3 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

RespoSorb Silicone Border ist eine sterile, selbstklebende saugfahige Wundauflage mit
Silikon-Wundkontaktschicht. Die Wundauflage besteht aus einer perforierten Silikon-
Wundkontaktschicht, einer semipermeablen Polyurethan-Tragerfolie und einem griinen
Saugkissen zwischen diesen beiden Schichten. Diese Schichten werden von Acrylkleber
zusammengehalten. Die Folie der Tragerschicht ist luftdurchldssig, aber wasserdicht,
sodass Patienten duschen konnen. Die Silikonschicht erleichtert das Auftragen der
Wundauflage und fordert das Nicht-Anhaften an der Wunde. Uber der Silikonschicht

ist das Produkt mit einem weien, hydrophilen Vlies (Viskose und Polypropylen)
ausgestattet. Das Saugkissen besteht aus Zellulose und superabsorbierendem
Polyacrylat (SAP), um Exsudat aufzunehmen und zu binden, und ist mit hydrophilem
Zellulosegewebe umhiillt, welches das Exsudat verteilt. Es ist mit einem griinen
hydrophoben Polypropylen-Vlies bedeckt, das die wundabgewandte Seite kennzeichnet.

Eigenschaften und Wirkungsweise

RespoSorb Silicone Border absorbiert und bindet bis zu hohen Mengen an Exsudat im
Saugkissen. Die Wundauflage ist in der Lage Druck umzuverteilen.

Dank der mikroadhdsiven Silikon-Wundkontaktschicht und den Kleberandern sind keine
zusétzlichen Materialien fiir das Fixieren der Wundauflage erforderlich. Die Trégerfolie
ist bakterien- und wasserdicht. Der Verbandwechsel erfolgt atraumatisch und nahezu
schmerzfrei.

Zweckbestimmung

RespoSorb Silicone Border ist eine sterile, selbsthaftende, saugféhige Wundauflage

mit Silikon-Wundkontaktschicht zum Einmalgebrauch fiir die Langzeitbehandlung von
akuten und chronischen Wunden mit méaBiger bis hoher Exsudatmenge. Das Produkt
wird durch medizinische Fachkrafte im klinischen Umfeld und der hauslichen Pflege bei
Erwachsenen angewendet und kann mit Wundreinigungsldsungen, lokalen Antiseptika,
primdren Wundauflagen und zusatzlichen Fixierungen kombiniert werden. Es kann im
Rahmen einer Kompressionstherapie verwendet werden.

Indikationen

RespoSorb Silicone Border eignet sich fiir die Behandlung eines breiten Spektrums
an Wunden mit méBiger bis hoher Exsudatmenge: akute Wunden (Verbrennungen,
postoperative Wunden, Verletzungen) und chronische Wunden (vendse Ulzera,
Dekubitus, diabetisches FuBsyndrom, Tumorwunden).

Anwendungshinweise

Die Wunde mit physiologischer Kochsalzlosung oder gemaR drztlicher Anweisung
reinigen.

Eine Wundauflage mit geeigneter GréRe und Form fiir die Wunde auswéhlen. Dabei
ist sicherzustellen, dass das griine Saugkissen etwa 1 bis 2 cm {iber die Rander der
Wunde hinausragt. Das griine Saugkissen nicht einschneiden. Der transparente Rand
kann zugeschnitten werden, um die Wundauflage an die besonderen Kdrperstellen
anzupassen.

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

Alle Schutzfolien entfernen. Die Wundauflage mit der haftenden Seite auf die Wunde
legen, sodass die griine Seite von der Wunde abgewandt ist.

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

Eine zusétzliche Fixierung ist nicht erforderlich. Bei Bedarf konnen gema8 &rztlicher
Anweisung Kompressionshinden angelegt werden.

Die Wundauflage kann — je nach Zustand der Wunde und geltendem Klinischen
Protokoll — bis zu 7 Tage auf der Wunde verbleiben.

Ein Verbandwechsel ist notwendig, wenn dieser klinisch angezeigt ist oder wenn
Exsudat den Rand des griinen Saugkissens erreicht.

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

R, d Rnah

e Vorsicht
Das griine Saugkissen nicht einschneiden. Der transparente Rand kann zugeschnitten
werden, um die Wundauflage an die besonderen Korperstellen anzupassen.

Vor der Behandlung schwer heilender Wunden muss von einem Arzt eine klinische
Diagnose erstellt werden. Die Behandlung mit RespoSorb Silicone Border stellt

keinen Ersatz fiir eine Kausalbehandlung der Wundheilungsstorung dar. Wenn es
klinische Anzeichen fiir eine Infektion gibt, muss diese Infektion mit einer geeigneten
Behandlung kontrolliert werden, bevor diese Wundauflage verwendet werden kann.
Inallen Fallen ist die iibliche klinische Vorgehensweise einzuhalten.

Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung dieser Wundauflage bei sensitiven
Patientenpopulationen wie Sduglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen
unterstiitzen, und es liegen ebenfalls keine Daten vor, die dem widersprechen. Die
Wundauflage sollte bei diesen Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und
aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Es wird davon abgeraten, auf der Wundauflage zu stehen (z. B. bei Wunden an den
FiiBen).

Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf Beschédigungen iiberpriifen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn sichthare Anzeichen einer Beschadigung
vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichldcher oder ungleichméBige, abgeldste,
gerissene oder unvollsténdige Siegelung.

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

Nebenwirkungen

Erhohte Exsudatmenge, Mazeration, erhhter Schmerz, kritische Kolonisation, Anhaften
der Wundauflage an der Wunde, Juckreiz, Brennen, Odeme, multiple Ulzerationen,
rissige Haut, Blasen, Erythem. Ziehen Sie einen Arzt hinzu, wenn eine dieser
Nebenwirkungen auftritt.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit denselben
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iber Medizinprodukte); wenn wéhrend
oderinfolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und
Ihrer nationalen Behdrde.

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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@D Instructions for use

Product description

RespoSorb Silicone Border is a sterile self-adhesive absorbent dressing with a silicone
interface. The dressing comprises a perforated silicone wound contact layer, a semi-
permeable polyurethane backing film and a green absorbent pad in between those

two layers. Acrylicadhesive is used to bind these layers together. The backing film is
permeable to air but waterproof, which allows the patient to shower. The silicone layer
facilitates the application of the dressing and promotes non-adherence to the wound.
Above the silicone layer, the product features a white, hydrophilic non-woven fabric
(viscose and polypropylene). The absorbent pad comprises cellulose and superabsorbent
polyacrylate (SAP) for the absorption and retention of exudate and is wrapped in

a hydrophilic cellulose tissue to distribute the liquid. It is covered with a hydrophobic
green, polypropylene non-woven fabric to indicate the side facing away from the wound.

Properties and mode of action

RespoSorb Silicone Border absorbs and retains up to high levels of exudate in the
absorbent pad and the dressing is able to redistribute pressure.

It features a micro-adherentsilicone interface and adhesive 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 sterile single-use self-adhesive absorbent dressing

with asilicone interface for long-term treatment of acute and chronic wounds, with
moderate to high levels of exudate. Itis used on adults by healthcare professionals in
clinical or homecare environments and can be combined with cleansing solutions and
local antiseptics, primary dressings and additional fixation. It can be used in context of
compression therapy.

Indications

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

Mode of application

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

Select a suitable dressing size and shape for the wound, ensuring that the green
absorbent pad exceeds the wound margins by approx. 1to 2cm. Do not cut the green
absorbent pad. The transparent border can be cut to adapt the dressing to specific
body areas.

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 all 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
asinstructed by a clinician.

The dressing can remain on the wound for up to 7 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 green absorbent pad.

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

Special precautions

Do not cut the green absorbent pad. The transparent border can be cut to adapt the
dressing to specific body areas.

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.

Inall 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 in the case of wounds on the feet.
Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs of damage. Do not
use the product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes,
ornonuniform, torn or incomplete seals.

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, critical colonization, adherence of the
dressing to the wound, itching, burning, oedemata, multiple ulceration, skin tears,
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 (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of
this device or as aresult 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

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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Description du produit

RespoSorb Silicone Border est un pansement hydrocellulaire siliconé, auto-adhésif,
stérile. Le pansement comprend une couche de contact avec la plaie en silicone perforé,
un film protecteur externe semi-perméable en polyuréthane et entre ces deux couches,
un coussin vert absorbant. Un adhésif acrylique relie ces couches entre elles. Le film
protecteur externe est perméable & I'air mais imperméable a I'eau, ce qui permet au
patient de prendre sa douche. La couche de silicone perforée facilite I'application du
pansement et favorise la non-adhérence a la plaie. La couche en silicone est recouverte
d’'un matériau non-tissé blanc, hydrophile et doux (viscose et polypropyléne). Le coussin
absorbant est composé de cellulose et de polyacrylate superabsorbant (SAP) qui permet
d'absorber et de retenir les exsudats, et qui est enveloppé dans un tissu de cellulose
hydrophile destiné a distribuer le liquide dans le coussin absorbant. Il est recouvert d'un
non-tissé de couleur verte, en polypropyléne, hydrophobe, qui indique la face opposée
alaplaie.

Propriétés et mode d’action

RespoSorb Silicone Border absorbe et retient jusqu’a un niveau élevé d’exsudats dans

le coussin absorbant, et le pansement est capable de redistribuer la pression.

Le pansement est doté d'une interface en silicone et de bordures adhésives. Aucun
matériau supplémentaire n’est donc nécessaire pour le fixer. Le film protecteur est
imperméable aux bactéries et a I'eau lors de la douche. Le renouvellement du pansement
peut ainsi étre presque atraumatique et indolore.

