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DISPOZITIV MEDICAL 
 
Descriere general  a produsului/Scopul preconizat 

•  Omnistrip este realizat dintr-un material ne esut din poliamid , colorat discret, acoperit cu un strat de 
adeziv poliacrilat. 

•  Omnistrip este o band  steril  de închidere a pl gii, de unic  folosin , indicat  pentru închiderea 
primar  a pl gilor minore i a inciziilor chirurgicale (vindecare primar ), i pentru sus inerea i 
stabilizarea pl gilor suturate. 

•  Dispozitivul poate fi utilizat la om, pe pielea lezat i intact , de c tre profesioni tii din domeniul 
ii, utilizatorii instrui i i utilizatorii laici.  

•  Poate r mâne aplicat pe piele pân  la 7 zile în func ie de evaluarea clinic , putând fi înlocuit cu unul 
nou imediat, de pân  la 3 ori. 

•  Omnistrip face parte din Clasa 2a de Dispozitive Medicale. 
 
 
Aplicare/Indica ii 
 
Omnistrip  este indicat pentru închiderea primar  a pl gilor minore i a inciziilor chirurgicale, a t ieturilor i 
lacera iilor, dar i pentru sus inerea i stabilizarea pl gilor suturate. 
 
Înainte de aplicare, pielea trebuie s  fie uscat i curat . 

1.  Îndep rta i por iunea de mijloc a hârtiei de suport a benzilor de închidere a pl gii. 
2.  ine i de marginile produsului Omnistrip folosind hârtiile de suport exterioare, a eza i-l pe plag  în 

unghi drept fa  de incizie i ap sa i-l în pozi ie. Când face i acest lucru, asigura i-v  c  benzile de 
închidere a pl gii nu sunt întinse. 

3.  Îndep rta i pe rând hârtiile de protec ie exterioare. 
4.  Ap sa i din nou pe benzile de închidere a pl gii. 

 

 
 
Benzile pot fi aplicate i individual. Aplicarea lor transversal  se recomand  pentru articula ii sau alte p i 
ale corpului, unde marginile inciziei sunt supuse întinderii i tensiunii. 
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Coduri produs catalog 
 

Cod produs Descriere 
produs 

Con inutul cutiei pliabile 
(folii termosudate) 

Cutie transport (cutii 
pliabile) 

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

P2 120 

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

P2 160 

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

P2 120 

540040 Omnistrip 6x76mm 
st 1x3ST EN,ES,PT 

P2 160 

540681 Omnistrip 3x76mm 
st, 1x5St P50 6 

540682 Omnistrip 6x38mm 
st, 1x6St P50 6 

540683 Omnistrip 6x76mm 
st, 1x3St P50 6 

540684 Omnistrip 
6x101mm st, 2x5St P50 6 

540685 Omnistrip 
12x101mm st, 2x3St 

P50 6 

540686 Omnistrip 
25x127mm st, 2x2St 

P50 6 

 
 
Contra-indica ii: 
 
Omnistrip nu este potrivit pentru: 
 

•  închiderea pl gilor cu vindecare secundar . 
•  pl gile infectate, foarte murdare sau hemoragice. 
 
 

Aten ion ri 
 
Pielea trebuie s  fie uscat i curat  înainte de aplicare. 
Când îndep rta i Omnistrip, trebuie s  trage i de fiecare cap t c tre centrul pl gii i apoi s  îndep rta i cu 
grij  prin ridicare 
 
 
Dispozitiv steril 
 
Nu utiliza i produsul dac  folia termosudat  este deteriorat  sau deschis . 
 
 
  



 
Fi  de date tehnice 
 
 

Omnistrip® 
              

www.hartmann.info Omnistrip® / P7.2205 / 03.05.2022 3 din 4 
 
 

  

C02-01-07-01, Formularul nr. 4, Versiunea 1, valabil  începând din data de: 17.01.2022  
 

Dispozitiv de unic  folosin  
 
Reutilizarea unui dispozitiv medical de unic  folosin  este periculoas . Reprocesarea dispozitivelor, pentru 
a le reutiliza, poate afecta grav integritatea i performan a acestora. Informa ii disponibile la cerere. 
 
 
Eliminarea produsului 
 
Pentru a reduce la minimum poten ialul risc de infec ie sau de poluare a mediului, componentele de unic  
folosin  ale Omnistrip trebuie eliminate conform legisla iei , regulilor, reglement rilor i standardelor de 
prevenire a infec iilor locale aplicabile. 
 
 
Raportarea incidentelor 
 
Pentru un pacient/utilizator/ter  din Uniunea European i din rile cu un regim de reglementare identic 
(Regulamentul (UE) 2017/745 privind Dispozitivele Medicale); dac , în timpul utiliz rii acestui dispozitiv sau 
ca urmare a utiliz rii acestuia, a avut loc un incident grav, v  rug m s  îl raporta i produc torului i/sau 
reprezentantului s u autorizat i autorit ii na ionale din ara în care v  afla i. 
 
 
Caracteristicile de performan  ale produsului i ale materialului 
 

Proprietate Metod  de testare Unitate de m sur  Rezultate 

Integritatea sigil rii TM00 0008-01 Solu ia de testare nu 
trunde în zonele de sigilare 

ok 

 
Dezlipirea în zonele sigilate 

TM00 0251 - Dezlipire u oar  

 
For a de dezlipire a zonelor sigilate ale foliilor 
termosudate 

TM00 0052-01 N/15mm 
 

Valoare unic  pentru 
toate p ile: 0,9-4,0 

Rezisten  la trac iune (direc ie longitudinal ) TM00 0096-01 N/cm 15,2-27,6 

Rezisten  la trac iune (direc ie transversal ) TM00 0096-01 N/cm 3,2-11,0 

Elonga ie/rupere (direc ie longitudinal ) TM00 0094-01 % 23-47 

Elonga ie/rupere (direc ie transversal ) TM00 0094-01 % 45-75 

Rezisten a la dezlipire TM00 0090-01 N/25mm 2,0 – 15,0 N/25mm 

Aderen  banda aderen  Intern g/25 mm 20-50 
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Etichetare 
 
Nr. de lot format dintr-un cod de 9 cifre: 
 
exemplu:  
 

 

0 12 XXXXX 
 anul pt mâna de produc ie numai în scop intern 

              
Data fabrica iei 
 
exemplu: 
   2021  04  07  
   anul   luna  ziua  
 
 
Data expir rii 
 
exemplu:  2026  04  07 
   anul   luna  ziua 
  

 
 

Termen de valabilitate: 5 ani 
 
 

 
Dispozitiv medical 

 

 
 
 
 

Identificare unic  a dispozitivului 
 
 
 
 

 
Sistem de barier  steril  unic  

 

 
Data celei mai recente revizuiri a textului: 16.05.2022 
********************************************************************************** 
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