Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

RespoSorb Silicone Border ist eine sterile, selbsthaftende, superabsorbierende Saugkompresse
mit Silikonwundkontaktschicht fiir die Behandlung von mittelstark bis stark exsudierenden,
chronischen und akuten Wunden. Dank der Silikonwundkontaktschicht lasst sie sich einfach
anlegen und nahezu schmerzfrei, atraumatisch entfernen. Die Saugkompresse nimmt
Exsudat auf und bindet es.

Zusammensetzung

RespoSorb Silicone Border hat als Verbandstréger auBen eine semipermeable Polyurethan-
Folie und auf der der Wunde zugewandten Seite eine perforierte Silikonfolie. Zwischen
diesen beiden Schichten befindet sich eine Saugkompresse. Diese Schichten werden von
Acrylkleber zusammengehalten. Die Folie des Verbandstragers ist luftdurchlassig, aber
wasserdicht, sodass Patienten duschen konnen. Die perforierte Silikonfolie auf der der
Wunde zugewandten Seite ermdglicht ein einfaches Anlegen der Saugkompresse und
verhindert das Anhaften an der Wunde. Die Saugkompresse besteht aus Zellulose und
superabsorbierendem Polyacrylat, um Exsudat aufzunehmen und zu binden, und ist mit
hydrophilem Zellulosegewebe umhiillt. Sie ist mit einem hydrophoben griinen Vlies bedeckt
(100 % Polypropylen). Die griine Seite ist immer die wundabgewandte Seite. Auf der
anderen Seite ist das Produkt mit einem sehr weichen, weien, hydrophilen Vlies (Viskose
und Polyamid) versehen.

Eigenschaften und Wirkungsweise

RespoSorb Silicone Border nimmt Exsudat auf und bindet es in der Saugkompresse.

Dank der mikroadhasiven Silikonwundkontaktschicht und den mikroadhasiven Randern
sind keine zusatzlichen Befestigungsmaterialien erforderlich. Die Tragerfolie ist keim- und
wasserdicht. Der Verbandwechsel erfolgt atraumatisch und nahezu schmerzfrei.

Zweckbestimmung

RespoSorb Silicone Border ist eine sterile, selbsthaftende, superabsorbierende Saugkompresse
fir den Einmalgebrauch mit einer Silikonwundkontaktschicht zur Langzeitbehandlung
verletzter Haut bei akuten und chronischen Wunden mit einer maRigen bis hohen
Exsudatmenge. Das Produkt wird durch medizinische Fachkrafte ausschlieRlich bei
Erwachsenen im klinischen Umfeld und der hauslichen Pflege angewendet und kann mit
lokalen Antiseptika und sekundaren Wundauflagen kombiniert werden.

Indikationen

RespoSorb Silicone Border eignet sich fiir die Behandlung von mittelstark bis stark
exsudierenden Wunden: akute Wunden (Verbrennungen, postoperative Wunden, Verletzungen)
und chronische Wunden (venoses Ulkus, Dekubitus, diabetisches FuRsyndrom, Tumore).

Anwendungshinweise

Die Wunde mit physiologischer Kochsalzlosung oder gemaR arztlicher Anweisung
reinigen.

Die Saugkompresse entsprechend der WundgroRe auswahlen, sodass die mittige
Saugkompresse die Wundrander um etwa 1-2 cm Gberlappt. Die griine Saugkompresse
nicht zuschneiden. Der durchsichtige Rand kann zugeschnitten werden, um die
Saugkompresse z. B. an eine nach innen gewdlbte Korperstelle anzupassen.

Nach dem Spilen der Wunde und vor dem Aufbringen der Saugkompresse dafiir
sorgen, dass die umgebende Haut mit Tupfern trockengetupft wird, damit die
Saugkompresse haftet.

Beide Schutzfolien abziehen. Die Saugkompresse mit der haftenden Seite auf die
Wunde legen, sodass die griine Seite von der Wunde abgewandt ist.

Die haftenden Rander gut andriicken und dabei Falten am Rand vermeiden, um
sicherzustellen, dass die Saugkompresse sicher fixiert ist.

Eine zusatzliche Fixierung ist nicht erforderlich. Bei Bedarf konnen gemaR arztlicher
Anweisung Kompressionsbinden angelegt werden.

Die Saugkompresse kann — je nach Zustand der Wunde und geltendem klinischem
Protokoll = bis zu 5 Tage auf der Wunde verbleiben.

Ein Verbandwechsel ist notwendig, wenn dieser klinisch angezeigt ist, oder wenn
Exsudat den Rand der Saugkompresse erreicht.

Kontraindikationen )
Verwenden Sie RespoSorb Silicone Border nicht bei einer Uberempfindlichkeit gegen einen
der Bestandteile.

VorsIc
Die griine Saugkompresse nicht zuschneiden. Der durchsichtige Rand kann
zugeschnitten werden, um die Saugkompresse z. B. an eine nach innen gewélbte
Korperstelle anzupassen.
Vor der Behandlung schwer heilender Wunden muss von einem Arzt eine klinische
Diagnose erstellt werden. Die Behandlung mit RespoSorb Silicone Border kann eine
Kausalbehandlung der Wundheilungsstorung nicht ersetzen. Wenn es klinische
Anzeichen fiir eine Infektion gibt, muss diese Infektion mit einer geeigneten
Behandlung kontrolliert werden, bevor diese Saugkompresse verwendet werden kann.
In allen Fallen ist die tbliche klinische Vorgehensweise einzuhalten.
Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung dieser Saugkompresse bei
sensitiven Patientenpopulationen wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder
stillenden Frauen unterstiitzen, und es liegen ebenfalls keine Daten vor, die dem
widersprechen. Die Saugkompresse sollte bei diesen Patientenpopulationen daher
nur mit Vorsicht und aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.
Es ist nicht empfehlenswert, auf der Saugkompresse zu stehen, z. B. bei Wunden an
den Fiien.
Fir Saugkompressen, die in Peelpackungen aus Papier/Papier verpackt sind: Die
Siegelnaht der Peelpackung enthalt Naturkautschuklatex, das allergische Reaktionen
auslosen kann!

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist
gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre
Integritdt und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Nebenwirkungen

Erhohte Exsudatmenge, Mazeration, verstérkter Schmerz, Anhaften der Saugkompresse
an der Wunde, Juckreiz, Brennen, Odeme, mehrfache Ulzerationen, rissige Haut, Blasen,
Erythem. Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, ziehen Sie einen Arzt hinzu.

Meldung von Vorkommnissen

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europdischen Union und Landern mit
denselben Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 tber Medizinprodukte) wahrend

der Verwendung oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollmachtigten und
der national zustandigen Behérde gemeldet werden.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu
minimieren, sollten Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts gemaR den geltenden
lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention
entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem Hausmiill entsorgen.
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Instructions for use

Product description

RespoSorb Silicone Border is a sterile self-adhesive superabsorbent dressing with a silicone
interface for the treatment of moderately to heavily exuding, chronic and acute wounds.
The silicone layer in contact with the wound allows easy application and almost painless,
atraumatic removal. The absorbent pad absorbs and retains the exudate.

Composition

RespoSorb Silicone Border comprises a semi-permeable polyurethane backing film,

a perforated silicone film towards the side facing the wound and an absorbent pad in
between those two layers. Acrylic adhesive is used to bind these layers together. The
backing film is permeable to air but waterproof, which allows the patient to shower. The
perforated silicone film facing the wound side facilitates the application of the dressing
and promotes non-adherence to the wound. The absorbent pad comprises cellulose and
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superabsorbent polyacrylate for the absorption and retention of exudate and is wrapped
in a hydrophilic cellulose tissue. It is covered with a hydrophobic green nonwoven (100%
Polypropylene) to indicate the side facing away from the wound. On the other side, the
product features a very soft, white, hydrophilic nonwoven (viscose and polyamide).

Properties and mode of action

RespoSorb Silicone Border absorbs exudate and retains it in the absorbent pad. It features
a micro-adherent, a silicone interface and borders, so no additional materials are required

to secure the dressing. The backing film is bacteria and showerproof. The dressing changes
can be carried out atraumatically and almost painlessly.

Intended purpose

RespoSorb Silicone Border is a single use sterile self-adhesive superabsorbent dressing with
a silicone interface for long-term treatment of injured skin, acute and chronic wounds,
with moderate to high levels of exudate. It is used on adults only, by health professionals
in clinical or homecare environments and can be combined with local antiseptics and
secondary dressings.

Indications

RespoSorb Silicone Border is suitable for the treatment of wounds with moderate to high
levels of exudate: acute wounds (burns, post-op, trauma wounds) and chronic wounds
(venous ulcer, pressure ulcer, diabetic foot ulcer, tumors).

Mode of application

Clean the wound using a physiological solution or as instructed by a clinician.

Choose a suitable dressing size for the wound, ensuring that the central pad exceeds
the edges of the wound by approximately 1 to 2 cm. Do not cut the absorbent green
pad. The transparent border can be cut in order to adapt the dressing e.g. to a concave
form.

Before applying the dressing, after rinsing the wound, make sure that the surrounding
skin is dry by using swabs to ensure that the dressing adheres.

Remove the two protective sheets. Place the adherent side of the dressing onto the
wound, so that the green side faces away from the wound.

Press down the adhesive edges firmly and avoid wrinkles in the border to ensure the
dressing stays securely in place.

No additional fixation is required, if indicated, compression bandages can be applied
as instructed by a clinician.

The dressing can remain on the wound for up to 5 days depending on the condition of
the wound and the established clinical protocol.

The dressing must be changed if clinically indicated or when exudate reaches the rim
of the absorbent pad.

Contraindications
Do not use RespoSorb Silicone Border in case of hypersensitivity to any of its components.

Special precautions

Do not cut the absorbent green pad. The transparent border can be cut in order to
adapt the dressing e.g. to a concave form.

Before treating a wound with healing impairment, a clinician has to be consulted
to establish a clinical diagnosis. Treatment with RespoSorb Silicone Border cannot
replace a causal treatment of the wound-healing impairment. If there are clinical
signs of infection, the infection needs to be controlled with appropriate treatment
before this dressing can be used.

In all cases, follow the established clinical protocol.

In the absence of available data supporting the use of this dressing on sensitive
population groups such as infants, children, pregnant or nursing women, and in the
absence of data to the contrary, on these population groups this dressing should be
used with caution and following a clinician’s recommendation.

Itis not recommended to stand on the dressing, e.g. in the case of wounds on the
feet.

For dressings which are packed in paper-paper peel packs: The sealed seam of the
peel pack contains natural rubber latex, which may cause allergic reactions!

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse
them, may seriously damage their integrity and their performance. Information available
on request.

Side effects

Increased exudate, maceration, increased pain, adherence of the dressing to the wound,
itching, burning, oedemata, multiple ulceration, skin torn, blisters, erythema. If any of these
side effects occur, consult a clinician.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of
this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,
disposable components of the medical device should follow disposal procedures according
to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention standards. Dispose
of the medical device with household waste.
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Instructions d'utilisation

Description du produit

RespoSorb Silicone Border est un pansement superabsorbant auto-adhésif stérile avec
interface siliconée pour le traitement des plaies modérément a fortement exsudatives,
chroniques et aigués. La couche siliconée au contact de la plaie permet une application
facilitée et un retrait atraumatique et presque indolore. Le coussin absorbant absorbe et
retient les exsudats.

Composition

RespoSorb Silicone Border comprend un film protecteur externe en polyuréthane
semi-perméable, un film de silicone perforé sur le coté faisant face a la plaie et un coussin
absorbant entre ces deux couches. Un adhésif acrylique est utilisé pour relier ces couches
entre elles. Le film protecteur externe est perméable a I'air mais imperméable a I'eau, ce
qui permet au patient de prendre une douche. Le film de silicone perforé c6té plaie facilite
I'application du pansement et favorise la non-adhérence a la plaie. Le coussin absorbant
est composé de cellulose et de polyacrylate superabsorbant permettant |'absorption et

la rétention des exsudats et est enveloppé dans un tissu de cellulose hydrophile. Il est
recouvert d'un nontissé vert de fibres hydrophobes (100 % polypropylene) pour indiquer
le coté opposé a la plaie. De I'autre c6té, le produit est composé d'un nontissé blanc
hydrophile et trés doux (viscose et polyamide).

Propriétés et mode d'action

RespoSorb Silicone Border absorbe les exsudats et les retient dans le coussin absorbant.
Le pansement est doté d’une interface en silicone et de bordures micro-adhérentes. Aucun
matériau supplémentaire n'est donc nécessaire pour fixer le pansement. Le film protecteur
est imperméable aux bactéries et a I'eau lors de la douche. Les renouvellements de
pansement peuvent étre effectués de maniére atraumatique et presque indolore.

Utilisation prévue

RespoSorb Silicone Border est un pansement superabsorbant auto-adhésif stérile & usage
unique avec une interface siliconée pour le traitement a long terme des plaies cutanées
aigués et chroniques, avec des niveaux modérés a élevés d'exsudats. Il est utilisé uniquement
chez I'adulte par les professionnels de santé en milieu clinique ou a domicile et peut étre
associé avec des antiseptiques locaux, des pansements primaires et secondaires.

Indications

RespoSorb Silicone Border est indiqué pour le traitement des plaies présentant des exsudats
modérés a abondants : plaies aigués (briilures, plaies postopératoires, plaies traumatiques)
et plaies chroniques (ulcéres veineux, escarres, pieds diabétiques, plaies tumorales).

Mode d‘application

Nettoyer la plaie & I'aide d'une solution physiologique ou selon la prescription médicale.
Choisir la taille du pansement adaptée a la plaie en veillant a ce que le coussin central
dépasse d'environ 1a 2 cm les berges de la plaie. Ne pas couper le coussin vert
absorbant. La bordure transparente peut étre découpée afin d'adapter le pansement,
par ex. a une forme concave.

Avant de poser le pansement, aprés rincage de la plaie, veiller a bien sécher le
pourtour de la plaie a I'aide de compresses afin de pouvoir garantir 'adhérence du
pansement.

Retirer les deux feuillets protecteurs. Poser la face adhérente du pansement c6té
plaie, de maniére a ce que la face verte soit opposée a la plaie.

Appuyez fermement sur les bords adhésifs et évitez les plis dans la bordure pour que
le pansement reste bien en place.

Aucune fixation supplémentaire n‘est requise. Si nécessaire, des bandages de
compression peuvent étre appliqués conformément aux instructions d'un médecin.

Le pansement peut rester jusqu‘a 5 jours en place sur la plaie en fonction de I'état de
la plaie et du protocole clinique instauré.

Le renouvellement du pansement doit s'effectuer si des signes cliniques I'imposent ou
lorsque les exsudats apparaissent au niveau des bords du coussin absorbant.

Contre-indications
Ne pas utiliser RespoSorb Silicone Border en cas d'hypersensibilité a I'un des composants.

Précautions particulieres

Ne pas couper le coussin vert absorbant. La bordure transparente peut étre découpée
afin d’adapter le pansement, par ex. a une forme concave.

Avant tout traitement d’une plaie présentant des problemes de cicatrisation, il est
nécessaire de consulter un médecin afin qu'il établisse un diagnostic clinique. Le
traitement avec RespoSorb Silicone Border ne remplace pas le traitement étiologique
du retard de cicatrisation. En présence de signes cliniques d'infection, I'utilisation
de ce pansement nécessite la maitrise préalable de I'infection par un traitement
approprié.

Dans tous les cas, suivre le protocole clinique instauré.

En I'absence de données disponibles sur I'utilisation de ce pansement sur des
populations sensibles telles que les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes
ou allaitantes et en I'absence de données contraires, |'utilisation de ce pansement
sur ces populations doit se faire avec précaution et en suivant les recommandations
d'un médecin.

Il n’est pas recommandé de se tenir debout sur le pansement, par exemple en cas de
plaies aux pieds.

Pour les pansements conditionnés en sachets pelables papier-papier : le scellage
(bande bleue) du sachet pelable contient du latex naturel susceptible de provoquer
des réactions allergiques !

La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des
dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs
performances. Informations sur demande.

Effets secondaires

Augmentation des exsudats, macération, augmentation de la douleur, adhérence du
pansement a la plaie, démangeaison, brilure, cedéme, ulcération multiple, avulsion de la
peau, phlycténe, érytheme. En cas d‘apparition d'un de ces effets indésirables, consulter
un médecin.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un
régime réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ; si
lors de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit,
veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant Iégal autorisé et a votre autorité
nationale.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les
composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois,
réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des infections.
Eliminer le dispositif médical avec les ordures ménageres.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

RespoSorb Silicone Border is een steriel zelfklevend, superabsorberend kompres met
siliconenlaag voor de behandeling van matig tot sterk exsuderende, chronische en acute
wonden. De siliconenlaag die in aanraking komt met de wond, zorgt ervoor dat het kompres
eenvoudig kan worden aangebracht en bijna pijnloos en atraumatisch kan worden verwijderd.
Het absorberende wondkussen absorbeert het exsudaat en houdt dit vast.

Samenstelling

RespoSorb Silicone Border bestaat uit een halfdoorlatende achterlaag van polyurethaan,
een geperforeerde siliconenlaag aan de zijde die in aanraking komt met de wond, en een
absorberend wondkussen tussen deze twee lagen in. Deze lagen zijn aan elkaar bevestigd
door middel van acrylkleefstof. De achterlaag is luchtdoorlatend, maar waterdicht, zodat
de patiént een douche kan nemen. De geperforeerde siliconenlaag aan de zijde die in
aanraking komt met de wond, zorgt ervoor dat het kompres eenvoudig kan worden
aangebracht en zich niet aan de wond hecht. Het absorberende wondkussen bestaat uit
cellulose en superabsorberend polyacrylaat voor de absorptie en retentie van exsudaat,
en is in hydrofiel celluloseweefsel gewikkeld. Het is bedekt met een groen, hydrofoob
niet-geweven (100% polypropyleen) dat de zijde aangeeft die niet in aanraking komt met
de wond. Het product is voorzien van een zeer zacht, wit, hydrofiel niet-geweven (viscose en
polyamide) aan de andere zijde.