Utilisation prévue

RespoSorb Silicone Border est un pansement hydrocellulaire siliconé, auto-adhésif,
stérile, a usage unique pour le traitement & long terme des plaies aigués et chroniques,
avec des niveaux modérés a élevés d'exsudats. Il est utilisé chez 'adulte par les
professionnels de santé, en milieu clinique ou a domicile, etil peut étre associé avec des
solutions nettoyantes et des antiseptiques locaux, des pansements primaires et une
fixation additionnelle si nécessaire. Il peut étre utilisé dans le cadre d’une thérapie de
compression.

Indications

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

Mode d’application

Nettoyer la plaie a I'aide d'une solution physiologique ou selon la prescription
médicale.

Choisir une taille et une forme de pansement adaptées a la plaie en veillant a ce que

le coussin absorbant vert dépasse d'1a 2 cm le contour de la plaie. Ne pas couper le
coussin vert absorbant. Il est possible de couper la bordure transparente pour adapter
le pansement a la zone du corps concernée.

Apres avoir rincé la plaie et avant de poser le pansement, veiller a bien sécher le
pourtour de la plaie & 'aide de compresses pour garantir I'adhérence du pansement.
Retirer tous les feuillets protecteurs. Poser la face adhérente du pansement coté plaie,
de maniére a ce que la face verte soit opposée a la plaie.

Appuyer fermement sur les bords adhésifs et éviter les plis dans la bordure pour que le
pansement demeure bien en place.

Aucune fixation supplémentaire n'est requise. Si cela est nécessaire, il est possible
d'appliquer des bandages de compression en respectant la prescription médicale.

Le pansement peut rester jusqu’a 7 jours en place sur la plaie en fonction de I'état de
la plaie et du protocole clinique instauré.

Il estimpératif de renouveler le pansement si des signes cliniques I'exigent ou si des
exsudats apparaissent aux lisiéres du coussin absorbant.

Contre-indications
Ne pas utiliser le RespoSorb Silicone Border si le patient présente un hypersensibilité
al'un de ses composants.

Précautions particuliéres

Ne pas couper le coussin vert absorbant. Il est possible de couper la bordure
transparente pour adapter le pansement & la zone du corps concernée.

Avant tout traitement d'une plaie présentant des problemes de cicatrisation, consulter
impérativement un médecin qui établira un diagnostic clinique. Le traitement avec
RespoSorb Silicone Border ne peut remplacer un 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.

EnI'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, I'utilisation de ce pansement sur
ces populations doit se faire avec précaution et en suivant les recommandations d'un
médecin.

I n'est pas recommandé de se tenir debout sur le pansement en cas de plaies aux pieds.
Avant d'ouvrir I'emballage du produit, veuillez I'inspecter minutieusement pour
détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de
dommage tels que des déchirures, des cheminées, des trous d'épingle ou des scellages
non uniformes, déchirés ou incomplets.

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, colonisation
critique, adhérence du p talaplaie, dé ison, brilure, cedeme, ulcération

multiple, déchirures cutanées, phlyctene, érytheme. En cas d'apparition de I'un de ces
effetsindésirables, 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 (UE) 2017/745 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 mandataire et & 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 hydrocellulair verband met een
siliconenlaag. Het verband bestaat uit een geperforeerde siliconen wondcontactlaag,
een halfdoorlatende achterlaag van polyurethaan en een groen 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 siliconenlaag zorgt ervoor dat het verband
eenvoudig kan worden aangebracht en dat het zich niet aan de wond hecht. Boven
desiliconenlaag is het product voorzien van een witte, hydrofiele niet-geweven stof
(viscose en polypropyleen). Het absorberende wondkussen bestaat uit cellulose en
superabsorberend polyacrylaat (SAP) voor de absorptie en retentie van exsudaat, en is
gewikkeld in hydrofiel celluloseweefsel voor het verspreiden van het vocht. Het is bedekt
met een hydrofobe, groene niet-geweven stof van polypropyleen die de zijde aangeeft
die niet in aanraking komt met de wond.

Eigenschappen en werking

RespoSorb Silicone Border absorbeert grote hoeveelheden exsudaat in het absorberend
wondkussen en houdt dit vast, en het verband kan de druk herverdelen.

Het bevat een microklevende siliconenlaag en klevende randen, zodat er geen extra
materiaal nodig is om het verband te bevestigen. De achterlaag is bacteriedicht en
douchebestendig. Het verwisselen van het verband kan atraumatisch en bijna pijnloos
worden uitgevoerd.

Beoogd gebruik

RespoSorb Silicone Border is een steriel zelfklevend absorberend verband voor
eenmalig gebruik met een siliconenlaag voor langetermijnbehandeling van acute en
chronische, matig tot sterk exsuderende wonden. Het wordt gebruikt bij volwassenen
door professionele zorgverleners in een klinische omgeving of in de thuiszorg en kan
worden gecombineerd met reinigende oplossingen en lokale antiseptica, primaire
verbanden en aanvullende fixatiemiddelen. Het kan worden gebruik in het kader van
compressietherapie.

