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ABRAZ® Surgical Skin Closure Set

Surgical Skin Set is designed to close skin defects up to 20 cm long with a medium to high force.

Indications

Indicated for use in controlling, reducing or closing retracted soft tissue defects.

Warnings /i\

Must not be left on for more than 29 days.
Single use product not to be reused due to effect on performance, cross contamination, and risk of infection.
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IMPORTANT: Document to travel with patient

Instructions For Use EE]

Wound Bed Preparation

If wound is fresh and margins mobile, skip step. Otherwise:
e Excise inverted wound margins.

e Remove all granulation tissue.

e Undermine wound edges by 2 cm.

Installation
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IMPORTANT: Document to travel with patient

Secure Elastomer

Adjust Elastomer Tension

[ Untensioned

‘ R
MO TEE

| Recommended tension | (Maximum tension = 2X)

Post-Installation Care

Critical Points A

e Therapeutic benefit is derived from cumulative reduction force applied by all Elastomers.

e Over-tensioning any individual Elastomer will result in unnecessary localized trauma creating individual An-
chor failure, thereby transferring additional load to remaining Anchors, creating a cascade toward general
System failure.

e Wound movement of several centimeters following respiration cycles or body movement is normal with
dynamically closing wounds, and indicative of correct overall tension. Movement will reduce as wound ap-
proaches closure.

e Do not place any restrictive device on top of System — especially an abdominal binder or pressure stocking —
as it will limit the therapeutic effect and may create traumatic pressures on skin.

e Do not restrain or knot Elastomer end behind cleat of any Anchor.
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Mode d'utilisation EE_I

ABRAZ® Set chirurgical cutané pour la fermeture des plaies

Le Set chirurgical cutané pour la fermeture des plaies est congu pour fermer les plaies cutanées mesurant jusqu'a
20 cm de long, avec une force de fermeture moyenne a élevée.

Indications

Les Systemes de fermeture dynamique des plaies sont indiqués pour étre utilisés afin de contréler, diminuer ou
fermer les plaies rétractées.

Avertissement /I\

Ne doit pas étre laissé en place pour plus de 29 jours.
Il s’agit d’un produit a usage unique; sa réutilisation risquerait une infection ou une contamination croisée ou en-
core le rendement affaibli du produit.
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Elastomére Ancre cutanée

Préparation du lit de la plaie

Si la plaie est fraiche et les berges mobiles, passer outre cette étape. Autrement:
e Exciser les berges inversées de la plaie.

e Enlever tous les tissus de granulation.
e Neutraliser les bords de la plaie de 2 cm.

Installation
Obtenir les instruments Marquer la peau
" ==X ° W * % 7
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Faire de petites incisions

Courber légérement les ancres
avec la lancette

i
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IMPORTANT: Document to travel with patient

Insérer les ancres
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Points critiques A

e Le bénéfice thérapeutique est fondé sur la réduction de la force cumulative appliquée par I'ensemble des
élastomeres.

e |'application sur un élastomere donné d'une tension trop élevée se traduira par un traumatisme localisé non
nécessaire, ce qui a son tour aura pour conséquence |'échec de cette ancre et le transfert d'une charge sup-
plémentaire sur les autres ancres, créant ainsi une cascade qui aboutira a une défaillance générale du sys-
teme.

e Un mouvement de la plaie de quelques centimetres a la suite des cycles respiratoires ou des mouvements du
corps est normal avec les plaies se fermant dynamiquement et est indicatif d'une tension globale adéquate.
Le mouvement s'estompera au fur et a mesure que la plaie se refermera.

e Ne pas placer de dispositif restrictif sur le systéme — en particulier une ceinture abdominale ou une ceinture
de contention — car celui-ci limitera |'effet thérapeutique et suscitera des pressions traumatiques sur la peau.

e Ne pas restreindre ou nouer les extrémités de |'élastomere derriére le taquet de l'ancre.
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Instrucciones de uso [:E_l

ABRA® Equipo quirurgico de cierre cutaneo

El equipo quirdrgico cutaneo esta disefiado para cerrar lesiones cutaneas de hasta 20 cm de longitud con una fuer-
za media o alta.

