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DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG:

Der ADVAN Einweg-Hautklammerer ist ein mechanischer Einweg-Klammerer, der mit 35 Hautklammern
aus Edelstahl vorgeladen ist. Er kann fir den Hautverschluss bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen
verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK:
Der ADVAN Einweg-Hautklammerer ist fiir den Hautverschluss bei chirurgischen Eingriffen bestimmt. Das
Produkt ist ein chirurgisch-invasives Medizinprodukt, das zur kurzzeitigen Anwendung und zum Kontakt mit
Gewebe sowie verletzten oder beeintrachtigten Oberflichen bestimmt ist.

Nur zum einmaligen Gebrauch

Bei beschédigter Verpackung oder Gasundichtigkeit nicht verwenden

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht verwenden

FUNKTIONSPRINZIP:

Bei jeder Betdtigung des Griffs gibt der ADVAN Einweg-Hautklammerer eine Klammer ab. Die Klammern
dringen in die Haut ein und werden anschlieBend zu einer geschlossenen Klammer geformt, die das Gewebe
entlang der Wundlinie zusammenhalt.

INDIKATIONEN:
Der ADVAN Einweg-Hautklammerer darf ausschlieBlich zum Verschluss der Epidermis verwendet werden.

PATIENTENGRUPPEN (ERWACHSENE/KINDER/SAUGLINGE, WEITERE ASPEKTE) UND KRITERIEN FUR
DIE PATIENTENAUSWAHL

Die Zielgruppe umfasst erwachsene und padiatrische Patienten mit Wunden oder chirurgischen Inzisionen,
die einen Abstand von mindestens 5 mm zur Epidermis aufweisen und verschlossen werden missen.

LEISTUNGSMERKMALE:

«  Der Hautklammerer arbeitet zuverldssig. Bei Betétigung des Griffs werden die Klammern automatisch
abgegeben und geformt.

«  Das Klammermagazin ist transparent, sodass die Anzahl der verbleibenden Klammern sichtbar ist.

«  Die Klammern bestehen aus Edelstahl 316LVM

Vorgesehene Benutzer

Der Einweg-Hautklammerer ist zur Verwendung durch zugelassene medizinische Fachkréfte oder qualifi-
ziertes medizinisches Personal bestimmt, das mit chirurgischen Verfahren und Techniken zur Anwendung
von Hautklammerern vertraut ist.

ANWENDUNG:

1. Entfernen Sie den Tyvek-Verschluss unter sterilen Bedingungen und nehmen Sie den Hautklammerer
aus der Blisterverpackung.

2. Fassen Sie die beiden Wundréander jeweils mit einer Gewebepinzette und fiihren Sie sie zusammen

(Abbildung 1).

Positionieren Sie den Hautklammerer mittig iber den zusammengefiihrten Hautrandern.

Setzen Sie den Hautklammerer vorsichtig auf die Inzision. Richten Sie den Pfeil an der Vorderseite auf

die Mittellinie der Inzision aus (Abbildung 2). Vergewissern Sie sich, dass der Kopf des Hautklammerers

senkrecht zur Inzision ausgerichtet ist.

5. Driicken Sie den Griff zum SchlieBen der Klammer fest zusammen, bis sich der Griff nicht mehr weiterbe-
wegen ldsst und die Klammer den Hautklammerer verlassen hat. Lassen Sie anschlieBend den Griff los
und entfernen Sie den Hautklammerer von der Inzision (Abbildung 3).
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AN L HRA N
Bei Personen mit einer Uberempfindlichkeit gegeniiber den verwendeten Metallen ist bei der Anwendung
besondere Vorsicht geboten.

VorsichtsmaBnahmen:

1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung sorgféltig durch.

2. Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist.

3. Das Produkt nicht wiederverwenden. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine
Wiederverwendung kann zu Infektionen fiihren.

4. Der Hautklammerer wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Der Hautklammerer darf nur als steriles Medizin-
produkt verwendet werden. Nicht verwenden, wenn keine Sterilisation durchgefiihrt wurde.