Eigenschappen en werking

RespoSorb Silicone Border absorbeert exsudaat en houdt dit vast in het absorberende
wondkussen. Het bevat een microklevende siliconenlaag en microklevende randen, zodat
er geen extra materiaal nodig is om het kompres vast te zetten. De achterlaag is water- en
bacteriedicht. Het wisselen van het kompres kan atraumatisch en bijna pijnloos worden
uitgevoerd.

Beoogd gebruik

RespoSorb Silicone Border is een steriel zelfklevend, superabsorberend kompres met een
siliconenlaag voor eenmalig gebruik voor langdurige behandeling van acute en chronische,
matig tot sterk exsuderende wonden. Het wordt uitsluitend gebruikt bij volwassenen door
zorgprofessionals in een klinische omgeving of in de thuiszorg en kan worden gecombineerd
met lokale antiseptica, primaire en secundaire kompressen.

Indicaties

RespoSorb Silicone Border is geschikt voor de behandeling van matig tot sterk exsuderende
wonden: acute wonden (brandwonden, postoperatieve wonden, traumawonden) en
chronische wonden (veneuze zweren, doorligwonden, diabetische voetzweren, tumoren).

Wijze van aanbrengen

« Maak de wond schoon met behulp van een fysiologische oplossing of volgens de

instructies van een arts.

Kies een kompres met de juiste maat voor de wond, zodat het centrale wondkussen

ongeveer 1 tot 2 cm uitsteekt buiten de randen van de wond. Het groene,

absorberende wondkussen mag niet worden bijgeknipt. De transparante rand kan

worden bijgeknipt om het kompres aan te passen aan de wond, bijvoorbeeld bij een

concave vorm.

Na het spoelen van de wond moet eerst de huid rond de wond met wattenstaafjes

worden afgedroogd voordat het kompres kan worden aangebracht, anders hecht het

kompres zich niet.

Verwijder de twee beschermfolies. Plaats de klevende zijde van het kompres op de

wond, met de groene kant van de wond af.

Druk de kleefranden goed aan en zorg ervoor dat er geen plooien in de rand komen,

zodat het kompres goed op zijn plaats blijft zitten.

« Eris geen extra fixatiemiddel nodig. Indien nodig kan er op aanwijzing van een arts
een compressieverband worden aangebracht.

« Het kompres kan maximaal 5 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de conditie
van de wond en de zorgstandaard die hierop van toepassing is.

« Het kompres moet worden verwisseld indien dit klinisch wordt geindiceerd of wanneer
het exsudaat de rand van het absorberende wondkussen bereikt.

Contra-indicaties
Gebruik RespoSorb Silicone Border niet in geval van overgevoeligheid voor één of meerdere
bestanddelen.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Het groene, absorberende wondkussen mag niet worden bijgeknipt. De transparante
rand kan worden bijgeknipt om het kompres aan te passen aan de wond, bijvoorbeeld
bij een concave vorm.

Raadpleeg een arts voor een klinische diagnose voordat u een chronische wond gaat
behandelen. Een behandeling met RespoSorb Silicone Border is geen vervanging voor
causale therapie voor een chronische wond. Als er klinische symptomen van infectie
zijn, moet de infectie worden beheerst met een adequate behandeling voordat dit
kompres kan worden gebruikt.

Volg in alle gevallen de zorgstandaard die hierop van toepassing is.

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit kompres bij kwetsbare
bevolkingsgroepen zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven, ondersteunen, en bij gebrek aan gegevens die het tegendeel
hiervan bewijzen, dient dit kompres bij deze bevolkingsgroepen voorzichtig gebruikt
te worden en op advies van een arts.

Het wordt niet aanbevolen op het kompres te staan, bijv. bij wonden op de voet.

Voor kompressen die verpakt zijn in papieren peelpacks: de sealnaad van de peelpack
bevat natuurlijke rubberlatex en kan allergische reacties veroorzaken!

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken
van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de producten
emstig schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar.

Bijwerkingen

Toenemend exsudaat, maceratie, verhoogde pijn, wondverkleving, jeuk, brandend gevoel,
oedeem, meerdere zweren, huidscheuren, blaren, erytheem. Raadpleeg een arts als een van
deze bijwerkingen optreedt.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening 2017/745/EU inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van
het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de
bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.

Afvoeren van het product

Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden
gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor
infectiepreventie. Voer het medisch hulpmiddel af met het huishoudelijk afval.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

RespoSorb Silicone Border & una compressa superassorbente auto-adesiva sterile con
un'‘interfaccia di contatto in silicone per il trattamento di ferite croniche e acute con
essudato da moderato a intenso. Lo strato di silicone a contatto con la ferita ne consente
la facile applicazione, nonché la rimozione quasi indolore e atraumatica. La compressa
assorbente cattura I'essudato e lo trattiene con efficacia.

Composizione

RespoSorb Silicone Border comprende una pellicola semipermeabile di fondo in poliuretano,
una pellicola traforata in silicone sul lato rivolto verso la ferita e una compressa assorbente
tra questi due strati. L'adesivo in acrilico serve a tenere uniti questi strati. La pellicola di
fondo & permeabile all'aria ma impermeabile all'acqua, pertanto il paziente puo lavarsi. La
pellicola traforata di silicone rivolta verso la ferita facilita I'applicazione della compressa

e impedisce 'adesione alla ferita. La compressa assorbente € realizzata in cellulosa e poliacrilato
superassorbente per |'assorbimento e la ritenzione dell’essudato ed € avvolta in un tessuto
di cellulosa idrofila. £ ricoperta da non tessuto (100% polipropilene) idrofobo verde che
rende riconoscibile il lato che non deve essere rivolto verso la ferita. Sull'altro lato il prodotto
presenta un non tessuto molto morbido e idrofilo bianco (viscosa e poliammide).

Proprieta e modo di azione

RespoSorb Silicone Border assorbe I'essudato e lo trattiene nella compressa assorbente.
Presenta un'interfaccia e bordi microaderenti in silicone, pertanto non servono altri materiali
per fissare la compressa. La pellicola di fondo € resistente ai batteri e all'acqua. La sostituzione
della compressa e atraumatica e non comporta quasi alcun dolore.

Destinazione d'uso

RespoSorb Silicone Border e una compressa superassorbente autoadesiva sterile monouso
con un‘interfaccia in silicone per il trattamento a lungo termine di ferite acute e croniche,
con livelli di essudato da moderati a elevati. E utilizzata solo sugli adulti da operatori
sanitari in ambienti clinici o domestici e puo essere combinata con antisettici locali,
compresse secondarie.

Indicazioni

RespoSorb Silicone Border ¢ indicato per il trattamento di ferite con livelli di essudato
medio-alti: ferite acute (ustioni, ferite post-operatorie, ferite traumatiche) e ferite croniche
(ulcera venosa, ulcera da decubito, ulcera diabetica, tumori).

Modalita di applicazione

Pulire la ferita utilizzando una soluzione fisiologica o seguendo le indicazioni fornite
da un medico.

Scegliere una compressa di misura idonea per la ferita, assicurandosi che la
compressa centrale superi la larghezza della ferita di circa 1-2 cm. Non tagliare la
compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere tagliato per adattare la
compressa, ad es. in una forma concava.

Prima di applicare la compressa, dopo aver pulito la ferita, assicurarsi che la pelle
circostante sia asciutta utilizzando dei tamponi per garantire che la compressa
aderisca.

Rimuovere i due fogli protettivi. Posizionare la compressa con il lato adesivo sulla
ferita, in modo che il lato di colore verde sia rivolto sul lato opposto.

Premere bene i bordi adesivi evitando grinze per garantire che la compressa non si
sposti.

Non é necessario fissare la compressa in altro modo; se indicato da un medico,

@ possibile applicare bende compressive.

La compressa puo rimanere applicata sulla ferita per massimo 5 giorni, a seconda
della condizione della ferita stessa e del protocollo clinico stabilito.

La compressa deve essere sostituita se clinicamente indicato o quando I'essudato
raggiunge il bordo della compressa assorbente.

Controindicazioni
Non utilizzare RespoSorb Silicone Border in caso di ipersensibilita a uno dei suoi
componenti.

Precauzioni particolari

Non tagliare la compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere tagliato
per adattare la compressa, ad es. in una forma concava.

Prima di trattare una ferita con difficolta di guarigione, & necessario consultare un
medico per definire una diagnosi clinica. Il trattamento con RespoSorb Silicone Border
non puo sostituire un trattamento causale della difficolta di guarigione della ferita.
Se sono presenti segni clinici d'infezione, quest'ultima deve essere controllata con
adeguato trattamento prima di poter usare la compressa.

In tutti i casi sequire il protocollo clinico in uso.

In assenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale compressa su gruppi di popolazione
sensibili come neonati, bambini, donne in gravidanza o in fase di allattamento,

ein assenza di dati contrari a tale utilizzo, l]a compressa deve essere impiegata con
cautela su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un medico.

In caso di ferite ai piedi, e sconsigliabile sottoporre la compressa al peso del corpo in
posizione eretta.

Per compresse confezionate in peel-pack carta-carta: La confezione interna ¢ sigillata
con lattice naturale, il quale puo produrre reazioni allergiche!

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso é pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine
di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni.
Informazioni disponibili su richiesta.

Effetti collaterali

Aumento dell‘essudato, macerazione, aumento del dolore, compressa attaccata alla ferita,
prurito, bruciore, edema, ulcerazione multipla, lacerazione cutanea, vesciche, eritema. In
caso di comparsa di uno di tali effetti collaterali, consultare un medico.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terzi nell'Unione europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici), se, durante I'uso del presente
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare
quest'ultimo al fabbricante e/o ai suoi rappresentanti autorizzati e alla relativa autorita
nazionale.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione o di inquinamento ambientale,

i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure
di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di
prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medicali con i rifiuti domestici.
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

RespoSorb Silicone Border es un apdsito estéril adhesivo superabsorbente con capa
de silicona para el tratamiento de heridas agudas y cronicas con niveles de exudado
moderados a abundantes. La capa de silicona en contacto con la herida permite una
aplicacion facil y practicamente indolora y una retirada atraumatica. La almohadilla
absorbente absorbe y retiene el exudado.

Composicion

RespoSorb Silicone Border contiene una lamina de poliuretano semipermeable de base,

una lamina de silicona perforada hacia el lado de la herida y una almohadilla absorbente
entre esas dos capas. El adhesivo acrilico permite unir las capas. La lamina de base es
permeable al aire, pero impermeable al agua, para que el paciente pueda ducharse. La
lamina de silicona perforada del lado de la herida facilita la aplicacién del apdsito y evita

su adhesion a la herida. La almohadilla absorbente esta confeccionada con celulosa

y poliacrilato superabsorbente para la absorcién y la retencion de exudado, y va envuelta en
tejido de celulosa hidrofilico. Esta cubierta por tela no tejida hidréfoba de color verde

(100 % polipropileno), para sefialar el lado alejado de la herida. Por el otro lado, el producto
incluye tela no tejida hidrofilica muy suave y de color blanco (viscosa y poliamida).

Caracteristicas y principio de accion

RespoSorb Silicone Border absorbe y retiene el exudado en la almohadilla absorbente. Tiene
bordes y una capa de silicona microadherente, para que no se requieran mas materiales
para fijar el apdsito. La ldmina de base es antibacteriana y apta para la ducha. El apdsito se
puede cambiar sin dolor ni molestias, de forma practicamente atraumatica.

Uso previsto

RespoSorb Silicone Border es un apdsito estéril adhesivo superabsorbente y desechable con
capa de silicona para el tratamiento a largo plazo de piel con heridas graves y cronicas,
con niveles de exudado de moderados a elevados. Se utiliza exclusivamente en adultos por
parte de profesionales sanitarios en entornos hospitalarios y domésticos. El apdsito puede
utilizarse junto con antisépticos locales y apésitos secundarios.

Indicaciones

RespoSorb Silicone Border esté indicado para el tratamiento de heridas con niveles de
exudado de moderado a abundante: heridas graves (heridas traumaticas, quemaduras,
heridas postoperatorias) y heridas cronicas (llceras, llagas por presion, heridas tumorales,
pies diabéticos).

Modo de aplicacion

Limpie la herida con suero fisioldgico o segun las indicaciones del médico.

Elija un tamano de aposito adecuado para la herida, de forma que la almohadilla
central sobresalga entre 1y 2 centimetros aprox. de los bordes de la herida. No corte
la almohadilla absorbente de color verde. El borde transparente puede cortarse para
adaptar el apdsito, por ejemplo, a una forma céncava.

Antes de aplicar el apésito y después de lavar la herida, compruebe que la piel
circundante esté seca con gasas, para garantizar la adhesion del apésito.

Retire las dos Iaminas protectoras. Aplique el apésito por el lado adherente sobre la
herida, de forma que el lado verde quede en el lado opuesto a la herida.

Presione con firmeza los bordes adhesivos y evite la formacion de arrugas, para
asegurarse de que el aposito permanece bien colocado.

No se requiere mas fijacion; en caso indicado, pueden utilizarse vendajes de
compresion, segun las indicaciones de un médico.

El aposito puede dejarse en la herida hasta cinco dias, en funcion del estado de la
herida y del protocolo clinico establecido.

El apdsito debe cambiarse si asi esta indicado por el médico o si el exudado rebosa de
la almohadilla absorbente.

Contraindicaciones
No utilice RespoSorb Silicone Border en caso de hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes.

Precauciones especiales

« No corte la almohadilla absorbente de color verde. El borde transparente puede
cortarse para adaptar el apdsito, por ejemplo, a una forma céncava.

Antes de tratar una herida dificil de cicatrizar, es necesario consultar a un médico
para que diagnostique las causas. El tratamiento con RespoSorb Silicone Border

no puede sustituir una terapia causal de los trastornos que afectan el proceso de
cicatrizacion de la herida. Si existen signos clinicos de infeccion, se debe controlar
con el tratamiento adecuado antes de utilizar el apésito.

Siga siempre el protocolo clinico establecido.

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apdsito en grupos sensibles
como bhebés, nifios, embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que
indiquen lo contrario, el apdsito se debe utilizar con precaucion en estos grupos y de
acuerdo con la recomendacion del médico.

No se recomienda estar de pie sobre el apésito, por ejemplo, en caso de heridas en
los pies.

En el caso de apésitos con envase despegable de doble capa de papel: jEl sellado
(banda azul) del sobre de este producto contiene ltex natural susceptible de
provocar reacciones alérgicas!

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para
volver a utilizarlos puede dafiar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacién
disponible previa solicitud.

Efectos secundarios

Aumento del exudado, maceracion, aumento del dolor, adherencia del apésito a la herida,
picor, escozor, edemas, ulceracién mdltiple, desgarro de la piel, ampollas, eritema. Si se
produce cualquiera de estos efectos secundarios, consulte a un médico.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco normativo
(Reglamento [UE] 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el uso de este
dispositivo 0 como resultado del mismo, se produjera un incidente grave, deberd notificarse
al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional correspondiente.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion medioambiental,
los componentes desechables de los productos sanitarios deben seguir los procedimientos
de eliminacion establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales pertinentes, asi
como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el producto sanitario con la
basura doméstica.
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Instrugoes de utilizacao

Descri¢do do produto

RespoSorb Silicone Border é uma compressa superabsorvente autoadesiva estéril, com uma
interface de silicone para o tratamento de feridas agudas, crénicas e exsudativas de nivel
moderado/grave. A camada de silicone em contacto com a ferida permite uma aplicacao
facil e uma remocéo praticamente indolor e sem trauma. O disco absorvente absorve e retém
0 exsudado.

Composicao

RespoSorb Silicone Border inclui uma pelicula semipermedvel de poliuretano na face posterior,
uma pelicula de silicone perfurada no lado da ferida e um disco absorvente entre estas duas
camadas. E utilizado adesivo acrilico para manter estas camadas fixas entre si. A pelicula na
face posterior é permeavel ao ar mas impermedvel a 4gua, permitindo assim que o paciente
possa realizar a sua higiene. A pelicula de silicone perfurada no lado da ferida facilita

a aplicacao da compressa e promove a nao aderéncia a ferida. O disco absorvente

¢ fabricado em celulose e poliacrilato superabsorvente, para a absorcao e retencao de
exsudado, e esta envolvido num tecido de celulose hidrofilica. E coberto por um nao-tecido
hidrofébico verde (100% polipropileno) para indicar o lado contrario a ferida. No outro lado,
o produto dispde de um ndo-tecido (viscose e poliamida) muito suave, branco e hidrofilico.

Propriedades e modo de acdo

A compressa RespoSorb Silicone Border absorve o exsudado e retém-no no disco absorvente.
Inclui uma interface em silicone microaderente e rebordos, para garantir que ndo sdo
necessarios materiais adicionais para fixar a compressa. A pelicula posterior é impermedvel
e a prova de bactérias. As compressas podem ser mudadas de modo praticamente indolor
€ sem trauma.

Utilizacao prevista

RespoSorb Silicone Border é uma compressa superabsorvente autoadesiva estéril e descartavel,
com uma interface de silicone para o tratamento a longo prazo de pele lesionada, feridas
agudas e crénicas, com niveis moderados a elevados de exsudado. Utilizada apenas em
adultos por profissionais de satide em ambientes clinicos ou de cuidados domicilidrios. Pode
ser combinada com antissépticos locais e pensos secundarios.

Indicagoes

A compressa RespoSorb Silicone Border é adequada para o tratamento de feridas com nivel
moderado/alto de exsudado: feridas agudas (queimaduras, feridas pos-operatarias e feridas
traumaticas) e feridas cronicas (Ulceras venosas, Ulceras de pressao, Ulceras de pé diabético
ou feridas tumorais).

Modo de utilizacao

Limpe a ferida utilizando uma solucao fisioldgica ou seguindo as instrugdes do médico.
Escolha uma compressa com o tamanho indicado para a ferida, certificando-se de
que o disco central excede os rebordos da ferida em cerca de 1a 2 cm. Nao corte

o disco absorvente verde. O rebordo transparente pode ser cortado, de modo

a adaptar a compressa a ferida (por exemplo, uma forma concava).

