Digitally signed by Moraru Grigore
Date: 2024.10.28 10:11:45 EET

FlSé de date teh niCe Reason: MoldSign Signature lI - |HARTMANN
3

Location: Moldova

+

MOLDOVA EUROPEANA

Omnistrip®
DISPOZITIV MEDICAL

Descriere generala a produsului/Scopul preconizat
* Omnistrip este realizat dintr-un material netesut din poliamida, colorat discret, acoperit cu un strat de
adeziv poliacrilat.

e Omnistrip este o banda sterild de inchidere a plagii, de unica folosinta, indicatad pentru inchiderea
primard a plagilor minore si a inciziilor chirurgicale (vindecare primara), si pentru sustinerea si
stabilizarea plagilor suturate.

= Dispozitivul poate fi utilizat la om, pe pielea lezata si intacta, de catre profesionistii din domeniul
sanatatii, utilizatorii instruiti si utilizatorii laici.

« Poate ramane aplicat pe piele pana la 7 zile in functie de evaluarea clinica, putand fi inlocuit cu unul
nou imediat, de pana la 3 ori.

* Omnistrip face parte din Clasa 2a de Dispozitive Medicale.

Aplicare/Indicatii

Omnistrip este indicat pentru inchiderea primara a plagilor minore si a inciziilor chirurgicale, a taieturilor si
laceratiilor, dar si pentru sustinerea si stabilizarea plagilor suturate.

Tnainte de aplicare, pielea trebuie sa fie uscata si curat.
1. Indepartati portiunea de mijloc a hartiei de suport a benzilor de inchidere a plagii.

2. Tineti de marginile produsului Omnistrip folosind hartiile de suport exterioare, asezati-l pe plaga in
unghi drept fatd de incizie si apasati-I in pozitie. Cand faceti acest lucru, asigurati-va ca benzile de
inchidere a plagii nu sunt intinse.

3. Indepartati pe rand hartiile de protectie exterioare.
4. Apasati din nou pe benzile de inchidere a plagii.

/ .

ale corpului, unde marglnlle inciziei sunt supuse intinderii si tensiunii.
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Omnistrip®

Coduri produs catalog

Cod produs Descriere Continutul cutiei pliabile Cutie transport (cutii
produs (folii termosudate) pliabile)

540010 Omnistrip 6x38mm p2 120
st 1x6St DE,FR,IT,NL

540020 Omnistrip 6x76mm p2 160
st 1x3St DE,FR,IT,NL

540030 Omnistrip 6x38mm p2 120
st 1x6ST EN,ES,PT

540040 Omnistrip 6x76mm p2 160
st 1x3ST EN,ES,PT
Omnistrip 3x76mm

540681 st, 1x55t P50 6
Omnistrip 6x38mm

540682 st, 1x65t P50 6
Omnistrip 6x76mm

540683 st, 1x35t P50 6
Omnistrip

540684 6x101mm st, 2x55t P50 6

540685 Omnistrip P50 6
12x101mm st, 2x3St

540686 Omnistrip P50 6

25x127mm st, 2x2St

Contra-indicatii:
Omnistrip nu este potrivit pentru:
= inchiderea plagilor cu vindecare secundara.
« plagile infectate, foarte murdare sau hemoragice.
Atentionari
Pielea trebuie sa fie uscata si curata inainte de aplicare.
Cand indepartati Omnistrip, trebuie sa trageti de fiecare capat catre centrul plagii si apoi sa indepartati cu
grija prin ridicare
Dispozitiv steril

Nu utilizati produsul daca folia termosudata este deteriorata sau deschisa.
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Omnistrip®

Dispozitiv de unica folosinta

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor, pentru
a le reutiliza, poate afecta grav integritatea si performanta acestora. Informatii disponibile la cerere.
Eliminarea produsului

Pentru a reduce la minimum potentialul risc de infectie sau de poluare a mediului, componentele de unica
folosinta ale Omnistrip trebuie eliminate conform legislatiei , regulilor, reglementarilor si standardelor de
prevenire a infectiilor locale aplicabile.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tert din Uniunea Europeana si din tarile cu un regim de reglementare identic
(Regulamentul (UE) 2017/745 privind Dispozitivele Medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau

ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale din tara in care va aflati.

Caracteristicile de performanta ale produsului si ale materialului

Proprietate Metoda de testare | Unitate de masura Rezultate
Integritatea sigilarii TMO00 0008-01 Solutia de testare nu ok
patrunde in zonele de sigilare
TMO00 0251 - Dezlipire usoara
Dezlipirea in zonele sigilate
TMO00 0052-01 N/15mm Valoare unicd pentru
Forta de dezlipire a zonelor sigilate ale foliilor toate partile: 0,9-4,0
termosudate
Rezistenta la tractiune (directie longitudinal3) TMO00 0096-01 N/cm 15,2-27,6
Rezistenta la tractiune (directie transversala) TMO00 0096-01 N/cm 3,2-11,0
Elongatie/rupere (directie longitudinald) TMO00 0094-01 % 23-47
Elongatie/rupere (directie transversald) TMO00 0094-01 % 45-75
Rezistenta la dezlipire TMOO0 0090-01 N/25mm 2,0 -15,0 N/25mm
Aderenta banda aderenta Intern 9/25 mm 20-50
A ES “Limb -
[N
L C FRANG
- DAN
* ¢ v,
www.hartmann.info Omnistrip® / P7.2205 / 03.05.2022 . . 3din4

B AND

€02-01-07-01, Formularul nr. 4, Versiunea 1, valabila incepand din data de: 17.01.2022



Fisa de date tehnice HARTMANN

+

Omnistrip®

Etichetare

Nr. de lot format dintr-un cod de 9 cifre:

exemplu:

0 12 XXXXX
anul saptamana de productie numai in scop intern

Data fabricatiei

exemplu:
2021 04 07
AN .
( ] anul luna ziua
Data expirarii
exemplu: E 2026 04 07
anul luna ziua

Termen de valabilitate: 5 ani

Dispozitiv medical

MD

Identificare unica a dispozitivului

Sistem de barier3 sterild unica

O Single sterile barrier system

Data celei mai recente revizuiri a textului: 16.05.2022
AEAEEAEEAETAAEAAEAXETAAXAAXAEAAAAEAXTAAXTXAAAAEAAXAAXAXAXAXAAXAAXAXAAXAAAAXA A AXAAXAA XA AAXAXAAXA XX hhhdhhdddhddihk

Subsemnata, Daniela |. Dandea, traducator autorizat de M. J. cu nr. 29024/2010, certific exactitatea
traducerii cu textul Tnscrisului in limba engleza, care a fost vizat de mine.

= *
. 9. 20024/2010
C.LF. 27229015
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