5. Steriles Medizinprodukt. Verwenden Sie den Hautklammerer innerhalb der angegebenen Haltbarkeits-
dauer. Nicht verwenden, wenn die Blisterverpackung beschadigt oder unbeabsichtigt ge6ffnet wurde
oder wenn die Haltbarkeitsdauer abgelaufen ist.

6. Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung erhéht das Risiko
der Verbreitung infektiéser Bakterien. Eine Sterilisation und Reinigung zur Wiederverwendung kann die
Leistung des Produkts beeintrdchtigen und den Patienten gefédhrden. Vernichten bzw. entsorgen Sie das
Produkt geméaB den geltenden Vorschriften.

7. Stellen Sie sicher, dass das Produkt nach der Entnahme aus der Blisterverpackung nicht kontaminiert
wird.

8. Der Anwender muss vor der Verwendung des Hautklammerers und der Klammern zum Hautverschluss
mit den chirurgischen Verfahren und Techniken im Zusammenhang mit nicht resorbierbaren Hautklam-
merern und Klammern vertraut sein.

9. Der Hautklammerer darf nur zum Verschluss von Wunden mit einer Tiefe von mindestens 5 mm
verwendet werden. Der empfohlene Abstand zwischen den einzelnen Klammern betragt 5 bis 10 mm.
Entfernen Sie die Klammern nach 7 bis 10 Tagen mit dem dafiir vorgesehenen Klammerentferner.
Beachten Sie andernfalls die arztliche Anweisung.

10. Bei zu dickem Unterhautgewebe muss vor dem Hautverschluss eine subkutane Naht angelegt werden.

11. Stellen Sie sicher, dass der Hebel bzw. Griff des Hautklammerers vollstdndig zusammengedriickt wird,

damit die Klammer abgegeben und geformt wird.

. Driicken Sie den Griff des Hautklammerers nicht zweimal an derselben Stelle und driicken Sie ihn nicht,

wenn keine Klammer geformt wurde.

13. Vergewissern Sie sich vor dem Setzen einer Klammer, dass sie frei von anderen Klammern oder
Hindernissen positioniert wird. Das Setzen einer Klammer iber einer bereits gesetzten Klammer
kann zu einer Gewebekompression fithren und das Risiko einer beeintrachtigten Wundheilung oder
Narbenbildung erhéhen.
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WARNUNG

«  Der ADVAN Einweg-Hautklammerer darf ausschlieBlich zum Verschluss der Epidermis verwendet
werden.

« Die Zielgruppe umfasst erwachsene und pédiatrische Patienten mit Wunden oder chirurgischen
Inzisionen, die einen Abstand von mindestens 5 mm zur Epidermis aufweisen und verschlossen werden
mussen.

KONTRAINDIKATIONEN:

«  Wenn zwischen der geklammerten Haut und den darunterliegenden Strukturen kein Abstand von mind-
estens 5 mm eingehalten werden kann, ist die Verwendung eines Hautklammerers zum Hautverschluss
kontraindiziert. N
Die Verwendung dieses Hautklammerers ist bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder
Allergie gegen die in Edelstahl 316LVM enthaltenen Metalle kontraindiziert, darunter Chrom, Nickel,
Kupfer, Kobalt und Eisen.

Die Verwendung zum Verschluss innerer Gewebe, also unterhalb der Haut, sowie im Rektum, in der
Vagina, in der Mundhéhle und an den Augen ist kontraindiziert.

«  Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir die angegebenen Anwendungszwecke ausgelegt, verkauft und

bestimmt.

NEBENWIRKUNGEN:

Zu den mit der Verwendung dieses Produkts verbundenen Nebenwirkungen gehéren Wunddehiszenz,
allergische Reaktionen bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen die in Edelstahl 316LVM
enthaltenen Metalle, darunter Chrom, Nickel, Eisen, Molybdan und Kupfer, geringfiigige akute entztindliche
Gewebereaktionen sowie Schmerzen und Odeme an der Wundstelle.



LAGERBEDINGUNGEN:
Der Hautklammerer muss an einem kiihlen, trockenen Ort ohne korrosive Gase gelagert werden.
Mit Vorsicht verwenden.

+  Stapeln Sie keine anderen Produkte auf die Produktkartons.