Antes de colocar a compressa e depois de limpar a ferida, use cotonetes para
confirmar que a pele em torno da ferida esta seca, garantindo assim a aderéncia da
compressa.

Retire as duas peliculas protetoras. Coloque a compressa com o lado aderente sobre
a ferida, de forma a que o lado verde ndo fique virado para a ferida.

Pressione os rebordos adesivos com firmeza e evite a formacdo de rugas, para que

a compressa nao se mova. )

Ndo é necessaria a utilizacao de qualquer fixacao adicional. E possivel a aplicacao de
ligaduras de compressdo, mediante as indicacées de um médico.

A compressa pode permanecer na ferida até 5 dias, dependendo do estado da ferida
e do protocolo clinico estabelecido.

A compressa deve ser mudada se o médico assim o indicar, ou se o exsudado atingir
o rebordo do disco absorvente.

Contraindicagdes
Ndo utilize RespoSorb Silicone Border em caso de hipersensibilidade a qualquer um dos
seus componentes.

Precaugdes especiais

Nao corte o disco absorvente verde. O rebordo transparente pode ser cortado, de
modo a adaptar a compressa a ferida (por exemplo, uma forma concava).

Antes de tratar uma ferida com dificuldade de cicatrizacdo, é necessario consultar
um médico para estabelecer um diagndstico clinico. O tratamento com RespoSorb
Silicone Border ndo substitui o tratamento das causas da dificuldade de cicatrizagao
da ferida. Em caso de sinais clinicos de infecao, esta deverd ser controlada por meio
de tratamento adequado, antes de se poder utilizar esta compressa.

Em todo o caso, siga o protocolo clinico estabelecido.

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacao desta compressa
em grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres
gravidas ou a amamentar, nem dados que indiquem o contrario, a utilizacdo desta
compressa por estes grupos populacionais devera ser efetuada com precaucao

e seguindo a recomendacao do médico.

Néo é recomendado aplicar pressao no local onde a compressa foi colocada, como no
caso de feridas no pé.

Para compressas em embalagens de papel/embalagens estéreis de papel: a selagem
da embalagem interior contém latex natural, podendo causar reacdes alérgicas!

A reutilizacao de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacdo, pode danificar a sua integridade e o seu
desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitacao.

Efeitos secundarios

Aumento do exsudado, maceracdo, aumento da dor, aderéncia da compressa a ferida,
prurido, ardor, edemas, ulceracao mdltipla, lesées, bolhas, eritema. Se qualquer um destes
efeitos secundarios ocorrer, deve-se consultar um médico.

Comunicacdo de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos); se,
durante o uso deste dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente
grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado e & sua autoridade
nacional.

Eliminacdo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicdo ambiental, os
componentes descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade
com os procedimentos dispostos nas leis, regras, regulamentos e normas de prevencdo
de infecdo aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos
domésticos.
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08nyieq xpriong

Nepypadry mpoidvrog

To RespoSorb Silicone Border €ivat éva anootelpwpévo, e§alpeTIKa anoppodnTikod
autokOAAnto emifepa pe emdavela diemadric and othikovn yia tn Bepareia pETplwy
£WC ECAIPETIKA ESIOPWHATIKWY, XPOVIWV KAl 0§EWV TPaUpATWY. To 0TPWHA GIAKOVNG
TIOU EPATITETAL OTO TpalpQ EMTPEMEL TNV E0KOAN eappoyr Kat Ty oxedov aviwduvn,
atpavpatik adaipeon. O amoppodnTikdg Tuprvag amoppoda To e§idpwpa Kat 1o
KATAKPATEL 0TO EOWTEPIKO TOU.

20vbeon

To RespoSorb Silicone Border amoteAeitai and pia nuidtanepatr pepBpavn moAvoupedavng
otny Tiow TAupa, pia Sidtpntn pepBpavn atiikovng TPog TV TAEVPA Tou AVTIKPiCEL To
TPAVKA Kat évav amoppohnTIkG TUPva METAEY autay Twv S0 OTPWHATWY. XpratpomoleiTtat
AKpUAIKT} KOAAQ yla T Séopeuon auTav TwWV OTPWHATWY. H pepBpavn otny miow TAeupd
eivat dlamepatr} atov agpa aAla adlaBpoyn, €101 0 aoBevrg UMOpEi va KAVEL Piavio.

H didtpntn peppavn athikdvng Tov avtikpilel Tv MAEUPA ToU TpAOUATOS SlEVKOADVEL TV
edappoyr Tou EMBENATOC KAl ATOTPEEL TNV TIPOTKOAANGN 010 Tpadya. O anoppodnTikog
Tuprivag anoteAeital and Kuttapivn kat UTEPANOPPOPNTIKG TOAVAKPUAIKO, yid TV
anoppodnon Kat KATAKPATNon ToV E§IPWHATOC, EVW ival TEPITUAYHEVOC o€ LEPOPIAD
Odaopa kuttapivng. Karomtetat ano vdpddoPo Tpaatvo pn upacpévo TOAUTTPOTIUAEVIO
(100% moAumpoTuA€vio) TToU UTTOSEIKVUEL TNV TIAEUPG TTou Bpioketal aTnV avtifetn
katevBuvan and tn dlemagr pe To Tpadpa. Xty aAAn mAvpd To Tpoiov Slaétel oAl
paAako, Aeuko, udpodiro {n upaapévo (amd Bokody kat moAuapioio).

1610tNTEC Kt TpdTOC Spdang

To RespoSorb Silicone Border amoppodad 1o €€i6pwpa Kat To KATakpatei oTov amoppopnTiko
Tuprva. AlaBETEL pia pikpokoAANTIKY Stemadr othikovng kat mepibwpta, £tot Sev anartovvrat
TPOOBETa VAIKA Yl 0TEPEWDTN TOU EMIBEUATOC. H pepBpavn otnv miow mAeupd eivat
avuiBaktnpiakr kat adtaBpoxn. Ot alkayég Tou emBENATOG MTOPOUY va YivouV aTpaUHATIKA
kat oxedov avwduva.

NpoPAenopevn xprion

To RespoSorb Silicone Border €ivat éva amooteipwpévo, e§QIPETIKA amoppodnTiko emibepa
piag xpriong pe pua Stemadn oIAkGvNG yia pakpoypovia Bepaneia Tpavpatiopévou Sepparog,
0€ 0€€a Kal Xpovia Tpavpard, e PETpLa £w LPNAd enineda e§1pwHATOC. Xpnatpomoleitat
0€ eVIIAIKEG A6 EMayyEAUATIE TOU TOWED TNG UYEIAC OTO LATPEO 1) 0TO OTIiTI, Kat PopEi va
0UVSUACTEL I TOTIKA AVTIONTITIKA Kat Seutepevovta embépara.

Evéeigeg

To RespoSorb Silicone Border €ivat kataAAnAo yia tn) Bepaneia Tpaupdtwy e PETPIA £wG
e€aIpeTIKA mimeda e§I5PWUATOC: 0§EA TpAVKATA (EYKAUHATA, PETEYXEIPNTIKA TPAUATA,
TPAVPATIKEG TANYEQ) Kat povia Tpavpata (GAeBika éAkn, éAkn mieang, S1aBntiko modt,
Tpavpata amé Oykoug).

08nyiec epappoyrig

KaBapiote 1o tpavpa xpnaotponoiwvrag diaAupa ¢puatoloyikod 0pol rj oUHdwva pe
TIG 08nyieg Tov ylatpol.

EmiAé€te €va katdAAnAo péyeBog embépatog yia to tpadpa Staopaiifovag ot

0 KEVIPIKOC TTUprAvag UTEPPaiVEL TIC AKPES TOU TPAURATOC KATA TEPITOU 1 €wC 2 €K.
Mnv kOYeTe Tov amoppodntiké mpdatvo muprva. To Sladaveg meptBwplo pmopei va
KOTE( yla TV Tpoaappoyr| Tou EMBEUATOC T.Y. O€ KOiAo oXfpa.

- Mpv amod v tomoBetnon tou emBEPaTog, apov ekmAOVETE To Tpaipa, fePaiwbeite
0TI TO d€ppa yOpw amd T TPAUHA €ival GTEYVO XPNOILOTIOIWVTAG OTUAEOUC, yia va
dlaopatioete ot Oa koAAfoel To emibepa.

Adalpéate Ta 500 MPOOTATEVTIKA GUAAA. TomoBETHOTE TNV KOAANTIKT TTAEUPA TOU
€MOEPATOC MAVW OTO TPAUNA, £TOL WOTE N TPATIVA TTAEUPA va KOITA(EL pakpld and
T0 TpaLpA.

Méote otabepd ta avtokoAAnTa akpa kat amopiyete T Snuloupyia {apwv ato
neplBwplo yia va efatwbeite 0t to emibepa mapapével atabepd otn Béon tov.
Aev anatteital mpoobetn kabiAwaon. Epocov evdeikvutal, ot emideapol cupmieong
Kmopo0v va tomoBetnBolv cOpGwva e TIC 0dnyieg Tou KAVIKoU laTpol.

To emibepa pmopei va mapapeivel 0To Tpadpa yia wg kat 5 npépeg avaloya pe Ty
KATAOTAON TOV TPAUMATOC KAl TO KABIEPWHEVO KAIVIKO TPWTOKOAAO.

Mropei va yivet adAayr tou emBEpatog av evéeikvutal KAikd fj 6tav to e§idpwpa
HTacel oIV MEPIPEPELT TOV ATOPPOPNTIKOY TTUPvVa.

Avtevdeielg
Mnv xpnotporoteite To RespoSorb Silicone Border o€ mepimwon unepevaiodnaiag oe
OTIOIOSATIOTE A0 TA CUOTATIKA TOU.

ESikéq mpodpuAageig

« Mnv k6PeTe Tov amoppodnTikd mpaaivo muprva. To dlapavég meplbwpto pmopei va
KOTE( yla TV Tpoaappoyr Tou EMBEUATOC TL.Y. O€ KOiAo OXfpa.

Mptv amd TNV aVTIHETWTION TPAUKATOC PE avwpalie emotAwang, mpémet va {ntndei
1) YVWHN TOU ylatpol Mpokelpévou va mpoPei o€ kAwikr diayvwon. H Bepaneia pe
RespoSorb Silicone Border dev pmopei va avtikataotijoel thv attioAoyikn fepaneia
TWV QVWHAAGY EMOUAWONG TOU TPAUKATOC. AV UTTAPXOUV KAIVIKES EVOEIEELS
noAvvang, n poAuvon mpénel va TeBei uTto EAeyxo pe kaTAAANAN aywyr TP va givat
duvati n xprion tov embéparog.

Ze OA€G TIC MEPIMTWOELC, akoAouBeite To kaBlepwpévo KAIVIKO TpwTdKoAAo.
Armouaia dlabéotpwy Sedopévwy Tou va oo tnpilouv TN Xprion autol Tou
embéparoc o evaioBnroug mAnBuapolg, omwg Bpédn, maibid, eykooug i
BnAdadovoeg, kat anovaia Sedopévwy yia to avtibeto, n xprion tou embépatog oe
autolg Toug TANBUTHOUC TTPEMEL va YiVETAL PE TPOGOXT Kal KATOTY 6UGTAGNG TOU
ylatpoo.

A€V OLVIOTATAL VA OTEKEDTE OTO EMOENA, TLY. OTNV TEPITTWON TPAVHATWY OTA
modia.

MNa embépara mov eival GUOKEVATHEVA OE ATOIKEC OLOKEVATiEC paper-paper: To
AATEE amo GpuOIKO KAoUToOUK OTNV Talvia oppaylang tng atopkig ouokevaaiag
umopei va mpokaAéael aAAepyikeG avispacelg!

H emavaypnotpomoinan avaAwolpou [aTpoTeRVoAoyIKoU TIPOIOVTOG piag Xprong ivat
€mkivouvn. H emavenetepyaaia 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, MPOKEIHEVOL Va Eivat Suvatr
1] ENMQVaYPNOILOTIOINaT) TOUG, EVOEXETaL va BAAPEL GNPAVTIKA TNV AKEPAIOTNTA KAl TV
anodoor} Toug. Alatifevtat TAnpodopieq KATOTIY AITApATOC.

AVETOUpNTES EVEPYELEC

Augnuévo e€idpwpa, epBpoxi, avénpévog ovog, IpookoAAnon Tou emBéuatog oTo Tpavpa,
kvibwan, kayipo, oiénua, TOAamAEC e€EAkwaELS, dldayion Séppatog, pAUKTaive, epuBnpa.
Av oupBei omoladAToTE and autég Tig avemBUpNTES EVEPYELES, GUPBOVAEUTEITE KAToloV
ylatpo.

Avagopa mEPLOTATIKOD

la aoBevri/xpriotn/tpito pépog oty Evpwraikr Evwan Kat o€ XWPEC He T {510 KavovioTiKo
kaBeatwg (Kavoviopog (EE) 2017/745 yia ta 1atpotevoAoyIka mpoiovta), av katd tn xprRon
autol Tou latpotexvoroyIkol TPOIOVTOC I wG anotéAeopa TG xprong Tou onpelwdel coBapd
TIEPIOTATIKO, TIPETEL VAl TO AVAPEPETE OTOV KATAOKELAOTH /KA GTOV £§0VTI080TNUEVO
avumpéowné Tou, kabuwg emiong atnv evikr oag apxr.

Anoppupn Tou TPoiovTog

Ma va elaylotoroinBei o kivéuvog mbavay kvdivwy Aoipwéng f mepiBarroviikrig
H6AUVONG, Ta AVAAWGIUA CUGTATIKA MEPN TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIpOiOVTOC Ba Tipémel va
anoppirtovtal pe Sladikacieq cUUPWVEC e TOUG IOXVOVTES Kal TOTIKOUG VOHOUG, KAVOVES Kal
kavoviapoug, kabwg emiong kat pe Ta mpdtuma mpoANPNg Twv AolpwEewy. Aoppiyte Tov
1aTPOTEXVOAOYIKG ECOMAIONO HE Ta OIKIAKA amoppippara.

Huepopnvia avabewpnang tou Kepévou: 2020-03-11
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina

Navod k pouziti

Popis vyrobku

RespoSorb Silicone Border je sterilni samolepici vysoce savy kompres se silikonovou vrstvou
k 16¢bé stiedné az silné secernujicich chronickych a akutnich ran. Silikonova vrstva v kontaktu
s ranou umoziuje snadnou aplikaci a témér bezbolestné a atraumatické odstranéni. Sava
vlozka vstfebava a zadrzuje sekret z rany.

Slozeni

RespoSorb Silicone Border obsahuje nosnou vrstvu z polopropustné polyuretanové folie,
perforovanou silikonovou folii na strané rany a savou vlozku mezi témito dvéma vrstvami.
Ke spojeni téchto vrstev se pouziva akrylatové lepidlo. Nosna félie propousti vzduch, ale
nepropousti vodu, takze pacient se mtize sprchovat. Perforovana silikonova folie na strané
rany usnadriuje aplikaci kompresu a podporuje nepfilnavost k rané. Savé vlozka obsahuje
celulézu a vysoce savy polyakrylat, ktery vstiebava a zadrzuje sekret z rany, a je obalena

v hydrofilni celul6zové tkaniné. Je pokryta hydrofobni, zelenou netkanou vrstvou (100%
polypropylen), ktera oznacuje stranu sméfujici od rany. Druhd strana se skladé z velmi
mékkého bilého hydrofilniho netkaného materialu (viskdza a polyamid).

Vlastnosti a zptisob ucinku

RespoSorb Silicone Border vstfebava sekret z rany a zadrzuje ho v savé vlozce. Vyuziva
mikropfilnavou vrstvu, silikonovou kontaktni vrstvu a okraje, takze k zajisténi kompresu neni
treba zadny dalsi material. Nosna folie je nepropustna pro bakterie a sprchovani. Vyménu
kompresu Ize provést atraumaticky a témér bezbolestné.

Ucel pouziti

RespoSorb Silicone Border je jednorazovy sterilni samolepici vysoce savy kompres se
silikonovou vrstvou pro dlouhodobou lécbu akutnich a chronickych koznich ran se stfednim
az vysokym mnozstvim exsudatu. Tento kompres smi pouzivat zdravotnicti odbornici pouze
u dospélych v klinickém nebo domécim prostredi a Ize jej kombinovat s lokalnimi antiseptickymi
pipravky a sekundarnim krytim.

Indikace

Kompres RespoSorb Silicone Border je vhodny zejména k 1éché ran se stfednim az vysokym
mnoZstvim exsudatu: akutni rany (popaleniny, pooperacni rany, traumatické rany) a chronické
rany (venozni viedy, otlaky, viedy na diabetickych nohach, nadory).

Zpusob pouziti

Vycistéte ranu s pouzitim fyziologického roztoku nebo podle pokynu lékare.

Zvolte vhodnou velikost kompresu na ranu tak, aby stfedova vlozka presahovala
okraje rany zhruba o 1 az 2 cm. Zelenou vlozku savého materialu nestfihejte.
Transparentni okraj |ze odstfihnout za G¢elem dosazeni pravy kompresu napfiklad
do konkavniho tvaru.

Pred aplikaci kompresu, po ocisténi rany, se ujistéte, Ze je kize kolem rany sucha

a otfete ji suchymi tampony, aby kompres pfilnul.

Odstrarite obé ochranné fdlie. Polozte pfilnavou stranu kompresu na ranu tak, aby
zelend strana sméfovala od rany.

Aby kompres ziistal bezpecné na pozadovaném misté, pevné pritisknéte lepivé okraje
a zamezte vzniku zahybt na okraji.

Neni tieba pouzivat zadnou dal3i fixaci; je-li to indikovano, Ize pouzit kompresni
obvazy podle pokynu lékare.