Indicaciones

Los sistemas dinamicos de cierre de heridas estan indicados para controlar, reducir y cerrar lesiones retraidas
en tejidos blandos.

Advertencias /I\

No se deben dejar puestos durante mas de 29 dias.
Producto de un solo uso que no debe ser reutilizado debido al efecto sobre el rendimiento, la contaminacién cru-
zada, y el riesgo de infeccidn.

Descripcion general
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Preparacion del lecho de la herida

Si la herida es fresca y sus bordes son moviles, salte este paso. En caso contrario:
e Extirpe los bordes invertidos de la herida.

e Retire todo el tejido de granulacion.

e Socave 2 cm el borde de la herida.

Instalacion
Obtener instrumentos Senalar la piel
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Colocar los anclajes
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Asegurar el elastomero
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Cuidado posterior a la instalacion

Aplicar tension a la herida

R

Aspectos fundamentales &

e Los beneficios terapéuticos se derivan de la reduccién acumulativa de fuerza ejercida por todos los elastémer-

0s.

e Una tensidn excesiva en alguno de los elastomeros resultaria en un traumatismo localizado innecesario, que
haria fallar uno de los anclajes y, de este modo, transferiria carga adicional a los demas anclajes, desencaden-
ando un fallo general del sistema.

e Tras los ciclos de respiracién o movimientos corporales, en el caso de heridas que se cierran de forma dinami-
ca, es normal que la herida se mueva varios centimetros, lo que indica una tensién general correcta. El mo-
vimiento se reducird a medida que se aproxime el cierre de la herida.

e No coloque ningun dispositivo restrictivo sobre el sistema, especialmente fajas abdominales o medias
eldsticas, pues podria limitar el efecto terapéutico y crear presiones traumaticas en la piel.

o No sujete ni anude el extremo del elastdmero que se encuentra detrds del enganche de cualquiera de los an-
clajes
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Gebrauchsanweisung EE]

ABRAZ® Chirurgisches Hautverschlussset

Das chirurgische Hautset ist dafiir ausgelegt, Hautdefekte von bis zu 20 cm Lange mit mittlerer bis hoher Kraft zu
schlieen.

Indikationen

Der Einsatz von dynamischen Wundverschlusssystemen ist angezeigt, wenn zuriickziehende
Weichgewebedefekte beherrscht, reduziert oder geschlossen werden sollen.

Warnhinweise /i\

Darf nicht langer als 29 Tage am Patienten verbleiben.
Produkt nur zum Einmalgebrauch - wegen Leistungsauswirkung, Kreuzkontaminierung und Infektionsrisiko nicht
wiederverwenden.

Uberblick
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Elastomer Hautanker

Wundbettvorbereitung

Falls die Wunde frisch und die Randsaume mobil sind, Gberspringen Sie diesen Schritt. Ansonsten:
e Exzidieren Sie invertierte Wundrander.

e Entfernen Sie granuliertes Gewebe.

e Unterhdhlen Sie die Wundrander um 2 cm.

Installation
Erforderliche Instrumente Haut markieren
Lanzette AL NGy
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Anker platzieren
D‘t\:g % ~ | ,-"'_f‘ 7‘\"‘/‘]-‘1 7 '_‘\d/‘_‘-« |

et s _y ' p s, [\/ \/ IS

| A B I =

oo %C&r; J ‘

e

Elastomer befestigen

\ )
\. Y
R\
ss W\
A\
\:‘\,

A

nicht gespannt
Verschlu

—| 1 |
fach

‘ 1.5
—| fach

empfohlene Spannung (maximale Spannung = 2fach)

Versorgung nach der Installation

Spannung auf Wunde ausiiben

Ly

TR

e Therapeutischer Nutzen ergibt sich aus der kumulativen Reduktionskraft, die von allen Elastomeren ausgelibt
wird.

e Eine zu grolRe Spannung auf einem einzelnen Elastomer fiihrt zu einem unnaétigen 6rtlichen Trauma, das wie-
derum zu einem Versagen des betroffenen Ankers fihrt. Daraufhin wird zusatzliche Kraft auf die
verbleibenden Anker ausgelibt. Dies kann in der Folge zu einer Fehlerkaskade bis hin zum vollstandigen
Ausfall des Systems fuhren.