LAGERFAHIGKEIT:
Fiinf Jahre. Das Verfallsdatum ist auf der Produktverpackung angegeben.

ENTSORGUNG
Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und muss nach der Verwendung gemaB den 6rtlichen
Vorschriften fiir medizinische Abfalle entsorgt werden

KUNDENDIENST:
Bei Qualitatsbeanstandungen wenden Sie sich bitte an den Lieferanten bzw. Hersteller.
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Hautklammerer ist dem Hersteller bzw.
Lieferanten und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats zu melden.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.



IT Fabbricante EN Manufacturer FR Fabricant ES Fabricante DE Hersteller PT Fabricante
GR Kartaokevaotrig BG Mpoussoguten HU Gyarté LV Razotajs RO Producator SV
Tillverkare

IT Data di fabbricazione EN Manufacturing date FR Date de fabrication ES Fecha de
fabricacion DE Herstellungsdatum PT Data de fabricacdo GR Huepopnvia kataokeurg
BG [lata Ha npoun3ssoacteo HU Gyartas datuma LV Izgatavosanas datums RO Data
fabricatiei SV Tillverkningsdatum

IT Codice prodotto EN Product code FR Code produit ES Codigo de producto DE
Produktcode PT Cédigo do produto GR Kwdikd¢ mpoidvtoc BG Koa Ha npogykta HU
Termékkod LV Produkta kods RO Cod produs SV Produktkod

IT Numero di lotto EN Lot number FR Numéro de lot ES Nimero de lote DE Chargen-
nummer PT Numero do lote GR ApiBpdg maptidag BG Homep Ha naptuaa HU Gyartasi
tétel szama LV Partijas numurs RO Numar de lot SV Batchnummer

IT Dispositivo Medico EN Medical Device FR Dispositif médical ES Dispositivo
médico DE Medizinprodukt PT Dispositivo médico GR latpotexvoloyiko mpoiov BG
Meguuumrcko nsgenue HU Orvostechnikai eszkdz LV Mediciniska ierice RO Dispozitiv
medical SV Medicinteknisk produkt

IT Leggere le istruzioni per I'uso EN Read instructions for use FR Lire le mode d’emploi
ES Lea las instrucciones de uso. DE Lesen Sie die Bedienungsanleitung. PT Leia as
instrucoes de uso GR AlaBdoTe Ti¢ 08nyieg xpriong BG MpoueTeTe NHCTPyKUnnTe 32
ynotpe6a HU Olvassa el a hasznélati utasitast. LV Izlasiet lietosanas instrukciju RO Cititi
instructiunile de utilizare SV Las bruksanvisningen

IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per I'uso EN
Caution: Read and carefully follow the instructions (warnings) for use. FR Attention : Lire
et suivre attentivement les instructions (mises en garde) d'utilisation. ES Precaucion:
Leay siga atentamente las instrucciones (advertencias) de uso. DE Achtung: Lesen

und befolgen Sie sorgféltig die Gebrauchsanweisung (Warnhinweise). PT Cuidado:

Leia e siga atentamente as instrugoes (adverténcias) de uso. GR Mpocoxr: Alapaote

Kall aKONOUBN|OTE TIPOGEKTIKA TIC 08nyieg (Mpogidomolroeic) xpriong. BG BHumatve:
MpoueTeTe 1 cnassaiiTe CTPUKTHO MHCTPYKLWNTE (NpeaynpexaeHnaTa) 3a ynotpeba. HU
Figyelem: Olvassa el és gondosan kévesse a t alati utasitasokat (figyelr é ).
LV Uzmanibu! Izlasiet un rapigi ievérojiet lietosanas instrukciju (bridinajumus). RO

i ti si urmati cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare. SV Varning:
lj noggrant bruksanvisningen (varningarna).