Kompres mize na rané zlistat az 5 dni podle stavu rany a platného klinického protokolu.
Kompres musite vyménit, pokud je to klinicky indikovano nebo pokud exsudat
dosahne okraje savé vlozky.

Kontraindikace
Kompres RespoSorb Silicone Border nepouzivejte v pfipadé precitlivélosti na kteroukoli
z jeho slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatreni

Zelenou vlozku savého materidlu nestfihejte. Transparentni okraj Ize odstfihnout za
(icelem dosazZeni tpravy kompresu napfiklad do konkavniho tvaru.

Pfed zahajenim 1écby rany s nesnadnym hojenim musi byt provedena konzultace

s |ékafem s cilem stanovit klinickou diagndzu. O3etfovani kompresem RespoSorb
Silicone Border nem(ize nahradit kauzalni lécbu negativniho vyvoje hojeni rany.
Jestlize se projevuji klinické pfiznaky infekce, nez bude pouzit tento kompres, musi
byt infekce zvladnuta odpovidajicim oSetfenim.

VZdy se fidte platnym klinickym protokolem.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tdaje podporujici pouziti tohoto kompresu
u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici zeny,
avzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici ani Udaje, které jsou proti pouZiti tohoto
kompresu u téchto skupin, musi se tento kompres v téchto pfipadech pouzivat

s uvazenim a na doporuceni lékafe.

Nedoporucuje se na kompresu stat, napf. v pfipadé ran na paté nohy.

Pro kompresy, které jsou zabaleny v papirovych peel obalech: Zataveny okraj peel
obalu obsahuje pfirodni latex, ktery mizZe vyvolat alergické reakce!

Opakované pouzivani jednorézového zdravotnického prostiedku je nebezpecné. Opakovana
priprava zdravotnickych prostfedki za icelem jejich opakovaného pouziti mize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich funk¢nost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.
Vedlejsi ucinky

Zvyseny vytok exsudatu, macerace, zvySena bolestivost, pfilnuti kompresu k rané, svédéni,
paleni, edémy, mnohocetna ulcerace, roztrzeni pokozky, puchyfe, erytém. Pokud se objevi
néktery z téchto vedlejsich Gcinkd, poradte se s lékarem.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulanim
rdmcem (smérnice 2017/745/EU o zdravotnickych prostedcich) plati, Ze pokud dojde pfi
pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouZivani k zavazné piihodé, je nutno ji
nahlasit vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a pfislusnym organiim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prosttedi, dodrZujte
pfi likvidaci jednorazovych soucasti zdravotnického prostfedku postupy, které jsou v souladu
s platnymi a mistnimi zakony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci. Tento
zdravotnicky prostredek je mozné likvidovat s béznym komunalnim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2020-03-11
CZ — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

Hasznalati utmutato

Termékleiras

A RespoSorb Silicone Border egy extra erds, steril ntapadé nedvszivo sebfedd kotés szilikon
fellilettel mérsékelt és stlyos, valadékozo, kronikus és akut sebek kezeléséhez. A sebbel
érintkez0 szilikon réteg egyszer(i felhelyezést és kozel fajdalommentes, atraumatikus
eltavolitast tesz lehetdvé. Az abszorbens parna felszivja és visszatartja az sebvaladékot.

Osszetétel

A RespoSorb Silicone Border egy félig ateresztd poliuretan hatlapbal, a seb felé nézé
oldalon egy perforalt szilikonféliabdl, és a két réteg kozott egy abszorbens parnabdl all.

A rétegeket akrilragaszto fogja dssze. A hatlap légateresztd, de vizallo, ami lehetdvé teszi,
hogy a beteg zuhanyozhasson. A seboldal felé nézo perforalt szilikonfélia megkonnyiti

a kotés alkalmazasat, és megakadalyozza a sebhez tapadast. Az abszorbens kotés cellulozt
és szuperabszorbens poliakrilatot tartalmaz a valadék felszivasahoz és visszatartasahoz, és
hidrofil cellulozszovetbe van csomagolva. Hidrofob, zold, nem sz6tt (100% polipropilén)
bevonattal van ellatva, amely jelzi a sebbel ellentétes oldalt. Mésrészt a sebbel érintkezd
oldalon nagyon lagy, fehér, hidrofil, nem szétt (viszkdz és poliamid) réteg van.

Tulajdonsagai és hatasmect

A RespoSorb Silicone Border elnyeli a valadékot, és az abszorbens parnaban tartja azt.
A mikro-tapado szilikon feliiletnek és szegélynek kdszonhetden nincs sziikség tovabbi

anyagokra a kotés rogzitéséhez. A hatlap baktériumbiztos és zuhanyallé. A kotéscsere
atraumatikus és kozel fajdalommentes.

Rendeltetési cél

A RespoSorb Silicone Border egy egyszer hasznalhato, steril ontapado, szilikon felilettel
rendelkez6, extra erds nedvszivo sebfedd kotés a sériilt bér, valamint az akut és kronikus
sebek hosszll tavi kezelésére, kozepes—magas mennyiségii sebvaladék esetén. Csak
felnétteken hasznaljak egészségiigyi szakemberek klinikai vagy otthoni gondozasi
kornyezetben, és kombinalhato helyi fertétlenitokkel, valamint masodlagos kétésekkel.

Javallatok

A RespoSorb Silicone Border alkalmas kdzepes vagy erds valadékozasu sebek kezelésére:
akut sebek (égési sériilések, operacio uténi sebek, traumas sebek) és kronikus sebek (vénas
fekély, nyomasfekély, diabéteszes labfekély, tumorok).

Alkalmazasi modszerek

« Asebet fiziologias séoldattal, vagy a kezel6orvos utasitdsanak megfelelGen tisztitsa
meg.

- Valasszon megfelel kotést a sebhez, biztositva, hogy a kozépsé parna kb. 1-2 cm-t
tulldgjon a seb szélein. Ne vagja el az abszorbens zold parnat. Az attetszo szegély
elvaghato a kotés modositasahoz, pl. konkav formara.

« Akatés alkalmazasa elott, a seb oblitése utan vattaval gy6z6djon meg rola, hogy
a kornyez6 bér szaraz, hogy a kotés megfelelden tapadjon.

« Huzza le a két védafoliat. Helyezze a kotést a tapado felével a sebre gy, hogy a zold
szin(i feliilete a sebbel ellentétes oldalon legyen.

Nyomja le alaposan a 6ntapado szegélyeket, és keriilje a rancokat a szegélyen, hogy
a kotés biztosan a helyén maradjon.

Nincs sziikség tovabbi rogzitésre, de ha el6 van irva, kompresszios kotés
alkalmazhato az orvos utasitasai szerint.

A kotés 5 napig maradhat a seben, a seb allapotatol és a megallapitott klinikai
eljarastol fiiggden.

Akotést cserélni kell, ha az orvos eldirja, vagy ha valadék eléri az abszorbens parna
peremét.

Ellenjavallatok
Ne hasznalja a RespoSorb Silicone Border kotést, amennyiben hiperérzékeny barmely
komponensére.

Kiilonleges biztonsagi
Ne vagja el az abszorbens zold parnat. Az attetszd szegély elvaghato a kotés
modositasahoz, pl. konkav formara.

Ha gyogyulasi problémakkal rendelkez6 sebet kezelnek, konzultalni kell szakorvossal
a klinikai diagnézis megallapitasa érdekében. A RespoSorb Silicone Borderrel végzett
kezelés nem helyettesitheti a gyogyulasi probléma okozati kezelését. Ha a fertézésnek
klinikai jelei vannak, a fertézésen a jelen sebfedd hasznélata el6tt a megfeleld
kezelést kell alkalmazni.

Minden esetben kévesse a megallapitott klinikai protokollt.

Mivel a kotés érzékenyebb populdcios csoportokra, példaul a csecsemdkre,

a gyermekekre, terhes vagy kisgyermeket taplalo nokre valo alkalmazasaval
kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben

a populacios csoportokban a kétést vatosan kell alkalmazni, az orvos ajanlasa
alapjan.

Nem ajanlott kitenni a kotést a teljes testsulynak, példaul ha a kotés a talpon
talalhato.

Simitézaras papircsomagolasu kotések esetén: A simitdzaras csomagolas zarészalagja
kaucsukgumibdl készilt, igy allergias reakciokat valthat kit

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes Gjbol felhasznalni. Az Gjboli hasznalat
érdekében jra feldolgozott egyszer hasznalatos eszkozok integritasa és teljesitménye
jelent6s mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciét biztositunk.

Mellékhatasok

Megnovekedett valadékképzddés, maceracio, fokozott fajdalom, a kotés hozzatapadasa

a sebhez, viszketés, égetd érzés, 6déma, tobbszords fekélyesedés, bortordezettség, holyagok,
erythema. Ha a fenti mellékhatasok kozil barmelyik felmeriil, forduljon orvoshoz.

Incidensek jelentése

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az
orvostechnikai eszkozokrél) rendelkez6 orszagokban lévé paciensek/felhasznalok/harmadik
felek esetén; ha stlyos incidens kévetkezik be az eszkoz hasznalata soran vagy annak
kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képvisel6jének,
valamint a nemzeti hatésagnak.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertézésveszély és a kornyezetkarosités elkeriilése érdekében az orvostechnikai
eszkoz eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok, iranyelvek és fertdzésmegel6zési
eléirasok szerint kell artalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkdz a héztartasi hulladékkal
egyitt kezelheté.

A széveg ellendrzésének datuma: 2020-03-11
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n HCTPYKUUA N0 NpUMeHeHno

Onucauve uspenua

RespoSorb Silicone Border npesicranset coboii CrepunbHyto camoknesiLyiocs
BbICOKOI((DEKTUBHYIO COPOLIMOHHYIO MOBA3KY C CUIMKOHOBOIN KOHTAKTHOM NMOBEPXHOCTbIO
L1 NIEYeHNs OCTPbIX 1 XPOHUYECKIX PaH C yMepeHHOM 1 06UbHO KCCyAaLmel.
KoHTaKTMpytoLLMiA C paHO CUNVKOHOBBII CNOV 0GecneynBaeT NerkocTb HanoXeHus,

a Takxe npakTn4yeckn 6e3bonesHeHHoe 1 aTpaBMaTN4HOe yAaneHne noBAsKu.
AbcopbupytoLLias 0CHOBA BMUTLIBALT SKCCYAAT U YAEPXKMBAET €ro BHYTPU NOBA3KM.

Cocras

Moss3ka RespoSorb Silicone Border ocHallieRa nonynpoxuLaemoil nonnypeTaHoBoit
3aLLUTHON NNEHKOIA, NepchoprpOBaHHOI CUNMKOHOBOI NEHKOI Ha CTOPOHE,
npunaraemoi k paxe, u abcopbupyioLLeit 0CHOBON, PacroNOXeHHOR MeXAy AByMA
aioamu. ,D,ﬂﬂ CKpenneHnsa cnoes ncnonb3yetca aKpW’IOBbII;I Kneit. 3aLLlVITHa§1 nneHka
BO3AyxonpoHuLaema, Ho BOAOHENPOHNL@eMa, Y10 NO3BONAET NALMEHTY NPUHAMATL
nyw. MepdoprpoBaHHan CUNMKOHOBAA NIeHKa Ha CTOPOHE, HaKNazbiBaeMOi Ha paHy,
obieryaet HanoxeHve NOBA3KN 1 0GeCreynBaeT HenpuIMnaxie MOBA3KM K paHe.
AbcopbupylolLian 0CHOBa M3TOTOB/IEHa U3 LIEN/IIN03bI 1 CynepabcopbenTa nonuakpunara,
OCHOBa Npe/iHa3HayeHa ANA BINTbIBAHUA 1 YAepXaHWA IKCCY/iaTa, OHa HaxoauTca

B 060/104Ke U3 TAPODUNBHOI LieNIi0103HOM TkaHW. OHa NMOKPbITa rAPOOBHLIM
HeTkaHbIM MaTepuanom 3eneHoro Lgeta (100 % noaunponueH), KOTopbli 03HayaeT
CTOPOHY, 06paLLieHHyI0 OT paHbl. CTOPOHA MOBA3KW, MpUAeraloLas K pate, BbiNoHeHa u3
OueHb MATKOro 6enoro ruapoduIbHOro HeTkaHoro MaTepuana (BUCko3a U noanamug).

CBOIACTBA W NPUHLMN AeACTBUA

Moss3ka RespoSorb Silicone Border BnuTbiBaeT 3kccynat u yaepxXuBaeT ero BHyTpu
abcopbupytolieit 0cHoBbI. OHa COAEPXUT MUKPOALre3nBHbIN CUIMKOHOBBI CNIOM

W OCHallieHa cnelnanbHbIMU Kpaamu, No3TOMY 4N1a q)vm(aumm MNOBA3KN AONOSHUTENIbHbBIX
MaTepuanos He TpebyeTca. 3alyuTHaA NneHka NpeAcTaBnAeT coboil BOAOHENPOHULLaeMblil
1 HenpoHULaeMblit nA 6akTepuit Coid. CMeHa NOBA3KY aTpaBMaTU4Ha U NPaKTU4ecki
6Ge3bonesmenHa.

HasHauenue

RespoSorb Silicone Border npencrasnseT co6oit 0iHOPa30Byl0 CTePUIbHYO CAMOKNeALLYICA
BbICOKO3((hEKTUBHYIO COPOLIMOHHYIO NOBA3KY C CUIMKOHOBOI KOHTAKTHOM MOBEPXHOCTbIO
ANA AONTOCPOYHOTO NeYeHns FIOBpe)KJ]EHI/II;I KOXW, OCTPbIX U XPOHUYECKUX PaH C ypoBHEM
3KCCyAaLumy OT yMepeHHoro [0 BbICOKOro. MNosA3ka npeAHasHaveHa 4na uCnonb3oBaHua
MeMIMLMHCKAMI PaBOTHIKaMI B YCIIOBUAX MEMIMLIMHCKOTO YYPEX/EHUS U Ha LOMY

LA JIeYeHNA B3POC/IbIX NALINEHTOB 1 MOXET NPUMEHATLCA B COYETaHUM C MECTHBIMY
QHTUCENTVKaMW 1 JOMONHUTENbHBIMY NOBA3KAMM.

MoKa3aHuA K NpUMeHeHuio

Moss3ka RespoSorb Silicone Border noaxoauT AnA neyeHns paH C yMmepeHHoN 1 BbICOKO
CTeneHblo 3KCCyAaLm: OCTPbIX paH (0XOroB, NOC/EONEPaLMOHHBIX PaH, TPaBMaTU4Yeckix
PaH) 1t XpOHNYECKWX PaH (BEHO3HbIX A3B, NPONEXHEN, ANabeTUHeCKOIl CTOMbI, OMYXONEBbIX
paH).

Cnocob npumeHenus

OuncTuTe paHy GU3nN0NOrnYecknM pacTBOpOM UM B COOTBETCTBIN C yKa3aHUAMM
Bpaya.

BbibepuTe NoaXoAALMit pa3mep NOBA3KM ANA PaHbl; NPY 3TOM LieHTpasibHas
npoKazika A0NXHa BLIXOAUTH 3a Kpas paHbl NpuMepHo Ha 1-2 cm. He paspesaiite
abcopbupyioLiyto 0CHOBY 3eN1eHOro LBeTa. [1na hukcaLmmn noBA3KM MOXHO
0Tpe3aTb NPO3payHblit Kpail, Hanpumep ANA GUKCaLUK Ha NOBEPXHOCTM BOTHYTOM
topmbl.

Y106b1 06€CNeynTs HafleXHoe npukienBaHne NOBA3KK, NOCae NPOMbIBAHNA paHbl
nepen HanoXeHwem NOBA3KK BbICYLLINTE KOXY BOKPYT paHbl C MOMOLLbIO TaMNnoHa.
Ynanute fBe 3aliuTHble NeHKM. PasmecTuTe noBA3KY KNeiKOA NOBEPXHOCTbIO

Ha paHy Takum 06pa3om, 4To6bl NOBEPXHOCTb 3e/1IEHOTO LiBeTa pacnonaranacs Ha
NPOTUBONONIOXHOI OT PaHbl CTOPOHE.

HapaBute Ha knelikne KpoMKi, Npu 3ToM y6eanTech, YT0 Ha Kpasx OTCYTCTBYIOT
CKNajikK, 370 06€CNeYnT HafeXHoe HasloXeHe NOBA3KY.

[JlononHutenbHan ukcauns He TpebyeTcs, Npu COOTBETCTBYIOLMX NOKA3aHUAX
KOMMPECCUOHHbIE MOBA3KN HEOBXOAVMO HaKNafiblBaTh B COOTBETCTBUN C yKa3aHUAMNU
Bpaya.

nOBﬂ}Ky MOXHO 0CTaBNATb Ha paHe A0 NATK D,Hel;l B 3aBUCMMOCTHN OT COCTOAHMNA
paHbl 1 ,ELeI;I(TBy}OLLleI'O K/IMHUYeCKoro npoTokona.

CMeHa noBA3Ku AOJIKHA OCYLWECTBAATHCA NO KNNHUYRCKUM NOKasaHuam niun npn
LOCTUXEHNM SKCCYAaTOM Kpas abcopbupyioLueit 0CHOBBI.

MpoTtuBonokasaxns
He ncnonb3osats RespoSorb Silicone Border B cnyyae runepyyBcTuTenbHoCTH K ntobomy
113 KOMMNOHEHTOB M3feNna.

0co6ble Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH

« He paspe3aiiTe abcopbupyloLLyio 0CHOBY 3e1eHOro LBeTa. [lna dukcaluy noBaskn
MOXHO 0Tpe3aTh NPO3payHblit Kpaii, Hanpumep AnA GUKCaLn Ha NOBEPXHOCTH
BOTHYTOW hOPMBI.

lepey neyeHnem paH ¢ HapyLeHneM 3aXuBJeHNA HeobX0AUMO NONY4UTL
KOHCYNbTaLIo BPaya C Liesblo NOCTaHOBKY KNNHUYeCKOro AnarHo3a. Jleyexue

C nomolLbio noBA3kn RespoSorb Silicone Border He MOXeT 3aMeHUTb 3TUOTPONHYIO
Tepanuio HapyLIeHNii 3aXNBNEHNA PaHbl. [IPU HANNYUN KTUHUYECKUX NPU3HAKOB
NHGeKLUK CneayeT NPoBeCTH Haanexalllee neyeHne MHhekLun, npexae yem
NCN0Nb30BaTh AaHHYI0 MOBA3KY.