e Wundbewegungen von mehreren Zentimetern aufgrund von Respirationszyklen oder Kérperbewegungen
sind normal bei sich dynamisch schlieBenden Wunden und sind ein Hinweis auf eine korrekte Gesamtspan-
nung. Die Bewegung ldsst mit zunehmendem Wundverschluss nach.

e Platzieren Sie keine beengende Vorrichtungen auf dem System — insbesondere keine abdominalen Binder
oder Kompressionsverbande. Dies wiirde die therapeutische Wirkung vermindern und kann zu traumatischen
Belastungen der Haut fihren.

e Die Elastomerenden hinter der Klemme eines Ankers diirfen weder beschrankt noch verknotet werden.
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Istruzioni per l'uso Em
ABRAZ® Surgical Skin Closure Set

Il set per la chiusura chirurgica della cute & progettato per la chiusura di difetti cutanei di lunghezza massima pari a
20 cm con una forza medio-alta.

Indicazioni

I sistemi per la chiusura dinamica delle ferite sono indicati all'uso per il controllo, la riduzione o la chiusura di
difetti causati dalla retrazione di tessuti molli.

Avvertenze /l\

| sistemi non devono essere lasciati in sede per piu di 29 giorni.
Prodotto monouso da non riutilizzare a causa della riduzione di prestazioni, contaminazione incrociata e rischiio
d'infezione.
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Elastomero Ancoraggio cutaneo

Preparazione del letto della ferita

Se la ferita e fresca con margini mobili, saltare questo passaggio. Diversamente:
e Asportare i margini invertiti della ferita.

e Rimuovere tutto il tessuto di granulazione.

e Cavitare i margini della ferita di 2 cm.

Applicazione del

Strumenti necessari Marcare la cute
I - W * AU
Bisturi L/ 0/)7
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e A7 ¥
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) Preparazione degli ancoraggi
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Applicazione degli ancoraggi
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Fissazione dell'elastomero

| Senza tensione

—> 1 X j&—

Punti salient &

e |l beneficio terapeutico € il risultato dalla forza cumulativa applicata da tutti gli elastomeri.

e Latensione eccessiva di qualsiasi elastomero individuale risulta in un trauma localizzato non necessario, che
provoca in tal modo il fallimento degli ancoraggi individuali. Cio a sua volta causa il trasferimento di un carico
aggiuntivo sugli altri ancoraggi, creando un processo a cascata che risulta nel fallimento generale del siste-
ma.

e |l movimento di diversi centimetri della ferita a seguito dei cicli respiratori o del movimento corporeo & un
evento normale con le ferite a chiusura dinamica ed e indicativo di una tensione globale adeguata. Tale mo-
vimento si riduce man mano che la ferita tende a chiudersi.

e Non collocare alcun dispositivo restrittivo sul sistema, specialmente nel caso di una fascia elastica ad-
dominale o di una calza compressiva, poiché cio riduce |'effetto terapeutico e puo generare una pressione
traumatica sulla cute.

e Non bloccare né annodare I'estremita dell'elastomero oltre la tacchetta dell'ancoraggio.
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Gebruiksaanwijzing Ijﬂ
ABRAZ® Chirurgische huidsluitset

De Chirurgische huidset dient voor sluiting van huiddefecten met lengte van maximaal 20 cm met middelgrote tot
grote kracht.

Indicaties

De dynamische wondsluitingssystemen zijn geindiceerd voor gebruik bij het op zijn plaats houden, reduceren of
sluiten van geretraheerde defecten in weke delen.

Waarschuwingen ﬂ\

Niet langer dan 29 dagen laten zitten.
Product voor eenmalig gebruik. Mag niet opnieuw worden gebruikt wegens nadelig effect op prestaties,
kruisbesmetting en infectiegevaar.