IT Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 EN Medical device com-
pliant with Regulation (EU) 2017/745 FR Dispositif médical conforme au réglement (UE)
2017/745 ES Producto sanitario conforme al Reglamento (UE) 2017/745 DE Medizinpro-
dukt gemaB der Verordnung (EU) 2017/745 PT Dispositivo médico em conformidade
com o Regulamento (UE) 2017/745 GR latpoTexVOAOYIKO TPOIOV GUUHOPPOULEVO HE
Tov Kavoviopd (EE) 2017/745 BG MeanunHCKo n3aenue, CboTBETCTBALLO Ha PernameHT
(EC) 2017/745 HU A 2017/745 (EU) rendeletnek megfelel6 orvostechnikai eszk6z LV
Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745 RO Dispozitiv medical conform
Regulamentului (UE) 2017/745 SV Medicinteknisk produkt som uppfyller kraven i
férordning (EU) 2017/745

IT Conservare al riparo dalla luce solare EN Store away from sunlight FR Conserver
al'abri de la lumiére du soleil. ES Almacenar lejos de la luz solar. DE Vor Sonnenlicht
geschitzt aufbewahren. PT Armazene longe da luz solar. GR Quhdoostal pakptd and

70 N\ak6 Qwe. BG ChxpaHsBaliTe Aasney ot npska cibHueBa ceeminHa. HU Napfénytdl
védve tarolando. LV Uzglabat vieta, kas pasargata no saules gaismas. RO A se pastra ferit
de lumina soarelui. SV Forvaras skyddat fran solljus.

IT Conservare in luogo fresco ed asciutto EN Store in a dry and cool place FR Conserver
dans un endroit frais et sec. ES Conservar en un lugar fresco y seco. DE Kiihl und trocken
lagern. PT Armazene em local fresco e seco. GR DuAdcoetal og 5pooepd kat Enpd
HEPOG. BG CoxpaHsBaiiTe Ha xnaaHo 1 cyxo macto. HU Hiivos, szaraz helyen tarolandé.
LV Uzglabat vésa, sausa vieta. RO A se pastra intr-un loc récoros si uscat. SV Forvaras
svalt och torrt.

IT Dispositivo monouso, non riutilizzare EN Single-use device; do not reuse. FR
Dispositif a usage unique, ne pas réutiliser. ES Dispositivo de un solo uso; no reutilizar.
DE Einwegprodukt, nicht wiederverwenden PT Dispositivo de uso tnico; néo reutilizar.
GR Zuokeur piag xpriong: KNV Ty emavaypnotpomnoleite. BG YcTpoicTBo 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba; Aa He ce u3nonssa nostopHo. HU Egyszer hasznélatos eszkoz; tilos
ujrafelhasznalni. LV Vienreizlietojama ierice; nelietot atkartoti. RO Dispozitiv de unica
folosintd; a nu se reutiliza. SV Engangsprodukt; far ej dteranvandas.

IT Non ri-sterilizzare EN Do not re-sterilize FR Ne pas restériliser ES No reesterilizar
DE Nicht erneut sterilisieren PT Néo reesterilizar GR Mnv enavanocteipwvete BG He
cTepunusupaiite nostopHo HU Ne sterilizélja Gjra LV Nesterilizét atkartoti RO A nu se
resteriliza SV Far ej omsteriliseras




STERILE[EO|

IT Sterilizzato con ossido di etilene EN Sterilized with ethylene oxide FR Stérilisé a
l'oxyde d’éthyléne ES Esterilizado con dxido de etileno DE Mit Ethylenoxid sterilisiert
PT Esterilizado com 6xido de etileno GR AooTelpwpiévo pe o&gidio Tou ailBuleviou BG
Crepunusupano ¢ etuneHos okcug HU Etilén-oxiddal sterilizalva LV Sterilizéts ar etiléna
oksidu RO Sterilizat cu oxid de etilena SV Steriliserad med etylenoxid

IT Sistema di barriera sterile singola con imballaggio EN Single sterile barrier system
with packaging FR Systéme de barriére stérile unique avec emballage ES Sistema de
barrera estéril tinico con je DE Einzelnes Sterilbarrieresy 1 mit Verpackung PT
Sistema de barreira estéril Ginico com embalagem GR Z00Tnpa EVIAIOU AMTOCTEIPWHEVOU
@paypou pe cuckevacia BG EguHniHa cuctema cbe crepunHa 6apuepa v onakoeka HU
Egyszeres sterilgat-rendszer csomagolassal LV Vienkarsa sterila barjeras sistéma ar ie-
pakojumu RO Sistem de bariera sterila unica, cu ambalaj SV Enkelt sterilt barridrsystem
med férpackning

IT Non utilizzare se imballaggio & danneggiato EN Do not use if the packaging is
damaged. FR Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. ES No o utilice si el envase
estd danado. DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. PT Néo utilize
se a embalagem estiver danificada. GR Mnv To XpNnOILOTIOIEITE £GV N CUOKEVATIA EXEL
umootei {nud. BG He nsnonssaiite, ako onakoskata e nospegeHa. HU Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt. LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats. RO A nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat. SV Anvénd inte om forpackningen &r skadad.