Bo Bcex cnyyanx cnepyiTe AeiiCTBYIOLLEMY KIIMHUYECKOMY NPOTOKONY.

[laHHble, NOATBEPXAAKOLLME BO3MOXHOCTb NPUMEHEHWNA 3TOM NOBA3KN ANA
0COBbIX FPYNN NaLueHToB (MNazfeHLbl, AeTu, GepemeHHble Ui KOPMALLNE rPYAbIo
>K€HIJ.I,I/IHbI), a TakXxe flaHHble 06 DﬁpaTHOM OTCYTCTBYIOT. I'Ioammy ANA yKa3aHHbIX
rpynn nauneHToB 3Ty NOBA3KY C/I@AYeT NCN0Nb30BaTh C OCTOPOXHOCTLIO U NoCNe
pekomeHaaunun Bpava.

Mpy pa3melLeHni NOBA3KM Ha CTYNHe He peKOMeH1yeTCs NoABepraTh NoBA3KY
BO3/e/CTBINIO BCel MACcChl TeNa, HanpuMep BCTaBaTh Ha HOTY C Pa3MeLLeHHO Ha
Heil NoBA3KOW.

[InA NoBA30K, ynakoBaHHbIX B GyMaXHble MHANBUAYaNbHbIE YNaKoBKY
cnuA-3phekToM: 3aneyaTaHblil LWOB ynakoBKM ¢ NuA-3heKToM coaepxuT
HaTypanbHbIil NaTeKC, KOTOPbIA MOXET BbI3bIBATL anepruyeckue peakuum!

MOBTOPHOE UCMONB30BaHME MEANLMHCKOTO U3AENNA, NPeAHa3HaYeHHOro ANna
0f1HOPA30BOrO MPUMEHEHIS, ABASETCA ONACHbIM. MoBTOpHas 06paboTka n3genuit

C LiefIbo NOBTOPHOTO NPUMEHEHUS MOXET HAHECTU CePbE3HBIN BPES, UX LENOCTHOCTH
1 paboTocnocoGHoCTH. UHbopMaLus NpesocTaBasercs no 3anpocy.

No6oyHble 3chchekTbl

Ycunenue akccyfaLum, Matepaunsa, ycunelve 6onm, npunnnanme NoBs3ky K paxe, 3ya,
XKeHUe, OTeK, MHOXECTBEHHbIE U3bA3BIIEHNSA, Pa3pbiBbl KOXY, 06pa3oBaHue BONAbIPel,
sputema. Mpu BOIHUKHOBEHNM NIOGLIX 113 NEPeUNCIEHHbIX NOBOYHBIX I ekToB
NPOKOHCYNLTUPYITECH C BPaYOM.

C o

[InA naumerTa/nonb30BaTeNa/TpeTbero NMLA Ha TeppuTOpul EBpOnefickoro cowsa 1 cTpax
C MAEHTUYHOM CUCTEMOI HOPMaTUBHOTO perynupoBanua (PernameHT EC 0 MeANLIMHCKIX
n3penuax 2017/745); B cny4ae BOHUKHOBEHNA CEPHE3HOMO HEXeNaTenbHOro ABMeHNA

B MpoLiecce UK B pesysibTaTe MCMONIb30BaHUA JaHHOrO M3Aenna 06 3ToM CeflyeT CoobLMTL
Npon3BOAUTENtO N3aenna n/nnu ero OCtJMLlVIaﬂbHOMy npeacTaBuTento, a Takxe

B FOCYapCTBEHHbI PEryNvpyloLLnil OpraH B Balleil CTpaHe.

YTunusauusa uspenus

YT06b! CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANBHOM MHCEKLMN AW 3arpA3HeHNa
OKpy>XatoLLeit cpefibl, 0{HOPa30Bble KOMNOHEHTbI MeULUHCKOrO U3fenus cenyer
YTUU3UPOBATb B COOTBETCTBUY C IEMICTBYIOLMMY MECTHBIMU HOPMamy, Npasuami,
NOCTaHOB/EHNAMM 1 CTaHAAPTaMu NPOMUNAKTUKY MHAeKLWiA. YTunusupyite
MeNLMHCKOe U3fenne BMeCTe C BbITOBbIMYU 0TX0AaMK.
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WHcTpyKuum 3a ynotpe6a

Onucaxue Ha npoaykTa

RespoSorb Silicone Border e crepunen camo3sanensal, cynepabcopbupalt, komnpec cbe
CUIMKOHOB KOHTAKTEH C/0A 33 NIeYeHe Ha yMePeHO 10 CUTHO CeKPeTUPaLLNt XPOHUYHN
1 0CTpU paHin. CUANKOHOBMAT CIOM, HaMUpaLL, Ce B KOHTAKT C paHaTa, N03BONABA IECHO
nocTassaxe 1 NoyTH 6e360ne3HeHo, aTpaBMaTYHO OTCTpaHABaHe. Abcopbupaliata
nozoxka abcopbupa u 3agbpxa ekcynata.

Cocras

RespoSorb Silicone Border cbbpxa nonynponyckaus nosnypetaHos huam oT BbHLIHATA
CTpaHa, NephoprpaH CUNKOHOB (M KbM CTpaHaTa, 06bpHaTa KbM paHata, v abcopbupalua
nozI0XkKa MexX/y Te3n /1Ba C/10A. 3a CBbP3BaHe Ha Te3l CJ10eBe Ce U3N0/13Ba akpUIHO
nenuno. GUAMBT OT BbHLUHaTa CTpaHa NPoMnycka Bb3ayX, HO e BOA0YCTOIYMB, KOETO
103B0/IAABA Ha NaLyeHTa fja ce kbre. Mepd)opupaHUAT CUNMKOHOB UM OT CTPaHaTa Ha
paHaTa ylecHABa NOCTaBAHETO Ha KoMMpeca U NOANOMara HenpuenBaHeTo My KbM
paHara. Abcopbupaliiata nofnoxka CbbpXa Lienynosa u cynepabcopbupall, nonuakpunar,
KouTo abcopbupat 1 3aabpXar ekcyaara, U e 06BUTa B XuAPOUIHA LieNyno3Ha ThKaH.
MokpuTa e cbC 3eneH ol xuapoobeH Hetbka TekcTn (100% nonunponuneH), 3a Aa ce
0603HauM BbHLUHATA N0 OTHOLLEHNE Ha paHaTa cTpaHa. OT BbTPELUHaTa CTpaHa NpoayKTbT
€ NOKPWT € BN C10It MHOTO MeK XMAPO(UNEH HeTbKaH TeKCTUA (BUCKO3a M NOAMAMUA).

CBOWMCTBA W HAYMH Ha AenCTBUe

RespoSorb Silicone Border abcopbupa ekcynara v ro 3abpxa B abcopbupaliiata noanoxka.
TOKpUT e C MUKpoaaXe3uBeH CUAMKOHOB KOHTAKTEH (10 M Ma VBULIM, Taka Ye He ca
HEOﬁXOJlVIMM AONBAHUTEIHW MaTepuany 3a 3aKpensaHe Ha KoMnpeca. DUAMBT OT BbHLUHATA
CTpaHa e bakTepuanHo- 1 BogoycToiuns. CMAHaTa Ha komnpeca Moxe Aa bbjie U3BbpLUBAHA
aTpaBMaTU4HO 1 NOYTH Ge36onesHeHo.

MpenHasHayeHme

RespoSorb Silicone Border e crepunen camo3anensali cynepabcop6upali, komnpec 3a
e[]HOKpaTHa ynoTpeba CbC CUNMKOHOB KOHTAKTEH C10/ 3a ILATOCPOYHO JIeYeHMe Ha
YBpeAeHa Koxa, 0CTpu N XpOHUYHI paHu, OTARNALLM ekcyaaT ¢ yMepeHn [0 BUCOKKN
HuBa. M3non3Ba ce camo npu Bb3pacTH OT MESULMHCKI CNELNanincTn B KIMHUYHN
WM IOMaLLIHI YCIOBUA 1 MOXe i ce KOMOUHUPa C NOKa/IH aHTUCENTWILN 11 BTOPUYHIA
Komnpeci.

MNokazaxus

RespoSorb Silicone Border e noaxozsiL 3a nieyexne Ha paHw, OTAENALLY eKCyAaT C yMepeHn
110 BUCOK HUBA: OCTPY paHit (M3rapAHWA, CNleflonepaTuBHIn PaHy, TPaBMaTU4HIt paHu)

11 XPOHUYHI PaHIN (BEHO3HY A3BY, A3BM NPYU HATUCK, A3BY NPU AMabeTHO CTbNasO, TyMopH).

Haumh Ha npunoxexue

« MoywcTeTe paHata ¢ pU3n0N0rMyeH pasTBop WM KakTO BY € MHCTPYKTUPaN NeKapsT.
36epeTe KOMNpeC C NOAXOAALL 3a paHaTa pa3mep  ce yBepeTe, Ye NOANOXKaTa

B Cpefata npunokpuea pbooBeTe Ha paHara ¢ 0kono 1 40 2 cM. He Hapa3gaiTe
3eneHara abcopbupatya nognoxka. MpospayHara neuua Moxe aa Gbje n3psssata,
3a [1a ce afanTupa KOMMpecsT Hanp. 40 BAMbOHATa hopma.

3a [la Ce rapaHTUpa, Ye KOMNPECHT Le 3anenHe, npeau Aa ro NoCTaBuTe i Ciegd
NpOMWBAHe Ha paHata ce ysepeTe, Ye KoxaTa OKONO Hes e Cyxa, KaTo u3non3eare
TaMNOHW.

OTCTpaHeTe A4BaTa 3alWUTHU UCTa. MocTaBeTe aaxesvBHara CTpaHa Ha Komnpeca
BbPXY paHaTa, Taka Ye 3efleHata CTpaHa Aa € BbHLUHA N0 OTHOLUEHNe Ha paHaTa.
HatncHete 3[lpaB0O afiXe3nBHUTE Kpaullia n n3bareaiTe 06pa3yEaH€T0 Ha r'bHKW Ha
UBMLATA, 33 A1 Ce rapaHTUpa, Ye KOMNPECHT e NOCTaBeH CTabUNHO Ha MACTOTO My.
He e Heo6XOANMO ONBAHNTENHO (hUKCMPaHe. AKO € oKa3aHo, MoXe Aa ce
MOCTABAT KOMMPECUBHI BUHTOBE, KAKTO BU € MHCTPYKTUPA N1EKapAT.

KomnpecsT Moxe 1a 0CTaHe BbpXy paHata A0 5 AH, B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHNETO
Ha paHaTta v T yCTaHOBEHUA KNMHUYEH NPOTOKOJ.

KomnpecsT TpsbBa fa 6b/e CMeHeH, ako e KIIMHUYHO NOKa3aHo uav Korato
eKCYAATHT AOCTUTHE [0 Kpas Ha abcopbupatiara nopnoxka.

MpoTnBonokasaHms
He u3non3gaiite RespoSorb Silicone Border npu CBpbX4yBCTBUTENHOCT KbM HAKOW OT
HEroBUTe KOMMOHEHTH.

CneunanHu npeanasHn Mepku

« He Haps3BaiiTe 3eneHata abcopbupalla noanoxka. pospayHata nBuLa Moxe Aa
6bJe 13pA3BaHa, 3a Aa ce afanTupa KOMNPeCsT Hanp. 4o BAAbOHaTa hopma.

« Mpean neyenne Ha paHa C HapylUeHo 3apacTBaHe TpAbBa Aa ce Hanpasu
KOHCYNTaLNA C Nekap, KOATo a NOCTaByN KNNHUYHA AUArHo3a. JleyeHneTo cbe
RespoSorb Silicone Border He 3amecTBa 0CHOBHOTO Nle4eHNe Ha NpuynHaTa, fosena
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10 06pa3yBaHeTo Ha paHaTa. AKO UMa KJIMHUYHM NPU3HALM HA NHDeKLNA, T8
TpAGBa Aa ObAe KOHTPONMPaAHA C NOAXOAALLO NIeHeHNe NPea U3N0N3BAHETO HA
TO31 Komnpec.

BbB BCUYKI CNly4an CneaBaiiTe yCTaHOBEHNA KIMHWYEH NPOTOKOJ.

Mpy NUNCca Ha HaIMYHY aHHU OTHOCHO ynoTpe6aTa Ha TO3u kKomMnpec npu
YYBCTBUTENHW FPYNY OT HaceNeHueTo, kaTo Hanpumep Gebeta, Aela, GpemeHHn
VAN KbPMELLA XEHW, 1 NPU TNCa Ha AaHHW 33 00PaTHOTO B Te3u rpynu oT
HaceneHneTo To3n komnpec TpA6Ba a ce U3N0N3Ba C NOBULIEHO BHUMAHE 1 N0
MeaLNHCKa npenopbKa.

He ce npenopbyBa fia ce CTbNBa BbPXY KOMNpeCa, Hanp. B Clyyail Ha paHi no
CTbNanoTo.

3a KOMNpeck, KOUTO Ca ONakoBaHM B CTEPUIIHI ONAKOBKM U3LLANO OT XapTus:
TONJMHHOTO 3aneyaTBaKe Ha Ta3l 0NakoBKa CbbpXa eCcTecTBeH Kayuyk, KoinTo
MOXe Aa Npefun3BNKa anepruyHi peakuum!

MoBTOpHaTa ynotpe6a Ha MeAMLIMHCKO U3feNKe 3a efHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa.
MosTopHaTa 06paboTka Ha U3penuaTa ¢ Len noBTopHa ynoTpeba Moxe cepuosHo Aa
HapyLwu TaXHata uanoct n ed)EKTI/IBHD(T. MHqJOpMaLlVIR € HaJln4Ha npu nonckBaHe.

CTpaHnyHu echekTn

MoBULIEHO KOMYECTBO eKCYAAT, MaLlepalius, ycunBaHe Ha 6onikaTa, npunenBsate Ha
KOMMpeca KbM paHata, Cbpbex, napeHe, efieM, MHOXeCTBeH! A3BM, Pa3KbCBaHe Ha
Koxata, Mexypu, eputem. KoHCynTupaiite ce ¢ iekap, ako Bb3HUKHe HAKOIA OT Te3n
CTpaHNYHI echexTy.

CbobLyaBaHe Ha MHUNAEHTN

3a nauveHT/noTpebuTen/Tpeta CTpaHa B EBponeiickina Cbio3 1 B CTPaHU C MAEHTUNYEH
perynatopeH pexum (Pernament 2017/745/EC 33 Me[MUMHCKUTE U3ENNSA); ako N0 Bpeme
Ha U3N0N13BaHeTO Ha TOBa U3[le/Ine AW B Pe3yNITaT Ha HeroBOTO M3MON3BaHe e Bb3HUKHAN
Cepuo3eH UHLWAEHT, MONA, JOKNABAITe r0 Ha NPOU3BOAVTENA W/MAW YNBIHOMOLLEHNA My
npeaCTaBuTeN U Ha BalLWA HaLIOHANEH OpraH.

MZXBbpﬂﬁHE Ha npoaykTta

C Uen i ce Hamann PUCKT OT Bb3MOXHA ONACHOCT OT MHEEKLMA N 3aMbpPCABaHE

Ha OKOHaTa Cpefia KOMMOHEHTUTE Ha MEAWLMHCKOTO M3aeniue Tpsbea Aa cneagat
npoLiealypuTe 3a U3XBBPIAHE CbINIACHO NPUNOXAMUTE MECTHY 3aKOHH, NPaBuAa, pasnopeadu
W CTaHAAPTV 3a Npefnassaxe oT MHGeKLMK. VI3XxBbpAAIITE MEAULMHCKOTO M3aesne
 6uToBY OTNAABLM.
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Upute za upotrebu

Opis proizvoda

RespoSorb Silicone Border sterilni je samoljepljivi superupijajuci zavoj sa silikonskim
povrsinskim slojem namijenjen za lijecenje kronicnih i akutnih rana s umjerenom do jakom
eksudacijom. Silikonski sloj u dodiru s ranom omogucuje jednostavno stavljanje i gotovo
bezbolno uklanjanje bez ostecenja tkiva. Upijajuci jastucic upija i zadrzava eksudat.

Sastav

RespoSorb Silicone Border sastoji se od polupropusnog poliuretanskog pozadinskog filma,
filma od perforiranog silikona na strani okrenutoj prema rani i upijajuceg jastucica izmedu
ta dva sloja. Za povezivanje tih slojeva upotrebljava se akrilno ljepilo. Pozadinski film
propusta zrak, ali je vodootporan, Sto pacijentu omogucuije tusiranje. Film od perforiranog
silikona okrenut prema rani olaksava stavljanje zavoja i pomaze pri sprjecavaniju lijepljenja
za ranu. Upijajudi jastucic sastoji se od celuloze i superupijajuceg poliakrilata te upija

i zadrzava eksudat, a okruzen je hidrofilnim celuloznim tkivom. Prekriven je hidrofobnim
zelenim netkanim materijalom (100 % polipropilen) koji oznacava stranu koja se treba
okrenuti u smjeru suprotnom od rane. S druge strane nalazi se vrlo mekan bijeli hidrofilni
netkani materijal (viskoza i poliamid).

Svojstva i nacin djelovanja

RespoSorb Silicone Border upija eksudat i zadrZava ga u upijajucem jastucicu. Odlikuje

se mikroadhezivnim silikonskim povrsinskim slojem i obrubom, pa za ucvri¢ivanje zavoja
nisu potrebni nikakvi dodatni materijali. Pozadinski je film nepropusan za bakterije i vodu
prilikom tusiranja. Promjene zavoja mogu se izvoditi bez ostecenja tkiva i gotovo bezbolno.