Overzicht
= Front land
P =
e
T Voorstz o0g
Spanningsmarkeringen gg’ﬁ o oorsle 0o
/,/’.' [
\/ é‘/
Draadoog Ak
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A
P
s
_— — Rear land
Elastomeer Huidanker

Voorbereiding van het wondbed

Deze stap kan worden overgeslagen als de wond vers is en de wondranden mobiel zijn. In alle andere gevallen:
e Excideer de geinverteerde wondranden.

e Verwijder al het gratunatieweefsel.
e Scheid de huidranden over een afstand van 2 cm van het onderliggende stroma.

Plaatsing
Zorg voor de juiste instrumenten Markeer de huid
‘ —i——\\; * A ]
Lancet 0 G
- i / * ‘
R —————— S ST
A T zm\\\m\“’ == ‘\j‘\»\ ] 5 *
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Plaats de ankers
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Verzorging na plaatsing

Trek de wond strak

i

, 4 )
Kritieke punten A

e Het therapeutisch voordeel wordt gevormd door de cumulatieve reductiekracht die door alle elastomeren
tezamen wordt uitgeoefend.

e Als een afzonderlijke elastomeer te strak wordt aangetrokken, veroorzaakt dit onnodig gelokaliseerd trauma
wat resulteert in falen van het anker in kwestie, waarbij de resterende ankers zwaarder worden belast en
een domino-effect resulteren, waardoor een compleet falen van het systeem kan ontstaan.

e Een wondbeweging van meerdere centimeters na ademcycli of lichaamsbeweging is normaal bij dynamisch
te sluiten wonden, en vormt een indicatie van de juiste algehele spanning. De beweging wordt minder naar-
mate de wond zich verder sluit.

e Plaats geen restrictieve hulpmiddelen (met name buikbanden of stockinettes) boven op het systeem, omdat
dit het therapeutisch effect vermindert en traumatische druk op de huid kan doen ontstaan.

e Zet de uiteinden van de elastomeren niet voorbij de gleuf in een anker vast, en leg er geen knopen in.
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Instrucdes de Utilizacao I:E
Conjunto de Encerramento Cirurgico da Pele ABRA®

O Conjunto Cirurgico da Pele foi concebido para encerrar defeitos na pele com um méaximo de 20 cm de compri-
mento com uma for¢a média a elevada.

Indicacoes

Os Sistemas Dinamicos de Encerramento de Feridas sao indicados no controlo, redu¢do ou encerramento de
defeitos dos tecidos moles retraidos.

Adverténcias /|\

N3do pode permanecer posicionado por mais de 29 dias.
Produto de utilizagdo Unica, ndo devendo ser reutilizado em virtude de afetar o desempenho, a contaminagdo
cruzada e o risco de infegdo.

Perspetiva

e Front land \
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A
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e “—— Rear land
Elastomero Ancora da Pele

Preparacgdo do Leito da Ferida

Se a ferida for recente e os bordos méveis, saltar este passo. Caso contrario:
e Excisar os bordos invertidos da ferida.

e Remover todo o tecido de granulagao.
e Escavar os bordos da ferida em 2 cm.

Instalacao
Obter Instrumentos Marcar a Pele
Lanceta AL NGy
- * ‘
S X 553@;&,\;&_&%&;‘@%11":’;!‘& B > 75 7.5 *
S C’/))
Canulador de ansa t»\
e

Fazer Orificios para a

R Dar Forma ds Ancoras
Unha da Ancora

Page 14 of 19 IFU0275G



IMPORTANT: Document to travel with patient

Colocar Ancoras
L

oy e S

By o \ (7

2N z—'
U;‘i% ?‘?;&Ci Suturas

Fixar o Elastomero

Ajustar a Tenséo do Elastomero

Nio tensionado
= —r |1 X |—
” -

1.5X |4—- }

-

‘ Tensio recomendada ‘ (Tensao maxima = 2X)
==

Cuidados Pds-Instalagao

Aplicar Tensdo na Ferida

REETEREry]

T

i

Pontos Essenciais &

e O beneficio terapéutico deriva da forca de redug¢do cumulativa aplicada por todos os Elastémeros.