IT Data di scadenza EN Expiration date FR Date d'expiration ES Fecha de expiracién
DE Ablaufdatum PT Data de validade GR Hpepopnvia Ajéng BG Cpok Ha rogHoct HU
Lejarati id6 LV Deriguma termins RO Data expirarii SV Utgangsdatum

IT Rappresentante Autorizzato nell'Unione Europea EN Authorized Representative in the
European Union FR Représentant autorisé dans |'Union européenne ES Representante
autorizado en la Union Europea DE Bevollméchtigter in der Europdischen Union PT
Representante Autorizado na Uniao Europeia GR E§ouctoSotnpévoc avtimpoowmnog
oty Evpwmdikr ‘Evwon BG YnbnHomolleH npeacTasuten B EBponeiickua cbios HU
Eurdpai uniés meghatalmazott képvisel6 LV Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

RO Reprezentant autorizat in Uniunea Europeand SV Auktoriserad representant i
Europeiska unionen

IT Rappresentante Autorizzato in Svizzera EN Authorized Representative in Switzer-
land FR Représentant autorisé en Suisse ES Representante autorizado en Suiza DE
Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz PT Representante autorizado na Suica GR
E€ouaiodotnpévog avtimpéownog otnv ENBeTia BG YnbnHomolyeH NpeacTasuTen B
7 HU Svajci hatalmazott képvisel LV Pil is parstavis Sveicé RO
Reprezentant autorizat in Elvetia SV Auktoriserad representant i Schweiz

IT Rappresentante Autorizzato nel Regno Unito EN Authorized Representative in the
UK FR Représentant autorisé au Royaume-Uni ES Representante autorizado en el Reino
Unido DE Bevollméchtigter Vertreter im Vereinigten Kénigreich PT Representante
Autorizado no Reino Unido GR E§ouatoSotnuévog Avtimpoowrog HB BG Otopusnpat
npepacrasuten Ha O6eauHeHoTo kpancteo HU Egyesiilt Kiralysag meghatalmazott
képvisel6je LV Apvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis RO Reprezentant autorizat in
Regatul Unit SV UK auktoriserad representant

IT Apirogeno EN Pyrogen-free FR Apyrogéne ES Libre de pirégenos DE Pyrogenfrei
PT Livre de pirogénios GR AmUpeto BG bes nuporenun HU Pirogénmentes LV Nesatur
pirogénus RO Fara pirogeni SV Pyrogenfri

IT Fabbricato in Cina EN Manufactured in China FR Fabriqué en Chine ES Fabricado en
China DE Hergestellt in China PT Fabricado na China GR Kataokevaopévo otnv Kiva
BG lMpoussegeHo B Kutain HU Kindban gyartva LV RaZots Kina RO Fabricat in China SV
Tillverkad i Kina

IT Importato da EN Imported by FR Importé par ES Importado por DE Importiert von
PT Importado por GR Eiodyetat and BG Brecexo ot HU Importalja: LV Importétajs: RO
Importat de SV Importerad av

§ @ [ X f

IT Identificativo Unico Dispositivo EN Unique Device identifier FR Identifiant unique de
I'appareil ES Identificador unico de dispositivo DE Eindeutige Geratekennung PT Iden-
tificador exclusivo de dispositivo GR Movadik6 avayvwploTiko GUCKeUNG BG YHuKanen
npeHTuduKatop Ha yctporictsoto HU Egyedi eszkdzazonosité LV Unikals ierices identi-
fikators RO Identificator unic al dispozitivului SV Unik enhetsidentifierare
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