Namjena

RespoSorb Silicone Border sterilan je samoljepljivi superupijajuci zavoj za jednokratnu
upotrebu sa silikonskim povrsinskim slojem namijenjen za dugoro¢no lijecenje ozlijedene
koze te akutnih i kroni¢nih rana s umjerenim do visokim razinama eksudata. Upotrebljava
se samo na odraslim osobama i od strane zdravstvenih djelatnika u klinickim ili ku¢nim
okruzenjima, a moze se kombinirati s lokalnim antisepticima i sekundarnim zavojima.

Indikacije

RespoSorb Silicone Border primjeren je za lijecenje rana s umjerenom do visokom razinom
eksudata, Sto obuhvaca akutne (opekline, post-operativne i traumatske rane) i kronicne rane
(venski vrijed, dekubitalni vrijed, vrijed kod dijabetickog stopala i tumori).

Nacin primjene

« Ranu odistite fizioloskom otopinom ili prema uputama lijecnika.

Odaberite velicinu zavoja koja odgovara rani pazeci da sredisnji jastucic prelazi preko
rubova rane za otprilike 1 —2 cm. Nemojte rezati upijajui zeleni jastucic. Prozirni se
obrub moZe rezati da bi se zavoj prilagodio npr. konkavnom obliku.

Prije stavljanja zavoja, a nakon ispiranja rane, tupferom provjerite je li okolna koza
suha kako biste bili sigurni da zavoj dobro prianja.

Uklonite dva zastitna lista. Ljepljivu stranu zavoja poloZite na ranu tako da zelena
strana bude okrenuta na suprotnu stranu.

Cursto pritisnite rubove ljepljivog sloja i izbjegavajte nabore na obrubu kako biste
osigurali da zavoj ostane Cvrsto na svome mjestu.

Nije potrebno nikakvo dodatno ucvrscivanje; po potrebi se prema uputama lijecnika
mogu primijeniti kompresivni zavoji.

Zavoj moze ostati na rani do 5 dana, ovisno o stanju rane i ustaljenom klinickom
protokolu.

Zavoj se mora promijeniti ako je to klinicki indicirano ili kada eksudat dopre do ruba
upijajuceg jastucica.

Kontraindikacije
RespoSorb Silicone Border nemojte koristiti u slucaju preosjetljivosti na bilo koju od
njegovih komponenti.

Posebne mjere opreza

Nemojte rezati upijajuci zeleni jastucic. Prozirni se obrub moze rezati da bi se zavoj
prilagodio npr. konkavnom obliku.

Prije lijecenja rane koja otezano zacjeljuje obavezno je konzultirati lije¢nika radi
odredivanja klinicke dijagnoze. Lijecenje zavojem RespoSorb Silicone Border ne
moze zamijeniti lijecenje uzroka oteZzanog zacjeljivanja rane. U slucaju postojanja
klinickih znakova infekcije ta se infekcija prije upotrebe ovog zavoja mora kontrolirati
odgovarajucim lijecenjem.

U svim slucajevima pridrzavajte se ustaljenog klinickog protokola.

Buduci da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu
ovog zavoja na osjetljivim segmentima populacije kao $to su novorodencad, djeca,
trudnice i dojilje, u tim ga slu¢ajevima treba koristiti oprezno i u skladu s lijecnickom
preporukom.

Ne preporucuje se oslanjanje na zavoj, npr. u slucaju rana na stopalima.

Za zavoje u papirnatom sterilnom pakiranju: zatvoreni Sav na pakiranju sadrzi
prirodni gumeni lateks, koji moZe uzrokovati alergijske reakcije!

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda
radi ponovne upotrebe moZe se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i ucinak. Informacije su
dostupne na zahtjev.

Nuspojave

Pojacan eksudat, maceracija, pojacana bol, lijepljenje zavoja za ranu, svrbez, pecenje,
edemi, visestruki vrijedovi, pojavljivanje razdora i mjehurica na kozi, eritem. Ako primijetite
bilo koju od tih nuspojava, posavjetujte se s lijecnikom.
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Prijava incidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemljama s istim regulatornim
rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog
proizvoda zbog te upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu iili
njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.

Zbrinjavanje proizvoda

Da bi se rizik povezan s opasnosti od moguce infekcije ili zagadenjem okolisa sveo na
najmanju mogucu mijeru, za jednokratne komponente ovog medicinskog proizvoda moraju
se postivati procedure zbrinjavanja u otpad u skladu s mjerodavnim i lokalnim zakonima,
pravilima, uredbama i standardima sprjecavanja zaraze. Ovaj medicinski proizvod zbrinite
u kucanski otpad.

Datum revizije teksta: 2020-03-11
HR — Paul Hartmann d.0.o. - 10020 Zagreb

Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

RespoSorb Silicone Border este un pansament steril, superabsorbant, autoadeziv, pentru
tratarea plagilor moderat sau puternic exsudative, acute si cronice. Stratul din silicon care
intra in contact cu plaga permite aplicarea usoara si indepartarea atraumatica, aproape
nedureroasa. Tamponul absorbant colecteaza si retine exsudatul.

Compozitie

RespoSorb Silicone Border include o folie posterioara semi-permeabild, din poliuretan,

o folie perforata din silicon pe partea orientata catre plaga si un tampon absorbant intre
aceste doud straturi. Cele doud straturi sunt imbinate cu adeziv acrilic. Folia posterioara este
permeabild la aer dar impermeabila la apa, acest lucru permitandu-i pacientului sa faca
dus. Pelicula perforata din silicon orientata catre plaga faciliteaza aplicarea pansamentului
si previne lipirea de plaga. Tamponul absorbant este confectionat din celuloza si poliacrilat
superabsorbant, pentru colectarea si retentia exsudatului si are un invelis din celuloza
hidrofila. Este acoperit cu un strat verde, din material hidrofob, netesut (100% polipropilena),
care indica partea orientata catre dvs. Pe cealalta parte, produsul prezintd un strat dintr-un
material netesut, hidrofil, foarte moale, de culoare alba (vascoza si poliamida).

Proprietati si mod de actiune

RespoSorb Silicone Border absoarbe exsudatul si il retine in tamponul absorbant. Are

o interfata si margini din silicon, micro-aderente, astfel ca nu mai sunt necesare materiale
suplimentare pentru fixarea pansamentului. Pelicula posterioara este rezistenta la bacterii
si apa. Schimbarea pansamentului poate fi efectuata in maniera atraumatica si aproape
nedureroasa.

Indicatii de utilizare

RespoSorb Silicone Border este un pansament superabsorbant, steril, autoadeziv, de unica
folosintd, cu o interfata din silicon, conceput pentru tratarea leziunilor de piele, a plagilor
acute si cronice, cu niveluri moderate sau ridicate de exsudat. Se utilizeaza la pacientii
adulti, numai de catre cadrele medicale, in mediul clinic sau de ingrijire la domiciliu si poate
fi combinat cu substante antiseptice locale si pansamente secundare.

Indicatii

RespoSorb Silicone Border este adecvat pentru tratarea plagilor cu niveluri moderate si
ridicate de exsudat: plagi acute (arsuri, plagi postoperatorii, plagi traumatice) si plagi
cronice (ulcere venoase, escare, picioare diabetice, plagi tumorale).

Mod de aplicare

Curatati plaga cu ser fiziologic sau conform instructiunilor medicului clinician.
Alegeti o dimensiune a pansamentului adecvata pentru plaga, asigurandu-va ca
tamponul central depaseste marginile plagii cu circa 1-2 cm. Nu taiati tamponul
absorbant verde. Marginea transparenté poate fi taiata, pentru a adapta
pansamentul de ex. la o forma concava.

Inainte de aplicarea pansamentului, dupa clatirea plagu verificati daca pielea din
jurul plagii este uscata, folosind tampoane, pentru a va asigura ca pansamentul se
va lipi.

Dezlipiti cele doua folii protectoare. Asezati pansamentul cu partea adeziva pe plaga
si cu partea verde orientatd catre dvs.

Presati ferm marginile adezive si evitati formarea de pliuri pe margini, pentru a va
asigura ca pansamentul se fixeaza bine pe pozitie.

Nu mai sunt necesare alte dispozitive suplimentare de fixare. Daca este necesar, se
pot aplica bandaje compresive, conform indicatiilor medicului clinician.

Pansamentul poate ramane pe plaga cel mult 5 zile, in functie de starea plagii si de
protocolul clinic.

Pansamentul trebuie schimbat la indicatia clinica sau cand exsudatul devine vizibil pe
marginea tamponului absorbant.

Contraindicatii
Nu utilizati RespoSorb Silicone Border in caz de hipersensibilitate la oricare dintre
componentele acestuia.

Masuri speciale de precautie

Nu taiati tamponul absorbant verde. Marginea transparenta poate fi taiata, pentru
a adapta pansamentul, de ex. la o forma concava.

inainte de tratarea unei plagi care prezintd un ritm de vindecare deficitar, trebuie
consultat un medic clinician in vederea stabilirii unui diagnostic clinic. Tratamentul
cu RespoSorb Silicone Border nu poate inlocui tratamentul cauzei vindecarii precare
a plagii. Daca exista simptome clinice de infectie, aceasta trebuie controlata cu un
tratament adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.

Indiferent de situatie, trebuie sa respectati protocolul clinic existent.

Data fiind lipsa datelor care sa sustina sau care sd contraindice utilizarea acestui
pansament la grupuri sensibile de populatie, cum ar fi sugarii, copiii, femeile
insarcinate sau cele care alapteaza, pansamentul trebuie utilizat cu precautie, pe
baza recomandarii unui medic clinician.

Nu este recomandata sprijinirea pe pansament, de ex. in cazul plagilor de pe picioare.
in cazul pansamentelor in ambalaj steril de tip hartie-hartie: sigiliul etans al
ambalajului contine latex din cauciuc natural, care poate cauza reactii alergice!

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea
dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora.
La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.

Reactii adverse

Nivel crescut de exsudat, macerare, durere crescutd, lipirea pansamentului de plaga, senzatie
de mancarime, de arsurd, edem, ulceratii multiple, piele sfasiatd, basici, eritem. In cazul
aparitiei vreuneia dintre aceste reactii adverse, consultati un medic dlinician.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de
reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE cu privire la dispozitive medicale); daca,
pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav,
va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum
si autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor de
eliminare conform legilor, requlamentelor si reglementarilor locale aplicabile si standardelor
de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreuna cu deseurile menajere.

Data revizuirii textului: 2020-03-11
RO — S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020194 Bucuresti

Navodila za uporabo

Opis izdelka

RespoSorb Silicone Border je sterilna samolepilna super vpojna obloga s silikonsko sticno
plastjo za zdravljenje kronicnih in akutnih ran z zmernim do mocnim izlo¢anjem. Silikonska
plast, ki je v stiku z rano, omogoca enostavno namescanje in skoraj neboleco, atravmatsko
odstranjevanje obloge. Vpojna blazinica vpije in zadrZi eksudat.

Sestava

Obloga RespoSorb Silicone Border je izdelana iz polprepustne poliuretanske zunanje plasti,
perforiranega silikonskega filma na strani, ki je obrnjena proti rani, in vpojne blazinice
med tema dvema plastema. Te plasti so med seboj povezane z akrilnim lepilom. Zunanja
plast je prepustna za zrak, vendar vodoodporna, zato se bolnik lahko prha. Zahvaljujoc
perforiranemu silikonskemu filmu, ki je obrnjen proti rani, je namescanje obloge enostavnejse,
prav tako pa se obloga ne sprijema z rano. Vpojna blazinica je izdelana iz celuloze in super
vpojnega poliakrilata za vpijanje in zadrzevanje eksudata ter je ovita v hidrofilno tkanino iz
celuloze. Na strani, ki je obrnjena stran od rane, je prevlecena z zeleno hidrofobno netkano
plastjo (100-odstotni polipropilen). Izdelek ima na drugi strani zelo mehko, belo, hidrofilno
netkano plast (viskoza in poliamid).

Lastnosti in delovanje

RespoSorb Silicone Border vpije eksudat in ga zadrzi v vpojni blazinici. Vsebuje mikrolepilno,
silikonsko sticno plast in robove, zato obloge ni treba zavarovati z dodatnimi materiali.
Zunanja plast je vodotesna in odporna proti bakterijam. Menjanje obloge lahko poteka
atravmaticno in skoraj brez bolecin.

Namen uporabe

RespoSorb Silicone Border je sterilna samolepilna super vpojna obloga za enkratno uporabo
s silikonsko sticno plastjo za dolgorocno zdravljenje poskodovane koze ter akutnih in
kroni¢nih ran z zmernim do mocnim izlo¢anjem. Namenjena je samo za odrasle osebe,
uporabljajo pa jo lahko samo zdravstveni delavci v klinicnem okolju ali pri oskrbi na domu.
Uporablja se lahko v kombinaciji z lokalnimi antiseptiki ter primarnimi in sekundarnimi
oblogami.

Indikacije

Obloga RespoSorb Silicone Border je primerna za zdravljenje ran z zmernim do mo¢nim
izlocanjem: akutnih ran (opekline, pooperativne rane, travmatske rane) in kroni¢nih ran
(venski ulkusi, ulkusi zaradi pritiska, ulkusi diabeti¢nega stopala, tumorj).

Nacin uporabe

Rano ocistite s fiziolosko raztopino ali po navodilih klini¢nega zdravnika.

Izberite ustrezno velikost obloge za rano in se prepricajte, da blazinica na sredini
obloge sega ez robove rane za priblizno 1-2 cm. Zelene vpojne blazinice ne
obrezujte. Obrezete lahko prozorni rob, da oblogo prilagodite npr. konkavni povrsini.
Preden namestite oblogo, po tem, ko ste izprali rano, z zloZenci preverite, ali je koZa
okoli rane suha, da zagotovite, da se bo obloga prilepila.

Odstranite dve zascitni plasti. Lepilno stran obloge namestite na rano tako, da je
zelena plast obrnjena stran od rane.

Mocno pritisnite lepilne robove in preprecite nastanek gub na robovih, da zagotovite,
da obloga varno ostane na svojem mestu.

Dodatna pricvrstitev ni potrebna; ce se pojavijo indikacije, se lahko namestijo
kompresijski povoji po navodilih klini¢nega zdravnika.

0blogo lahko na rani pustite do 5 dni, odvisno od stanja rane in uveljavljenega
klinicnega protokola.

0blogo je treba zamenjati, ce se pojavijo klinicne indikacije ali ¢e eksudat doseze rob
vpojne blazinice.

Kontraindikacije
Obloge RespoSorb Silicone Border ne uporabljajte v primeru preobcutljivosti na katero koli
sestavino obloge.

Posebni previdnostni ukrepi

Zelene vpojne blazinice ne obrezujte. Obrezete lahko prozorni rob, da oblogo
prilagodite npr. konkavni povrsini.

Pred zacetkom zdravljenja rane z oslabljeno sposobnostjo celjenja se morate
posvetovati s klinicnim zdravnikom, da postavi klini¢no diagnozo. Zdravljenje
zoblogo RespoSorb Silicone Border ne more nadomestiti zdravljenja vzrokov za
pocasnejse celjenje rane. Ce so prisotni klini¢ni znaki okuzbe, morate okuzbo
obvladati z ustreznim zdravljenjem, preden lahko uporabite to oblogo.

V vseh primerih upostevajte uveljavljeni klini¢ni protokol.

Ce nimate podatkov glede uporabe te obloge pri ob¢utljivih skupinah prebivalstva,
kot so dojencki, otroci in nosece ali dojece Zenske, in ce nimate podatkov glede
kontraindikacij pri teh skupinah prebivalstva, morate to oblogo uporabljati previdno
inv skladu s priporocili klinicnega zdravnika.

Na oblogi ni priporocljivo stati, npr. Ce so rane prisotne na stopalih.

Za obloge, ki so pakirane v papirni notranji, sterilni embalazi: zapecateni Siv notranje,
sterilne embalaZe vsebuje naravni lateks, ki lahko povzroci alergijske reakcije!

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Predelava
pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost
in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.

Stranski ucinki

Povecan eksudat, maceracija, povecana bolecina, sprijemanje obloge z rano, srbecica,
peko¢ obcutek, edemi, veckratna ulceracija, raztrganine koze, mehurji, eritem. Ce se pojavi
kateri koli od teh stranskih ucinkov, se posvetujte s klini¢nim zdravnikom.

Porocanije o zapletih

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identi¢no regulativno
ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega
pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali pooblascenega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Odstranjevanije izdelka

Za zmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju
delov medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in
lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb. Medicinski pripomocek
odvrzite med gospodinjske odpadke.

Datum zadnje revizije besedila: 2020-03-11
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

RespoSorb Silicone Border &r ett sterilt sjdlvhaftande superabsorberande férband med
silikonskikt for behandling av akuta och kroniska sar med mattlig till stor exsudatproduktion.
Silikonskiktet i kontakt med saret méjliggor enkel applicering och nastan smartfri,
atraumatiskt borttagning. Den absorberande dynan absorberar och haller kvar exsudatet.

Sammansattning

RespoSorb Silicone Border innehaller en halvgenomtranglig polyuretanyta pa baksidan,

en perforerad silikonyta mot sarsidan och en absorberande dyna mellan de tva lagren.
Akrylhaftmedel anvands for att binda ihop dessa lager. Baksidans yta ar luftgenomtranglig
men vattenfast, vilket mojliggor att patienten kan duscha. Det perforerade silikonskiktet
mot sarsidan forenklar applicering av forbandet och minimerar vidhaftning mot saret. Den
absorberande dynan innehaller cellulosa och superabsorberande polyakrylat for absorption
och retention av exsudat och ar tackt med hydrofil cellulosavavnad. Den dr tackt med en
hydrofob grénférgad non-woven (100 % polypropen) for att indikera sidan som ska vetta
bort fran saret. Pa den andra sidan ar produkten mycket mjuk, vit, hydrofil och ickevavd
(viskos och polyamid).

