastist vaik, akrtdlliim

A D}] Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt neid juhiseid

ja hoiatusi.
Kasutamsnahud Dermadrap9| klrurg\hsed linad on néidustatud kasutamiseks
kon- na ett | ja piiritlemisel, pakkudes mehaanilist
banaan m|s kanseb nahka mlkroorgamsmlde eest enne sisseldike tegemlst
e on elektrit jal, nii et defibril-
lektrisead k i ide korral eemalda-

latsiooni voi d

g kile nahalt.

ndudvate p

veenduge, et
nahk on enne kile pealekandmist taielikult kuiv. Klle pealekandmisel veenduge, et
ei teki kortse ega 6humulle. Hoiatused liimi kohta: Vaikeste \a\kude avastamisel
ei tahenda need toote ebatdiuslikkust ega muutmist. | d: Mitte
kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus nende materjalide suhtes,
millest MD on valmistatud. Allergilise reaktsiooni korral eemaldage lina, pdorduge

arsti poole ja teavitage haigla apteeki.
Juhised:

Joon 1 Eemaldage intsisioonikile steriilsest pakendist. Eemaldage taiendav pa-
berkaitse.

Joon 2 Desinfitseerige opereeritav piirkond vastavalt operatsiooniruumi korrale ja
veenduge, et desinfitseeritud ala on enne Dermadrapei pealekandmist taielikult kuiv
Parima tulemuse saavutamiseks peab patsiendi nahk olema enne toote peale-
kandmist téielikult kuiv.

Joon 3 Hoidke D frapei kile mlemast otsast. Rullige kile lah-
i, hoides seda pingul. Eemaldage tagumine kiht, tommates aeglaselt kile keskosast
90 kraadise nurga all. Arge sikutage ega eemaldage kaitset pdiki.

Joon 4 Hoides kile pingul mdne sentimeetri kaugusel patsiendi tielikult kuivast
nahast, kandke see vastavalt nduetele opereeritavale piirkonnale.

Joon 5 Kasutage steriilset sidet, et avaldada survet sisseldikejoonele ja siluge
suunaga véljapoole, ilma kilet Higselt vem’tamata Veenduge et ei teki kortse ega
Shumulle, mis voivad iooni ajal vahendada kile kI

Joon 6 Kile eemaldamiseks koorige see nahalt Grnalt 180 kraadw all maha ja voltige
see kokku. Valtige liigset sikutamist. Olge aarmiselt ettevaatlik, eemaldades kilet
ornalt voi vaheelastse\t nahalt et patsiendi nahka mitte vigastada ega kah]ustada
Ett d: Ghekordselt kasutatav. i ste-
riilsus on tagatud, kul pakend on suletud. Kasutada vaid steriilseteks protseduu-
rideks. Korvaldada kdik kahjustatud vdi avatud pakendid. Meditsiiniseadet vdivad
kasutada vaid kvalifitseeritud isikud. Kasutaja vastutab toote dige kasutamise eest.
Meditsiinseade on mdeldud vaid valispidiseks kasutamiseks. Meditsiiniseade on
mdeldud iihekordseks kasutamiseks the patsiendi peal. Selle taassteriliseerimine

galiojimo datai, nurodytai ant pakuotés.

vykus rimtam su prietaisu susijusiam incidentui, apie jj reikia pranesti ,Tiaset” ir
kompetentingoms ES 3alies, kurioje jsikiires naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingoms jstaigoms.

Laikymo bidai: laikykite gaminj kambario temperatiroje, apsaugota nuo Svie- sos ir
drégmes, vedinamoje aplinkoje, aukstiau grindy, apsauginéje pakuotéje. Saugokite
nuo per auksty temperatdry arba per didelés drégmeés. Sterilizavimo priemoné:
Svitinimas. Salinimas: panaudoje MP Salinkite pagal galiojancius na- cionalinius
teisés aktus, taikomus galimai uzterStoms MP.

TIASET, DERMADRAPE yra registruotiji ,TIASET of Carresi Lorenzo prekiy zenklai.
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VGi taask on keelatud. Arge kasutage meditsiiniseadet parast pakendil
margitud aegumiskuupaeva.

Kui seadmega on juhtunud tdsine vahejuhtum, tuleb sellest teatada Tiaset'ile ning
kasutaja ja/vdi patsiendi asukohajargse likmesriigi padevale asutusele.
Séilitamine: hoiustage toodet selle kaitsepakendis toatemperatuuril, kaitstuna
valguse ja niiskuse eest, nhutatud keskkondades nmg porandast korgemal asuvas
kohas. Hoida eemale & idest vGi niiskusest. Sterili
mise viis: knntus Ku i fe parast k
vastavalt le kohalduvatel
Gigusaktidele.
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