Indicaties

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

Wijze van aanbrengen

Maak de wond schoon met behulp van een fysiologische oplossing of volgens
deinstructies van een arts.

Kies een geschikte verbandmaat en -vorm voor de wond en zorg er daarbij voor dat
het groene absorberende wondkussen de wondranden circa 1 tot 2 cm overlapt. Niet
in het groene absorberende wondkussen knippen. De transparante rand kan worden
bijgeknipt om het verband aan te passen aan specifieke delen van het lichaam.

Na het spoelen van de wond moet eerst de huid rond de wond met wattenstaafjes
worden afgedroogd voordat het verband kan worden aangebracht, anders hecht het
verband niet.

Verwijder alle beschermfolies. Plaats de klevende zijde van het verband 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 verband goed op zijn plaats blijft zitten.

Er zijn geen extra fixatiemiddelen nodig. Indien nodig kan er op aanwijzing van een
arts een compressieverband worden aangebracht.

Het verband kan maximaal 7 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de conditie
van de wond en de zorgstandaard die hierop van toepassing is.

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

Contra-indicaties
Gebruik RespoSorb Silicone Border niet bij overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Niet in het groene absorberende wondkussen knippen. De transparante rand kan
worden bijgeknipt om het verband aan te passen aan specifieke delen van het lichaam.
Raadpleeg een arts voor een klinische diagnose voordat u een slecht helende wond
gaat behandelen. Een behandeling met RespoSorb Silicone Border is geen vervanging
voor een causale behandeling voor de slechte heling van de wond. Als er klinische
symptomen van infectie zijn, moet de infectie worden beheerst met een adequate
behandeling voordat dit kompres kan worden gebruikt.

Volgin alle gevallen de zorgstandaard die hierop van toepassing is.

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit kompres bij kwetshare
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
teworden en op advies van een arts.

Het wordt niet aanbevolen op het verband te staan, bijv. bij wonden aan de voeten.
Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat u

deze opent. Gebruik het product niet als er zichtbare tekenen van schade zijn, zoals
scheurtjes, kanalen, gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige verzegeling.
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 ernstig schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar.

Bijwerkingen

Toenemend exsudaat, maceratie, verhoogde pijn, kritieke kolonisatie, verkleving
van het verband aan de wond, jeuk, brandend gevoel, oedemen, meerdere zweren,
huidscheuren, blaren, erytheem. Raadpleeg een arts als een van deze bijwerkingen
optreedt.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening (EU) 2017/745 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

0Om 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.

Datum van herziening van de tekst: 2022-07-25

NL — PAUL HARTMANN B.V. - 6546 BC Nijmegen
BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A. - 1480 Saintes/Sint-Renelde
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Descrizione del prodotto

RespoSorb Silicone Border & una medicazione sterile assorbente auto-adesiva con
un'interfaccia in silicone. La medicazione comprende uno strato di contatto con la
ferita in silicone traforato, una pellicola semipermeabile di fondo in poliuretano e una
compressa assorbente di colore verde tra questi due strati. L'adesivo in acrilico serve
atenere uniti questi strati. La pellicola di fondo & permeabile all'aria ma impermeabile
all'acqua, pertanto il paziente puo lavarsi. Lo strato in silicone facilita 'applicazione
della medicazione e impedisce |'adesione alla ferita. Al di sopra dello strato in silicone,
il prodotto presenta un tessuto non tessuto idrofilo bianco (in viscosa e polipropilene).
La compressa assorbente é realizzata in cellulosa e poliacrilato superassorbente (SAP)
per 'assorbimento e la ritenzione dell’essudato ed & avvolta in un tessuto di cellulosa
idrofila per la distribuzione del liquido. E ricoperta da tessuto non tessuto idrofobo in
polipropilene di colore verde che rende riconoscibile il lato che non deve essere rivolto
verso la ferita.

Proprieta e modo di azione

RespoSorb Silicone Border assorbe e cattura fino a elevati livelli di essudato nella
compressa assorbente e la medicazione & in grado di ridistribuire la pressione.
Presenta un'interfaccia microaderente e bordi adesiviin silicone, pertanto non servono
altri materiali per fissare la medicazione. La pellicola di fondo € resistente ai batteri
eall’acqua. La sostituzione della medicazione & atraumatica e non comporta quasi
alcun dolore.

Destinazione d'uso

RespoSorb Silicone Border & una medicazione assorbente sterile monouso auto-adesiva
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 sugli adulti da operatori sanitari
in ambienti clinici o domestici e pud essere combinata con soluzioni detergenti e antisettici
locali, medicazioni primarie e fissaggio supplementare. Puo essere utilizzata nel contesto
di una terapia a compressione.