Egenskaper och verkan

RespoSorb Silicone Border absorberar och haller kvar exsudatet i den absorberande dynan.
Kontaktytor och kanter bestar av mikrovidhaftande silikon. Det kravs inget ytterligare
material for att sakra forbandet. Ytan pa baksidan skyddar mot bakterier och tillater
duschning. Férbandsbyten kan goras atraumatiskt och nastan smartfritt.

Avsedd anvandning

RespoSorb Silicone Border &r ett superabsorberande, sjdlvhaftande och sterilt engangsforband
med silikonyta for langtidsbehandling av skadad hud, akuta och kroniska sar med mattliga
till stora mangder exsudat. Det anvénds enbart pa vuxna patienter av vardpersonal

i mottagningar eller hemmet och kan kombineras med lokala antiseptika och sekundéra
forband.

Indikationer

RespoSorb Silicone Border ar lamplig vid behandling av sar med mattlig till stor
exsudatproduktion: akuta sar (brannskador, post-operativa sar, traumatiska sar) och vid
kroniska sar (vendsa sar, trycksar, fotsar vid diabetes, tumdérer).

Anvéndningsinformation

Rengor saret med fysiologisk losning eller enligt lakares anvisning.

Valj en forbandsstorlek som ar lamplig for saret och se till att dynan nar 1 till 2 cm
utanfor sarkanterna. Klipp inte till den absorberande gréna dynan. Den transparenta
kanten kan skaras till for att anpassa forbandet, exempelvis till en konkav form.

Nér saret har rengjorts och innan forbandet appliceras ska ytan runt saret goras
fullstandigt torr med hjalp av kompresser, sé att forbandet faster ordentligt.

Ta bort bada skyddsarken. Lagg forbandet med fastytan mot saret, sa att den grona
sidan vetter bort fran saret.

Tryck fast de vidhaftande kanterna ordentligt och se till att det inte finns nagra veck
for att sakerstalla att forbandet sitter ordentligt pa plats.

Ingen ytterligare fixering kravs. Om sa anges kan kompressionsbandage appliceras
enligt anvisningar fran lakare.

Forbandet kan sitta kvar i upp till 5 dagar beroende pa sarets skick och etablerat
kliniskt protokoll.

Forbandet maste bytas om det rekommenderas av kliniska skal eller nar exsudatet nar
ut till kanten pa forbandet.

Kontraindikationer
Anvand inte RespoSorb Silicone Border om patienten &r dverkanslig mot nagon av bestandsdelarna.

Sérskilda forsiktighetsatgarder

Klipp inte till den absorberande grona dynan. Den transparenta kanten kan skaras till
for att anpassa forbandet, exempelvis till en konkav form.

Innan en sarldkningsstorning behandlas maste en lakare konsulteras sa att en
diagnos kan stallas. Behandlingen med RespoSorb Silicone Border kan inte ersatta
behandling av orsakerna som ligger bakom sarlakningsstorningen. Om det finns
kliniska tecken pa infektion ska infektionen tas om hand med hjalp av lamplig
behandling innan detta férband kan anvandas.

Folj alltid etablerat kliniskt protokoll.

I avsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av detta forband pa
kansliga populationsgrupper sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande
kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska férbandet anvandas med
forsiktighet och pa ldkares rekommendation pa dessa populationsgrupper.

Du rekommenderas att inte sta pa forbandet, t.ex. vid sar pa fotterna.

Forband som ar forpackade i peelférpackningar av papper: Peelforpackningens
forseglingssom innehaller naturlig gummilatex, som kan orsaka allergiska reaktioner!

Det &r farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling
av produkter for ateranvandning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas.
Information kan fas pa begaran.

Biverkningar

Okat exsudat, maceration, 8kad smarta, vidhéftning av forbandet mot séret, klada,
brannande kénsla, ddem, bildning av multipla sar, hudslitage, blasor, rodnad. Radfraga
lakare om nagon av dessa biverkningar skulle uppsta.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje part i EU och lander med identiska regulatoriska krav
(forordning 2017/745/EU for medicinteknisk utrustning) ska rapportera allvarliga incidenter
i samband med att produkten anvands till tillverkaren och/eller en behdrig representant
samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for mojlig infektionséverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara
delarna av den medicintekniska produkten bortskaffas i enlighet med de forfaranden for
bortskaffande som anges i lokala bestammelser och standarder for infektionsforebyggande.
Bortskaffa den medicintekniska produkten tillsammans med hushallsavfall.

Datum for revidering av texten: 2020-03-11
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Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

RespoSorb Silicone Border er en steril, selvklaebende og ekstra kraftig absorberende
forbinding med siliconegraenseflade, il behandling af akutte og kroniske sar med moderate
til store maengder ekssudat. Siliconelaget i kontakt med saret ger det nemt at anlaegge
forbindingen og betyder, at den kan fjernes naesten smertefrit og atraumatisk. Det
absorberende lag absorberer og holder pa ekssudatet.

Sammensatning

RespoSorb Silicone Border bestér af en semigennemtraengeligt lag af polyurethanunderlagsfilm,
en perforeret silikonefilm mod siden der vender mod sret, og en absorberende pude
imellem disse to lag. Akrylklebemiddel bruges til at binde disse lag sammen. Underlagsfilmen
er gennemtraengelig for luft, men vandtzt, hvilket gor det muligt for patienten at tage
brusebad. Den perforerede silikonefilm pa sarsiden ger det nemmere at anleegge forbindingen
og hammer vedhaeftning til saret. Det absorberende lag af cellulose og superabsorberende
polyacrylat, ger absorption og fastholdelse af ekssudat muligt, og er pakket ind i et hydrofilt
cellulosevaev. Den er dakket af en hydrofob gren ikke-vaevet (100 % polypropylen), for at
indikere den side, der vender vaek fra saret. P den anden side bestar produktet af et meget
bledt, hvidt lag hydrofilt ikke-vaevet materiale (viskose og polyamid).

Egenskaber og virkemade

RespoSorb Silicone Border absorberer ekssudat og holder det i det absorberende lag.

Den har en mikroklebende siliconegraenseflade og rammer, sa der kraeves ingen ekstra
materialer for at sikre forbindingen. Bagsidefilmen er bakterie- og brusetzt. Forbindingen
kan skiftes atraumatisk og naesten smertefrit.

Tilsigtet anvendelse

RespoSorb Silicone Border er en steril, selvklaebende og ekstra kraftig absorberende
forbinding til engangsbrug med en siliconegreenseflade til langtidsbehandling af akutte og
kroniske sar med moderat til hejt ekssudat. Produktet kan anvendes af sundhedspersonale
i kliniske miljoer eller hiemmeplejemiljger pa voksne og kan kombineres med lokalt anvendte
antiseptiske midler og sekundzere forbindinger.

Indikationer

RespoSorb Silicone Border egner sig til behandling af sar med moderate til store maengder
ekssudat; Akutte sar (forbraendinger, postoperative sar, traumatiske sar) og kroniske sar
(vengse sar, ulcus, tryksar, diabetiske fodsar, tumorsar).

Anvendelsesmade

Rens saret med en fysiologisk oplasning, eller efter leegens anvisninger.

Vaelg en forbinding, der passer til sarets starrelse, saledes at den midterste del nar
ca. 1-2 cm ud over kanten af saret. Skeer ikke i den absorberende grenne pude. Den
transparante graense kan skeeres til for at tilpasse forbindingen, f.eks. til en konkav
form.

Efter rensning af saret og for anlaggelse af forbindingen skal det sikres ved hjeelp af
tamponer, at omradet omkring saret er tort nok til at sikre vedhaeftning.

Fjern de to beskyttende ark. Placer den klabende side af forbindingen mod saret,
saledes at den gronne side vender veek fra saret.

Tryk de klaebende kanter fast og undga rynker i greensen, for at sikre, at forbindingen
forbliver sikkert pa plads.

Der kraeves ingen yderligere fastgerelse, men hvis det er angivet, kan
kompressionshindinger paferes som instrueret af en kliniker.

Forbindingen kan sidde pa saret i op til 5 dage afhangigt af sarets tilstand og den
etablerede kliniske protokol.

Forbindingen skal skiftes, nar der er klinisk indikation derfor, eller nar ekssudatet nar
kanten af forbindingen.

Kontraindikationer
Brug ikke RespoSorb Silicone Border ved overfalsomhed over for et eller flere af forbindingens
komponenter.

Sarlige forholdsregler

Skaer ikke i den absorberende grenne pude. Den transparante graense kan skaeres til
for at tilpasse forbindingen, f.eks. til en konkav form.

Far behandling af et langsomt helende sar skal en kliniker konsulteres for at fa en
klinisk diagnose. Behandlingen med RespoSorb Silicone Border kan ikke erstatte en
kausalbehandling af det, der hindrer helingen. Hvis der forekommer kliniske tegn pa
infektion, skal infektionen bekaempes med hensigtsmaessig behandling, fer denne
forbinding kan tages i brug.

Den etablerede kliniske protokol skal falges under alle omstaendigheder.

Hvis der ikke findes data til statte for anvendelse af denne forbinding til folsomme
grupper som spaedbarn, barn, gravide eller ammende kvinder, og hvis der ikke findes
data om det modsatte om disse grupper, skal forbindingen anvendes efter klinikerens
anbefalinger.

Det anbefales at ikke sta pa forbindingen, og udsztte forbindingen for fuld
kropsvaegt, f.eks. ved sar pa fodderne.

For forbindinger, der er pakket i peel-pakninger af papir: Den forseglede sem pa
peel-pakningen indeholder naturlig gummilatex, som kan udlese allergiske reaktioner!

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengering og sterilisering
af udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets
ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Bivirkninger

Qget ekssudat, maceration, flere smerter, vedhaftning til saret, klge, braendende fornemmelse,
odem, flere macerationer, forrevet hud, blaerer, erytem. Seg laege, hvis nogen af disse
bivirkninger opstar.

Rapportering af handelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europzeiske Union og i lande med identisk regulering
(EU-forordning nr. 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af denne
enhed eller som et resultat af dens anvendelse har fundet en alvorlig haendelse sted, bedes
du rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og til den
nationale myndighed.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljget ber
bortskaffelsen af engangskomponenter i medicinsk udstyr folge bestemmelserne i
gldende national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt infektionshygiejniske
standarder. Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det almindelige
husholdningsaffald.

Dato for revision af teksten: 2020-03-11
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kabenhavn

Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

RespoSorb Silicone Border on steriili, itsekiinnittyva, silikonisella kosketuspinnalla varustettu
erittain tehokas imukykyinen side, joka on tarkoitettu kohtalaisesti tai runsaasti erittavien
kroonisten ja akuuttien haavojen hoitoon. Haavapuolen silikonikerros mahdollistaa helpon
asettamisen ja ldhes kivuttoman, atraumaattisen irrottamisen. Imukykyinen tyyny imee
tulehdusnesteen ja pitad sen sisallaan.

Koostumus

RespoSorb Silicone Border koostuu puolildpaisevasta poly nitakakalvosta, rei‘itetysta
haavapuolen silikonikalvosta seka imukykyisesta tyynysta ndiden kahden kerroksen valilla.
Naiden kerrosten yk itomiseen kaytetaan akryylilimaa. Takakalvo lapaisee ilmaa, mutta

se on vedenkestava, minkd ansiosta potilas voi kdyda suihkussa. Lapaiseva haavapuolen
silikonikalvo helpottaa siteen asetusta ja ehkdisee sen tarttumista haavaan. Selluloosasta ja
erittdin imukykyisesta polyakrylaatista valmistettu imutyyny imee ja pitaa eritteet sisallaan
ja on kaaritty hydrofiiliseen selluloosakudokseen. Se on paallystetty hydrofobisella vihrealla
kuidulla (100 % polypropeenia), joka osoittaa haavasta poispain asetettavan puolen.
Toisella puolella tuotteessa on hyvin pehmed, valkoinen, hydrofiilinen kuitu (viskoosia ja
polyamidia).

Ominaisuudet ja toimintatapa

RespoSorb Silicone Border imee itseensa eritteitd ja pitda ne imutyynyn sisalla. Siina
on mikrokiinnitteinen silikonipinta ja reunat, joten siteen kiinnittamiseen ei tarvita
muita materiaaleja. Takakalvo on bakteerin- ja suihkunkestava. Side voidaan vaihtaa
atraumaattisesti ja Idhes kivuttomasti.

Kayttotarkoitus

RespoSorb Silicone Border on kertakdyttinen, steriili, itsekiinnittyva, erittain tehokas
imukykyinen, silikonisella kosketuspinnalla varustettu side vaurioituneen ihon pitkaaikaiseen
hoitoon akuuteissa ja kroonisissa haavoissa, joissa haavanestetta erittyy kohtuullisesti ja
runsaasti. Terveydenhuollon ammattilaiset voivat kayttaa sidetta vain aikuisille kliinisessa

tai kotihoitoymparistdssa ja sita voidaan kayttaa yhdessa paikallisten antiseptisten aineiden
seka ensisijaisten ja toissijaisten siteiden kanssa.

Kayttoaiheet

RespoSorb Silicone Border soveltuu kohtalaisesti tai runsaasti erittdvien akuuttien
(palovammat, leikkaushaavat, traumaperaiset haavat) ja kroonisten (sadrihaavat,
painehaavat, diabeteksesta aiheutuvat jalkahaavat, kasvainhaavat) haavojen hoitoon.

Sidoksen asettaminen

Puhdista haava fysiologisella liuoksella ldakarin ohjeiden mukaan.

Valitse haavalle sopivankokoinen side. Side on sopivan kokoinen, kun sen keskityyny
yltaa noin 1-2 cm haavan reunojen yli joka puolelta. Al leikkaa imukykyistd vihreaa
tyynya. Lapinakyvaa reunaa voi leikata siteen mukauttamiseksi esimerkiksi koveraan
muotoon.

Varmista haavan huuhtelemisen jalkeen, ennen siteen asettamista, etta haavaa
ympérdivd iho on kuiva. Varmista siteen hyva liimautuminen kuivaamalla alue
tarvittaessa pumpulipuikoilla.

Poista kaksi suojaliuskaa. Aseta siteen liimapuoli haavan paalle niin, ettd vihred puoli
osoittaa ylospain.

Paina liimapintoja lujasti alaspain ja valta reunan rypistymista, jotta side pysyy
varmasti paikoillaan.

Lisakiinnitysta ei tarvita, mutta kompressiositeita voidaan kayt
mukaan.

Sidetta voidaan pitaa haavan paalld enintaan viisi paivad haavan tilan ja laitoksen
vakio-ohjeistuksen mukaan.

Side on vaihdettava, jos siihen on kliininen indikaatio tai kun eritteet saavuttavat
imukykyisen tyynyn reunan.

arin ohjeen

Vasta-aiheet
Alé kaytd RespoSorb Silicone Border -sidettd, jos potilas on yliherkka jollekin sen osalle.

Erityiset varotoimet

Al4 leikkaa imukykyistd vihreaa tyynya. Lapindkyvdd reunaa voi leikata siteen
mukauttamiseksi esimerkiksi koveraan muotoon.

Ennen heikosti paranevan haavan hoidon aloittamista on kysyttava neuvoa
laakarilta, joka muodostaa kliinisen diagnoosin. Hoito RespoSorb Silicone Border
-siteella ei korvaa haavan huonon paranemisen syiden hoitoa. Mikali huomattavissa
on kliinisid merkkejé infektiosta, infektio on saatava hallintaan sopivalla hoidolla
ennen tamdn siteen kayttoa.

Noudata kaikissa tapauksissa laitoksen vakio-ohjeistusta.

Koska taman siteen kaytosta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille,
raskaana oleville tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eika vastaan, sidettd
tulee kdyttaa naille ryhmille ladkarin suosituksesta ja erityisessa valvonnassa.
Suositellaan, ettd siteen paalla ei seistd, jos haava on esimerkiksi jalkapohjassa.
Siteet, jotka on pakattu suojapaperisiin steriileihin pakkauksiin: kalvopakkauksen
sinetoity sauma sisaltaa luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita!

Kertakayttdisen laakinnallisen laitteen uudelleenkayttd on vaarallista. Laitteiden kasittely
uudelleenkdyttda varten voi vahingoittaa niiden eheyttd ja toimivuutta huomattavasti.
Lisétietoja on saatavilla pyynndsta.

Haittavaikutukset

Lisaantynyt eritys, maseraatio, lisaantynyt kipu, siteen kiinnittyminen haavaan, kutina,
polttava tunne, edeema, useita haavaumia, ihon repeytyminen, ihon punoitus. Jos jokin
naisté haittavaikutuksista ilmenee, kysy neuvoa laakarilta.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kayttdja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa

on samanlainen (asetus 2017/745/EU laakinnallisista laitteista): jos timan laitteen kayton
aikana tai seurauksena ilmenee vakava haittatapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja/tai sen
valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tuotteen havittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan minimoida,
laakinnallisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja
paikallisten lakien, saadosten ja infektioiden ehkdisystandardien mukaisia toimenpiteita.
Havita ladkinndllinen laite talousjatteend.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2020-03-11

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

RespoSorb Silicone Border er en steril, selvklebende ekstra sterk sugekompress med en
kontaktflate av silikon til behandling av kroniske og akutte sar som avgir moderat til mye
sarvaeske. Silikonlaget som er i kontakt med saret, gjor at det er lett & sette sugekompressen
pa, 0g atraumatisk og nesten smertefritt a fjerne den. Sugekompressen absorberer og
holder tilbake sarveesken.

Sammensetning

RespoSorb Silicone Border bestar av en delvis gjennomtrengelig film med ytterlag i polyuretan,
en perforert silikonfilm mot siden vendt mot saret og en absorberende pute mellom de to
lagene. Akryliske klebemidler brukes til & binde disse lagene sammen. Ytterlagsfilmen er
gjennomtrengelig for luft, men vanntett, noe som gjer at pasienten kan dusje. Den perforerte
silikonfilmen som er vendt mot srsiden, gjer det lettere a sette sugekompressen pa, og
bidrar til at den ikke setter seq fast i saret. Den absorberende puten bestar av cellulose og
superabsorbent-polyakrylat som skal absorbere og holde tilbake sarvaeske og er innpakket

i et hydrofilt cellulosevev. Den er dekket med en hydrofob grenn ikke-vevd tekstil (100 %
polypropylen) for & indikere siden vendt bort fra saret. P4 den andre siden har produktet en
svaert myk, hvit hydrofil ikke-vevd tekstil (viskose og polyamid).