e O tensionamento excessivo de um Elastdmero individual resultard em trauma localizado desnecessério e
levara a falha da Ancora individual, transferindo deste modo carga adicional para as Ancoras remanescentes
e gerando uma cascata de eventos conduzindo a falha do Sistema.

e O movimento de varios centimetros da ferida apds os ciclos respiratérios ou o movimento corporal é nor-
mal com feridas encerradas dinamicamente e indicativo de uma tensdo total correta. O movimento reduzir-
se-a a medida que a ferida se aproxime do encerramento.

e Nao colocar nenhum dispositivo restritivo sobre o Sistema - sobretudo uma ligadura abdominal ou meia de
compressdo - uma vez que este ird limitar o efeito terapéutico e pode gerar pressdes traumaticas na pele.

e N3o prender ou atar a ponta do Elastémero atras do grampo de qualquer Ancora.
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Bruksanvisning [:E]
ABRAZ® kirurgisk hudforslutningssats

Den kirurgiska hudsatsen ar utformad for att forsluta huddefekter som ar upp till 20 cm langa med medelhog till
hog styrka.

Indikationer

Dynamiska sarforslutningssystem indiceras for att kontrollera, minska eller forsluta indragna mjukvavnadsde-
fekter.

Varningar A

Far inte sitta kvar i mer &n 29 dagar.
Engéngsbruk produkt, far ej omanvandas pga effekt pa prestanda, kross kontaminering och infektionsrisk.

Oversikt Front land ————
2 ’ = 52
_=""  Tridskira - P (S - Framoga
o ; e ) G N
Spidnningsmarkeringa // (‘\J NMe 7))
’,/é‘/ lf,,_h_rf; s B ‘,({a
LW Tridoga = g A Hulling
7 | d (/’ ey = ]
v A
& (PNL
— 4 =

—— ™___ Rear land
Elastomer hudankare

Forberedelse av hudbadden

Om saret ar nytt och sarkanterna ar rorliga kan steget hoppas 6ver. Annars:
e Excidera indragna sarkanter.

e Avlagsna all granulationsvavnad.

e Underminera sarkanterna med 2 cm.

Inlaggning

Ta fram instrument Markera pd huden
— W * 5 5
Lancett A A 0/)7
B ~._ /7 7
—r———T V’«m&m\“}\“i' - \\\»\ ) 75 *
\\ C’/))
Tradkanylator N

el
NN

Gor hullinghdl Konturera ankarna
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Placera ankarna
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(Maximal spiinning = 2X)

| Rekommenderad spinning

TRRTTRRY

Kritiska punkter &

e Den terapeutiska fordelen ar den sammantaget minskade spanningsstyrkan som alla elastomerer dstadkom-
mer.

e Overspanning av en enskild elastomer kommer att leda till onédiga lokala trauman vid enskilda ankare, vilket
Overfor ytterligare styrka pa de aterstdende ankarna och darmed skapar en vagrorelse som riskerar att stéra
hela systemet.

e Sarrorelser pa flera centimeter pa grund av respirationscykler eller kroppsrorelser nar normalt vid dynamisk
forslutning av sar, och tyder pa korrekt total spanning. Rorelserna kommer att minska nar saret narmar sig
forslutning.

e Placera inga forslutande enheter ovanfor systemet — sarskilt inte stodférband eller tryckférband — eftersom
det kommer att begrédnsa den terapeutiska effekten kan skapa traumatiserande tryck pa huden.

e Fast eller knyt inte dndarna pa elastomererna utanfor skaran pa ankaret.
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Obnyieg xpong I:E
ZET XELPOUPYLKNG OUYKAELONG S€ppatoc ABRA®

To GET XELPOUPYLKNG OUYKAELONG SEPUATOC EXEL OXESLAOTEL YLat TN OCUYKAELON SEPUATIKWY EANELUUATWY, LAKOUG EWG
20 ek. pe pétpla pog uPnAn duvaun taong.

Evéeiferg

Ta cuotApATA SUVAHLKAG CUYKAELONG TPOUHATWY EVSELIKVUVTOL yLaL XPrON oToV €AEY)X0, HEiwaon 1 GUYKAELON
EAAELLMATWY TOU HAAQKOU LOTOU TIOU €XEL UTIOXWPHOEL.