Indicazioni

RespoSorb Silicone Border € indicata per il trattamento di unampia gamma di ferite
con livelli di essudato medio-alti: ferite acute (ustioni, ferite post-operatorie, ferite

traumatiche) e ferite croniche (ulcere venose, ulcere da decubito, ulcere diabetiche,
lesioni da tumore).

Modalita di applicazione

Pulire la ferita utilizzando una soluzione fisiologica o sequendo le indicazioni fornite

da un medico.

- Scegliere una medicazione di dimensione adeguata in modo che la compressa

assorbente di colore verde ricopra la ferita estendendosi oltre i suoi margini di ca.

1-2cm. Non tagliare la compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere

ritagliato per adattare la medicazione ad aree specifiche del corpo.

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.

Staccare tutte le pellicole di protezione. 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 & necessario un fissaggio supplementare. Se indicato da un medico, & possibile

applicare bende compressive.

La medicazione pud rimanere applicata sulla ferita per massimo 7 giorni, a seconda

della condizione della ferita stessa e del protocollo clinico stabilito.

- Lamedicazione deve essere sostituita se clinicamente indicato o quando I'essudato
raggiunge il bordo della compressa assorbente di colore verde.

Controindicazioni
Non utilizzare RespoSorb Silicone Border in caso d'ipersensibilita a uno dei componenti.

Precauzioni particolari

Non tagliare la compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere ritagliato
per adattare la medicazione ad aree specifiche del corpo.

- 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 il trattamento delle cause primarie delle 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 tuttii casi sequire il protocollo clinico in uso.

- Inassenza 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, e in
assenza di dati contrari a tale utilizzo, la compressa deve essere impiegata con cautela
su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un medico.

In caso di ferite ai piedi, & sconsigliabile sottoporre la compressa al peso del corpo

in posizione eretta.

Prima di aprire a confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare
che non visiano segni di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni
visibili di danneggiamento, come crepe, scanalature, fori i spillo oppure sigilli non
uniformi, strappati o incompleti.

I riutilizzo di un dispositivo medico monouso & 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, colonizzazione critica,
adesione della medicazione alla ferita, prurito, bruciore, edema, ulcerazione multipla,
lacerazioni cutanee, vesciche, eritema. In caso di comparsa di uno di tali effetti
collaterali, consultare un medico.

Segnalazione diincidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime
normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici), se, durante I'uso
del presente dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente
grave, segnalare questultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla
propria autorita nazionale.

Smaltimento del prodotto

Perridurre 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 leggilocali vigenti e a norme, regolamenti e standard
di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medicali con i rifiuti
domestici.
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Instrugdes de utilizagio

Descri¢ao do produto

RespoSorb Silicone Border é uma compressa absorvente estéril autoadesiva com
interface desilicone. A compressa inclui uma camada de silicone perfurada de contacto
com a ferida, uma pelicula semipermeavel de poliuretano na face posterior e uma
camada absorvente verde entre as duas outras camadas. £ utilizado adesivo acrilico para
manter estas camadas fixas entre si. A pelicula na face posterior é permeével ao ar, mas
impermedvel a dgua, permitindo assim que o paciente possa realizar a sua higiene.

A camada de silicone facilita a aplicagdo da compressa e promove a nao aderéncia
aferida. Acima da camada desilicone, o produto dispoe de um tecido ndo tecido (viscose
e polipropileno) branco e hidrofilico. A camada absorvente é fabricada em celulose

e poliacrilato superabsorvente (SAP), para a absorcdo e retencdo de exsudado, e estd
envolvida num tecido de celulose hidrofilica para distribuir o liquido. E coberta por um
tecido ndo tecido hidrofobico verde de polipropileno para indicar o lado contrério
aferida.

Propriedades e modo de acao

RespoSorb Silicone Border absorve e retém até niveis elevados de exsudado na camada
absorvente e a compressa tem a capacidade de redistribuir a pressao.

Inclui uma interface em silicone microaderente e rebordos adesivos, para garantir que
Nnao sao necessarios materiais adicionais para fixar a compressa. A pelicula posterior
éimpermedvel e a prova de bactérias. As compressas podem ser mudadas de modo
praticamente indolor e sem trauma.

Utilizagao prevista

RespoSorb Silicone Border é uma compressa absorvente autoadesiva estéril e descartdvel,
com uma interface de silicone para o tratamento a longo prazo de feridas agudas

e cronicas, com niveis moderados a elevados de exsudado. E utilizado em adultos por
profissionais de satide em ambientes clinicos ou de cuidados domicilidrios e pode ser
combinada com soluges de limpeza e antissépticos locais, pensos primdrios e fixacao
adicional. Pode ser utilizado em terapia de compressdo.

Indicagoes

RespoSorb Silicone Border é adequado para o tratamento de varios tipos de ferida com
nivel moderado/alto de exsudado: feridas agudas (queimaduras, feridas pés-operatdrias
e feridas traumaticas) e feridas cronicas (tilceras venosas, Glceras de pressao, Ulceras de
pé diabético ou feridas tumorais).