Egenskaper og virkemate

RespoSorb Silicone Border absorberer sarveeske og holder den tilbake i den absorberende
puten. Den har en mikro-heftende kontaktflate i silikon og kanter, som gjer at det ikke
kreves ekstra materialer for & feste sugekompressen. Ytterlagsfilmen er bakterie- og
dusjsikker. Det er atraumatisk og nesten smertefritt & bytte sugekompressen.

Tiltenkt formal

RespoSorb Silicone Border er en steril, selvklebende ekstra sterk sugekompress til
engangsbruk, med en kontaktflate av silikon, for langtidsbehandling av skadet hud,
akutte og kroniske sar, med moderat til hoyt niva av sarveeske. Den brukes kun pa voksne
av helsepersonell i kliniske miljger eller hjemmenmiljger, og kan kombineres med lokale
antiseptika samt sekundzrforbindinger.

Indikasjoner

RespoSorb Silicone Border egner seg til behandling av sar med moderate til hoye nivaer av
sarvaeske, akutte sar (brannsar, postoperative sr, traumatiske sar) og kroniske sar (venesar,
trykksar, diabetesfotter, svulstsar).

Brukerveiledning

Rengjor saret med fysiologisk saltlasning eller i samsvar med instruksjonene fra lege.
Velg en egnet sugekompresstarrelse for saret. Pass pa at den sentrale puten gar

ca. 1til 2 cm ut over sarets kanter. Ikke skjeer den absorberende granne puten. Den
gjennomsiktige kanten kan skjeeres for a tilpasse sugekompressen, f.eks. til en konkav
form.

For du setter sugekompressen pa, etter at saret er skyllet, ma du pase at huden rundt
saret er torr ved bruk av vattpinner, for & sikre at sugekompressen sitter fast.

Fjern de to beskyttelsesovertrekkene. Sett sugekompressen pa med klebesiden vendt
mot saret, og slik at den granne siden vender bort fra saret.

Trykk godt ned pa heftekantene og unnga rynker i kanten for 4 sikre at
sugekompressen holder seg pa plass.

Ingen ytterligere festing er nadvendig, hvis det er angitt, kan kompresser kan brukes
i samsvar med instruksene fra legen.

Sugekompressen kan forbli pa saret i opptil 5 dager, avhengig av sarets tilstand og
fastsatt klinisk protokoll.

Sugekompressen ma byttes hvis det er klinisk indisert, eller nar sarvaesken nar frem til
kanten av den absorberende puten.

Kontraindikasjoner
RespoSorb Silicone Border skal ikke brukes i tilfelle overfelsomhet overfor noen av
komponentene.

Spesielle forholdsregler

Ikke skjeer den absorberende grenne puten. Den gjennomsiktige kanten kan skjaeres
for a tilpasse sugekompressen, f.eks. til en konkav form.

For behandling av et sar med nedsatt helingsevne, ma du radfere deg med lege for
astille en klinisk diagnose. Behandlingen med RespoSorb Silicone Border kan ikke
erstatte en kausalbehandling av problemet som hindrer heling av saret. Hvis det er
kliniske tegn pa infeksjon, ma infeksjonen kontrolleres med egnet behandling far
denne sugekompressen kan brukes.

Du ma alltid folge den fastsatte kliniske protokollen.

Ved fraveer av tilgjengelige data som stetter bruken av denne sugekompressen pa
falsomme populasjoner, for eksempel spedbarn, gravide eller ammende kvinner,

og ved fravaer av motstridende data, skal denne sugekompressen brukes pa disse
populasjonene med forsiktighet og etter anvisning av lege.

Det anbefales at en ikke star pa sugekompressen med hele sin kroppstyngde,

f. eks. ved sar pa fottene.

For sugekompresser som er pakket i rivepakninger med papir mot papir: Den
forseglede semmen til foliepakningen inneholder naturgummilateks som kan utlese
allergiske reaksjoner!

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for & bruke det
pa nytt kan skade utstyrets integritet og ytelse pa drastisk vis. Informasjon tilgjengelig pa
foresparsel.

Bivirkninger

Okt sarvaeske, maserasjon, okte smerter, festing av sugekompressen til saret, kloe,
svie, adem, dannelse av flere sar, rifter i huden, blemmer, erytem. Hvis noen av disse
bivirkningene forekommer, ma du radfere deg med lege.

Melding av hendelser

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime
(forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse
under bruk av denne enheten, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra til
produsenten og/eller den autoriserte representanten, og til Legemiddelverket.
Kassering av produktet

For a redusere risikoen for mulig smittefare eller miljgforurensing ber
engangskomponentene i den medisinske enheten kasseres etter prosedyrer, i henhold til
lokale lover, regler, bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging. Det medisinske
utstyret skal kasseres sammen med husholdningsavfall.

Oppdateringsdato: 2020-03-11
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais
Etdikég 0dnyieg - Specialni pokyny - Hasznalati tanacsok - Ocobble ykazanua
Cneunanuu VHCTPYKUWK - Dodatni naputcl Instructiuni speclale Posebna navodila
Sarskilda anvisningar - Sarlige anvisninger - Erityisohjeet - Spesielle instruksj;
FRERRIE - o olels

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel - Dispositivo
medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvooyikd mpoidv - Zdravotnicky
prostiedek - Orvostechnikai eszkoz - MeguuuHckoe u3nenue - MeauLMHCKo unenue
Medicinski proizvod - Dispozitiv medical - Medicinski pripomocek - Medicinteknisk
produkt - Medicinsk udstyr - Ladkinnallinen laite - Medisinsk utstyr - B 2§44 - ‘;Jo Sler

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante - Kataokevaotrig
Vyrobce - Gyartd - W3rotosuTens - Mpoussoauten - Proizvodac - Producétor - Proizvajalec
Tillverkare - Valmistaja - Produsent - 847 - dxaoJl & 21

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum - Data
di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Hpepopnvia kataokeurig
& Datum vyroby - Gyartasi datum - [lata MBFOTOBﬂeHMﬂ [ata Ha npowaaoncmo Da\um
proizvodnje - Data fabricatiei - Datum p
Valmistuspaiva - Produksjonsdato - &EBEH M! c)b

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot - Data di
scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizacao - Huepopnvia Af€ng - Pouzit
do data - Lejarati datum - Ucnonb3oate fo - M3non3sait npean aata - Rok upotrebe
Data expirarii - Uporabno do - Sista forbrukningsdag - Udlebsdato - Viimeinen
kayttopaiva - Holdbarhetsdato - £ AIRA - »e= Y1 )0

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto
Codigo de lote - Kwdikoq mapridag - Kod davky - Tételkéd - Homep napruw - Kon Ha

naptunara - Sifra serije - Cod de lot - Koda serije - Lotnummer - Batchkode - Erakoodi
Partikode - 5% 231 s,

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Catalogusnummer - Numero
di catalogo - Nimero de catélogo - Numero de referéncia - ApiBudg kataAdyou

Katalogové ¢islo - Katalogusszam - Homep no katanory - Katanoxen Homep - Kataloski
broj - Numar de articol - Kataloska Stevilka - Katalognummer - Luettelonumero - B$#4&3%

Sl gl s o3,

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les instructions
d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni per |'uso
Constiltense las instrucciones de uso - Consultar instrucdes de utilizacao - SupBoulevBeite
[:E] ¢ 08nyieq xpriong - Ctéte navod k pouZiti - Olvassa el a hasznalati (tmutatét

06paTuTech K MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHIIO - MTPOYETM MHCTPYKUMATA 3a ynoTpeba
Pogledajte upute za upotrebu - Consultati instructiunile de utilizare - Glejte navodila za
uporabo - Se Katso je - Les br - 2EEAHA
plaseaVl Sl e ol

Die Siegelnaht der Peelpackung enthalt huklatex, das allergische
auslosen kann! - The sealed seam of the peel pack contains natural rubber latex which
may cause allergic reaction! - Le scellage (bande bleue) du sachet pelable de ce produit
contient du latex naturel susceptible de provoquer des réactions allergiques ! - De
sealnaad van de peelpack bevat natuurlijke rubberlatex en kan allergische reacties
veroorzaken! - La confezione interna € sigillata con lattice naturale, il quale puo produrre
reazioni allergiche! - il sellado (banda azul) del sobre de este producto contiene latex
natural susceptible de provocar reacciones alérgicas! - A selagem da embalagem
interior contém latex natural podendo causar reacdes alérgicas! - To Aate€ ano ¢UOIKD
0K 0TV Tawia opayiong g aTopkig {ag propei va mp

alepyikég avipaoelc! - Zataveny okra] peel oba\u nhsahwe pnmdm latex, ktery miize
vyvolat alergl(ke reakce! - A simit6 gja kauc

késziilt, igy allergias reakciokat valthat kH 3aneyartaHHblit 1WOB YNaKoBKN C NiA-

3¢¢€KTOM copepxut HaTypaﬂbelM narekc, KUTOpbWI MOXET BbI3blBaTb annepruyeckne
peakumy! - TONAMHHOTO 3aneyaTBaHe Ha Ta3i ONakoBKa CbibpXa ecTecTBeH KayuyK,
KOIATO MOXe 13 Npeav3BIUKa anepriiHy peakumu! - Zatvoreni sav na pakiranju sadrzi
prirodni gumeni lateks, koji moze uzrokovati alergijske reakcije! - Sigiliul etans al
ambalajului contine latex din cauciuc natural, care poate cauza reactii alergice!
Zapecateni Siv notranje, sterilne embalaze vsebuje naravni lateks, ki lahko povzroci
alergijske reakcije! - Peelforpackningens forseglingssom innehaller naturlig gummilatex,
som kan orsaka allergiska reaktioner! - Den forseglede sem pa peel-pakningen indeholder
naturlig gummilatex, som kan udlase allergiske reaktioner! - Kalvopakkauksen sinetdity
sauma sisaltad luonnonkumilateksia, Joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita! - Den

semmen til naturlig som kan utlose

allergiske reaksjoner! - A EIEHE &H R AT o KA RIZHLTH HIBSRE
o DS S ey B g bllas SOV e OO GHEW 2aSomn 33,01 g 52

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken
Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv enavaypnaiponoeite - NepouZivat
opétovné - Ne hasznélja Ujra - 3anpeT Ha NOBTOPHOE NpuMeHeHue - [la He Ce 3non3sa
nosTopHo - Nemojte ponovno upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo za enkratno
uporabo - Endast for enga - Kun til ug - Ker 0 - Ikke til
gjenbruk - EAVEAAER - eedl pliseial a3y

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw steriliseren
Non risterilizzare - No esterilizar - Nao reesterilizar - Mnv enavanooteipwvete
Neprovadét opétovnou sterilizaci -Ne sterilizalja Ujra - He crepunu3osats nosTopHo
[la He ce cTepunuupa nosTopHo Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza - Ne
sterilizirajte ponovno - Far inte atersteriliseras - Ma ikke resteriliseres - Ei saa steriloida
uudelleen - /N ATHE - gzl ooind A5 ¥

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is - Non utilizzare se I'imballaggio non & integro - No utilizar si el envase
esta dafiado - Nao use se a embalagem estiver danificada - Mnv xpnotoroleite eav
1) GuoKevaoia eivat Kateatpappévn - Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno - Ne
hasznalja, ha a c as sérlilt - He el npy nosp YNaKoBKy
[a He ce n3non3sa, ako - Nemojte ako je
pakiranje osteceno - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat - Ne uporabite, e je
embalaza poskodovana - Anvand inte om forpackningen ar skadad - Ma ikke anvendes,
hvis pakningen er beskadiget - Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut - Mé ikke
brukes hvis er skadet - FRAER
68 ol IS 3] putiies ¥

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere

Ll asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite to mpoiov oteyvo - Chranit pred
? vlhkem - Szarazon tartand6 - bepeyb ot Bnar - [la ce nasu cyxo - DrZite na suhom

A se pastra la loc uscat - Hranite na suhem - Forvaras torrt - Opbevares tort - Sailyta
kuivassa - Hold tort - SR¥592% - Gl C’“‘”

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri de la lumiere
du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce - Manténgase fuera de la
luz del sol - Manter longe da luz solar - Kpatrjote To pakpid and o nAako dpwg

)“/’\ Chranit pfed slunecnim zafenim - Napfénytél ovni - He nonyckatb Bo3neficteus
e \ CONHeYHoro CBeTa - [la ce nasu oT UTbHYeBa CBeT/MHa - Ne izlaZite suncevoj svjetlosti
A se pastra la adapost de lumina soarelui - Zasititi pred soncno svetlobo - Skyddas
mot solljus - Mé ikke opbevares i sollys - Sailyta aurmgonvaloha suojattuna - Ma
holdes borte fra sollys - BESEEER - el s 5 1y ny
Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia - Mpoaox1
f‘ E Pozor - Figyel és - OcTopoxHo! - - Oprez - Atentie - Se upp - Forsigtig

Varoitukset - Forsiktig - R - 4x5

Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé avec de |'oxyde
d'éthylene - Gesteriliseerd met ethyleenoxide - Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado utilizando oxldo de etileno - Esterilizado por dxido de etileno - Amootelpwpévo
@ e albulk i+ S { - Etilén-oxiddal sterilizalt - Crepunu3auua

OKCUAIOM STUNeHa - CTepUAM3NPaHe C 13M0s3BaHe Ha eTunexos okcup - Sterilizirano
etilen-oksidom - Sterilizat cu oxid de etilena - Sterilizirano z etilen oksidom - Steriliserad
med etylenoxid - Steriliseret med ethylenoxid - Steriloitu etyleenioksidilla - Sterilisert
med etylenoksid - EEARAZRRE - kY| S| rl.\;.;.dtf C““M i S

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systéme de barriere stérile
unique - Enkel steriel barriéresysteem - Sistema di barriera sterile singolo - Sistema de
barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril Unico - Z0otnpa ¢ppaypod povrg
anooteipwong - Jednoduchy systém sterilni bariéry - Egyszeres sterilgat-rendszer
O 0pHobapbepHan CucTeMa 3alluTbl CTEpUNLHOCTY - EquHNYHa CTepuniHa bapuepHa
cucrema - Sustav jednostruke sterilne barijere - Sistem cu barierd sterila unica - Enojni
sten\m pregradni sistem - Enkelt sten\t - Enkelt sterilt barri
jarjestelma - B MERRAMRE

55 pn x> ol

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant unique des dispositifs
Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del dispositivo
Identificador tnico del producto - Identificacao tnica do dispositivo - AtokAeioTiko
avuyvmpmlko rzxvo)\oymou npmov{o( Jedinecny identifikator prostfedku - Egyedi
Me/NLMHCKOTO U3AeNN - YHUKaneH
identifikacija proizvoda - Identificator
unic al unui d\spczmv Edmstvem |denl|f|ka(ov pripomocka - Unik produktldemlflenng

Unik - Unik utsty
BaamE—asE . el J..».Hf)l

Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non tagliare - No
cortar - Nao cortar - Na pnv komei - Nestfihejte - Ne vagja szét! - He paspesats - He

Hapsi3BaitTe - Ne rezati - A nu se taia - Ne obrezujte - Klipp inte - Ma ikke Klippes - Ei
saa leikata - Skal ikke Klippes - RAJEBI A - aais ¥

Liegend lagern - Store flat Conserver & plat - Liggend bewaren - Conservare in posizione
distesa - Almacenar en posicion horizontal - Armazenar na posicao horizontal
Dulaooere eninedo - Skladujte ve vodorovné poloze - Fekve tarolando - XpaxuTh Ha
N710CKOiA NOBEPXHOCTH - [1a Ce CbXpaHABa B XOPU3OHTANHO nofioxeHue - Pohranite
vodoravno - A se pastra intins pe orizontala - Shranjujte v lezecem poloZaju - Forvaras
plant - Skal opbevares fladt - Sailytettava vaakatasossa - Lagres flatt - KR

I PAUL HARTMANN AG

070 27072 (020620)
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RespoSorb®

Silicone Border

Selbsthaftende, superabsorbierende Saugkompressen

mit Silikonwundkontaktschicht
Self-adhesive superabsorbent dressings
with silicone interface

Pansements superabsorbants auto-adhésifs
avec interface siliconée

Zelfklevende superabsorberende kompressen
met siliconenlaag

Compresse superassorbenti autoadesive
con interfaccia di contatto in silicone
Apésitos adhesivos superabsorbentes

con superficie de silicona

Compressas superabsorventes autoadesivas
com interface de silicone

E€apeTikd anoppodntikd autokdAAnTa embépata

pe emidavela diemadric arod olAkovn
Samolepici vysoce savé kompresy

se silikonovou vrstvou

Extra erds, dntapadd nedvszivo sebfedd
kotések szilikon feliilettel

CamokneaLmecs BbICOKOI(HEKTUBHbIE COPOLNOHHbIE
NOBA3KMN C CUJINKOHOBOW KOHTAKTHOI MOBEPXHOCTHIO
Camo3anensaluy cynepabcopbupaty Komnpecu cbe

CUJTIMKOHOB KOHTAKTEH CJ1oM

Samoljepljivi superupijajuci zavoji sa silikonskim

povrsinskim slojem

Pansamente superabsorbante autoadezive,
cu interfata din silicon

Samolepilne super vpojne obloge s silikonsko
sticno plastjo

Sjalvhaftande superabsorberande férband med

silikonskikt
Ekstra kraftige selvkleebende absorberende
forbindinger med siliconegraenseflade

Silikonisella kosketuspinnalla varustetut erittain

tehokkaat imukykyiset itsekiinnittyvat siteet

Selvklebende ekstra sterke sugekompresser med

kontaktflate av silikon
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