NpoeldomnoNoELC /I\

Agv MpéneL va Tapapévouv epapUOCUEVEC YL TTEPLOCOTEPEC artd 29 nUEPEG.
To Tpoiodv pLag xpnong 6ev MPEMEL va emavayxpnotpomnolteitat e€attiag tng enidpacng atnv anddoan, TNG
SlaoTaupoupevng LOAUVONG Kal Tou KvdUvou HoAuvong.

7
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ndvoes avios -’ > om
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\/ ' Tuppdrivy  — o : ,\Q_}Q }' Zkéhog %‘_xf'l'_[q
P 4 ort \ T4 : “Wa Akpo | ovoxa
.4:;/ U{.z\, .\ aKENOLG
— “—— OmioBio kupiwg owpa
EAaotouepés ayKLoTPO SEPUATOC

Mpoetolpacia Koltng Tpal Latog

Eav to tpalpa sival ppEoKo Kal Ta OpLa LETAKLVAOLUA, TtapaleidPte autd to Brua. AladopeTika:
e [lpoPeite og ekTOUN TWV AVECTPAUUEVWY OPLWV TPAULOTOG.

e Adalpgate OAO TOV LOTO KOKKlWwONG.

*  Ymookate TI¢ mapudEG TOU TPAUUATOC KATA 2 EK.

TonoB€tnon
ANYn epyadeiwv Eronuavon dépuatoc
« ==X ° W * x
Nuotépt L4 NG
) % 2
JE— — A /
NI ovoms o - g o 7.50 *
EpyaAcio sioaywyrc Bpoyou \t\\/})
o

Anutouvpyia ontwv
OXNUATOC OVUXa
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@ IMPORTANT: Document to travel with patient

Torto¥etnon aykiotpwv
2N

A

JTEPEWON EANCTOUEPOUC

Mn teTapévo

EvvioTdpevn tdon (Méywomn taon = 2X)

Opovtida petd tnv TomobETnon

Epapuoyn taong oto tpavua

N

2 A “’// B

TR

o To BepameuTikd 6HENOG TIPOKUTITEL ATO TN CWPEUTIKN SUvAUN Pelwong TG Tdong ou edpappoletal amd OAa
Ta EAALOTOUEPN.

e H umepPoAlkr] TACN OMOLOUSHTIOTE UEUOVWHIEVOU EAACTOUEPOUC Ba 06Ny 0eL 0TV amoTuyia LEUOVWUEVOU
QYKIOTPOU AOYW TEPLTTOU EVTOTILOUEVOU TPAUKATIONOU, ETadEPOVTAG, WG €K TOUTOU, TPOaBEeTo doptio ota
UTIOAOLTTOL AYKLOTPQ, SNULOUPYWVTOG o aAANAouxia avtlSpAcEWY LE ATTOTEAECHA LA YEVIKN 0LOTOX(O TOU
OUOTALLOTOG.

e H petakivnon Tou TpalaTtog KATA APKETA EKATOOTA LETA armd KUKAOUG OVATIVONG I HETAKivnon Tou
owpaTog sivat puctlohoyikn e Tpavpata SUVOHLKAG CUYKAELONG KAl EVOELKTLKI TNG OWOTHG CUVOALKAG TAONG.
H kivnon Ba pewwBel, kabwce to Tpavpa mpooeyyilel Th cUYKAELON.

e Mnv tonoBeteite omoLaSMTOTE MEPLOPLOTIKN CUOKEUT TAVW 0To cUotnua — Wolaitepa {wvn cuodleng n
KAATOEC cuumieonc — KaBwG Ba meploploEeL TIG BEPATIEVUTIKEG EMUMTWOELG KOL UTTOPEL VO SNULOUPYROEL
TPOAUHATLKEG TILECELG OTO OEpUa.

e Mn OUYKPOTELTE KOL UNV GEVETE 0€ KOWUTIO TO AKPO TOU EAACTOUEPOUG Tiow arod tn odrva onoloudnmote
ayklotpou.

Page 19 of 19 IFU0275G