Modo de utilizacao

Escolha uma compressa com o tamanho e forma indicados para a ferida,
certificando-se de que a camada absorvente verde excede as extremidades da ferida
em cercade 1a2cm. Nao corte a camada absorvente verde. 0 rebordo transparente
pode ser cortado para adaptar a compressa a zonas do corpo especificas.

« Antes de colocar a compressa e depois de limpar a ferida, use cotonetes para confirmar
que a pele em torno da ferida estd seca, garantindo assim a aderéncia da compressa.
Retire todas as peliculas protetoras. Coloque a compressa com o lado aderente sobre
aferida, de forma que o lado verde nao fique virado para a ferida.

Pressione os rebordos adesivos com firmeza e evite a formacao de rugas, para que
a.compressa nao se mova.

« Nao é necessdria fixacdo adicional. Se tal for indicado, é possivel a aplicacdo de
ligaduras de compressao mediante as indicacoes de um médico.

A compressa pode permanecer na ferida até 7 dias, dependendo do estado da ferida
edo protocolo clinico estabelecido.

A compressa deve ser mudada se o médico assim o indicar, ou se o exsudado atingir
orebordo da camada absorvente verde.

Contraindicacoes
Nao utilize RespoSorb Silicone Border em caso de hipersensibilidade a qualquer um dos
seus componentes.

Precaugdes especiais

- Nao corte a camada absorvente verde. O rebordo transparente pode ser cortado para
adaptar a compressa a zonas do corpo especificas.

Antes de tratar uma ferida com dificuldade de cicatrizacao, é necessario

consultar um médico para estabelecer um diagndstico clinico. 0 tratamento com
RespoSorb Silicone Border ndo substitui o tratamento das causas da dificuldade de
cicatrizacdo da ferida. Em caso de sinais clinicos de infecdo, 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 utilizacdo desta compressa em
grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres gravidas
ouaamamentar, nem dados que indiquem o contrario, a utilizagao desta compressa
por estes grupos populacionais deverd ser efetuada com precaugéo e sequindo
arecomendacao do médico.

Né&o é recomendado aplicar pressao no local onde a compressa foi colocada no caso

de feridas no pé.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto
asinais de danos. Nao utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como
fissuras, sulcos, perfuracdes ou vedacdes nao uniformes, quebradas ou incompletas.
Areutilizacdo de dispositivos médicos de uso tnico € perigosa. 0 reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar gravemente a sua integridade
e 0seu desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitagao.

Efeitos secundarios

Aumento do exsudado, maceracdo, aumento da dor, colonizacdo critica, aderéncia da
compressa a ferida, prurido, ardor, edemas, ulceragdo multipla, lesdes na pele, bolhas,
eritema. Se qualquer um destes efeitos secunddrios ocorrer, deve-se consultar um
médico.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Uniao Europeia e nos paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos);
se, durante o uso deste dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um
incidente grave, reporte 0 ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado

e asua autoridade nacional.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis infe¢des, ou de polui¢do ambiental, os procedimentos
a sequir para a eliminagao dos componentes descartaveis do dispositivo médico devem
estar conforme a legislacdo local aplicavel, as regras, os requlamentos e as normas

de prevencdo da infecdo. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos
domésticos.
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Limpe a ferida utilizando uma solugo fisioldgica ou sequindo as instrugdes do médico.

Instrukcja uzywania

Opis produktu

RespoSorb Silicone Border to sterylny samoprzylepny kompres z silikonowa warstwa
kontaktowa. Ten opatrunek sktada sie z potprzepuszczalnego podtoza wykonanego
zpoliuretantu oraz wktadu chtonnego znajdujacego sie pomiedzy tymi warstwami. Obie
warstwy sa potaczone klejem akrylowym. Podtoze jest przepuszczalne dla powietrza, ale
wodoodporne, dzieki czemu pacjent moze korzystac z kapieli pod prysznicem. Warstwa
silikonowa utatwia naktadanie kompresu i chroni przed nadmiernym przyleganiem do
rany. Powyzej warstwy silikonowej produkt sktada sie z biatej hydrofobowej tkaniny
(wiskoza i poliamid). Wktad chtonny jest wykonany z celulozy i wysokochtonnego
poliakrylanu (SAP), ktdre wchtaniaja i zatrzymuja wysiek, oraz jest owiniety hydrofilowa
warstwa celulozy w celu rozprowadzenia ptynu. Jest on pokryty wtékning hydrofobowa
zpolipropylenu w kolorze zielonym wskazujaca strone, ktéra nie ma przylegac do rany.

Wiasciwosci i sposob dziatania

RespoSorb Silicone Border wchtania i utrzymuje wysoki poziom wydzieliny we wktadzie
chtonnym, a opatrunek jest w stanie roztozy¢ nacisk.

Zawiera on mikroprzylegajaca silikonowa warstwe kontaktowa i samoprzylepne obrzeza,
dzieki ktérym do unieruchomienia opatrunku nie s3 wymagane zadne dodatkowe
materiaty. Podtoze chroni przed przenikaniem bakterii i wody podczas mycia sie pod
prysznicem. Zmiany kompresu przebiegaja bezurazowo i praktycznie bezbolesnie.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

RespoSorb Silicone Border to jednorazowy, samoprzylepny, sterylny superchtonny
kompres z superabsorbentem z silikonowa warstwa kontaktowa chtonnosci do
dtugotrwatego leczenia zranionej skdry, ostrych i przewlektych ran, zumiarkowanym lub
wysokim poziomem wysieku. Jest stosowany u dorostych przez personel medyczny

w srodowisku szpitalnym lub w ramach opieki domowej i moze by¢ taczony
zopatrunkami pierwotnymi oraz wtérnymi. Moze by¢ stosowany w przypadku terapii
uciskowej.

Wskazania

Opatrunek RespoSorb Silicone Border nadaje sie najlepiej do stosowania w leczeniu
ran ostrych (rany po poparzeniach i urazach) lub przewlektych (owrzodzenia zylakowe,
owrzodzenia odlezynowe, stopa cukrzycowa, rany nowotworowe).

Sposob stosowania

Oczysci¢ rane roztworem soli fizjologicznej lub zgodnie z instrukgja lekarza.

« Wybrac opatrunek o wielkosci i ksztatcie odpowiednim dla rany, upewniajac sie,

7e zielony wktad chtonny wystaje poza brzegi rany o ok. 1do 2 cm. Nie przycina¢

zielonego wktadu chtonnego. Przezroczyste obrzeze mozna przycinac, aby dopasowa¢

opatrunek, np. o wklestym ksztatcie.

Po przemyciu rany, a przed natozeniem kompresu, nalezy sie upewnic, ze otaczajaca

skora jest sucha (do osuszenia nalezy uzy¢ wacikow) w celu zapewnienia przylegania

kompresu.

Sciagna¢ warstwe ochronna. Kompres przytozy¢ do rany przylegajac strong. Zielona

strona ma znajdowac sie po stronie przeciwnej do rany.

« W celu unieruchomienia kompresu nalezycie docisnac brzegi z klejem i unikac

zagniecen na obrzezu.

Nie jest konieczne dodatkowe mocowanie. Jesli jest to wskazane, mozna zatozy¢

bandaz uciskowy, zgodnie z instrukgja lekarza.

Kompres moze pozostac na ranie do 7 dni, w zaleznosci od stanu rany i ustalonego

protokotu klinicznego.

« Zmiana kompresu jest konieczna, jesli jest to wskazane klinicznie lub gdy wysiek
dotrze do brzegu zielonego wktadu chtonnego.

Przeciwwskazania
Nie nalezy uzywac RespoSorb Silicone Border w przypadku nadwrazliwosci na
ktérykolwiek ze sktadnikéw.

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nie przycinac zielonego wktadu chtonnego. Przezroczyste obrzeze mozna przycinac,

aby dopasowac opatrunek, np. o wklestym ksztatcie.

Przed rozpoczeciem leczenia rany, ktdrej gojenie przebiega nieprawidtowo, nalezy

skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia przyczyn takiego stanu. Leczenie ran

zwykorzystaniem RespoSorb Silicone Border nie moze zastapic przyczynowego
leczenia nieprawidtowego gojenia sig rany. Jesli wystepuja kliniczne objawy
zakazenia, przed zastosowaniem tego kompresu nalezy wyleczy¢ zakazenie przy
zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

We wszystkich przypadkach nalezy przestrzegac ustalonego protokotu klinicznego.

Nie 53 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego

kompresu u osob wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub

kobiety karmiace, podobnie jak nie sa dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego

w tych populacjach opisywany kompres nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci

izgodnie ze wskazowkami lekarza.

Nie zaleca sie obcigzania kompresu cigzarem catego ciata w przypadku ran na stopach.

« Przed otwarciem opakowania sprawdz je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywaj
produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak
pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

« Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie
naruszyc ch integralnos¢ i wptynac na prawidtowosc ich dziatania. Informacje
dostepne na zyczenie.

Dziatania niepozadane

Nasilenie wysieku, maceracja, nasilenie bolu, skrajna kolonizacja, przyleganie kompresu
do rany, uczucie swedzenia, uczucie pieczenia, obrzek, liczne owrzodzenia, rozdarta
skora, pecherze, rumien. W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatar niepozadanych
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/oséb trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach
o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745w sprawie
wyrob6éw medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego
wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowii/lub jego
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia srodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac
zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz
standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom. Wyrob medyczny nalezy utylizowac
razem z odpadami domowymi.
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CID Hasznalatiitmutato

Termékleiras

ARespoSorb Silicone Border egy steril, dntapadé abszorbens ktszer szilikon
kontaktréteggel. A kitszer a seb felé nézd oldalon egy perforalt szilikonréteghdl, eqy
félig ateresztd poliuretan hétlapbdl, és a két réteq kozott egy zold szind, abszorbens
parnabél ll. A rétegeket akrilragaszté fogja dssze. A hatlap légéateresztd, de vizallo,

ami lehetdvé teszi, hogy a beteg zuhanyozhasson. A seboldal felé nézd szilikonréteg
megkdnnyiti a kotés alkalmazését, és megakadalyozza a sebhez tapadast. A szilikonréteg
felett egy fehér, hifrodil, nem sz6tt (viszkdz és polipropilén) anyag van. Az abszorbens
kotés cellulozt és szuperabszorbens poliakrilatot (SAP) tartalmaz a véladék felszivasahoz
és visszatartasahoz, és hidrofil cellulézszovethe van csomagolva a folyadék eloszlatésa
érdekében. Hidrofob, zold polipropilén, nem sz6tt bevonattal van ellatva, amely jelzi
asebbel ellentétes oldalt.

Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa

ARespoSorh Silicone Border felszivja a nedvszivd parnaba, és visszatartja a nagy
mennyiség( sebvaladékot is, a kités pedig képes a nyomds eloszlatdsara is.

A mikro-tapada szilikon feliiletnek és az dntapadd szegélynek kdszonhetden nincs
sziikség tovabbi anyagokra a kités rogzitéséhez. A hatlap baktériumbiztos és zuhanyallé.
Akotéscsere atraumatikus és kozel fajdalommentes.

Rendeltetési cél

ARespoSorh Silicone Border egy steril, egyszer hasznélhatd dntapado, szilikon feliilettel
rendelkezd, extra erds nedvszivo sebfedd kotés a sériilt bor, valamint az akut és kronikus
sebek hosszd tavi kezelésére, kozepes—magas mennyiség( sebvaladék esetén.
Felndtteken hasznaljak egészségiigyi szakemberek klinikai vagy otthoni gondozdsi
kornyezetben, és kombindlhatd tisztitéoldattal és helyi fertétlenitékkel, elsddleges
kotésekkel és tovabbi rogzitésekkel. Kompresszids terdpidhoz is hasznélhato.

Javallatok

ARespoSorb Silicone Border alkalmas kbzepes vagy erds valadékozasu sebek kezelésére:
akut sebek (égési sériilések, operacio utani sebek, traumaés sebek) és krnikus sebek
(vénés fekély, nyomasfekeély, diabéteszes labfekély, tumorok).

Alkalmazasi médszer

« Asebetfiziolégids séoldattal, vagy a kezelGorvos utasitdsanak megfelelden tisztitsa
meg.

Megfeleld méreti és alaku kotést vélasszon a sebre, hogy a zold nedvszivé parna a seb
szélét kb. 1-2 cm-re lefedje. Ne végjon bele a zold abszorbens parndba. Az attetszd
szegély elvaghatd, hogy a kotést az adott testtdjakhoz igazitsa.

Akotés alkalmazdsa el6tt, a seb dblitése utdn vattdval gy6z6djon meg réla, hogy
akornyezé bor szdraz, hogy a kotés megfelelden tapadjon.

Tévolitsa el az dsszes védafoliat. Helyezze a kitést a tapada felével a sebre tgy, hogy
azold szinti feliilete a sebbel ellentétes oldalon legyen.

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

Nincs sziikség tovabbi rogzitésre. Ha el6 van irva, kompressziés kotés alkalmazhaté
az orvos utasitasai szerint.

Akotés 7 napig maradhat a seben, a seb dllapotatdl és a megallapitott klinikai
eljérastol figgden.

Akotést cseréIni kell, ha az orvos el6irja, vagy ha véladék eléri a zold abszorbens parna
peremét.

Ellenjavallatok
Ne haszndlja a RespoSorb Silicone Border kitést, amennyiben hiperérzékeny barmely
komponensére.

Kiilonleges biztonsagi elirasok

Ne vdgjon bele azold abszorbens pérnéba. Az attetsz6 szegély elvdghatd, hogy
akotést azadott testtdjakhoz igazitsa.

Ha gydgyuldsi problémakkal rendelkezd sebet kezelnek, konzultalni kell szakorvossal
aklinikai diagndzis megéllapitsa érdekében. A RespoSorb Silicone Border kitéssel
torténd kezelés a sehgydgyuldsi zavarok oki terdpidjat nem helyettesiti.

Ha a fertézésnek klinikai jelei vannak, a fertdzésen a jelen sebfedd haszndlata eldtt
amegfeleld kezelést kell alkalmazni.

Minden esethen kdvesse a megéllapitott klinikai protokollt.

Mivel a kités érzékenyebb populcids csoportokra, példdul a csecsemdkre,
agyermekekre, terhes vagy kisgyermeket taplalo nékre vald alkalmazdsdval
kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben
apopuldcios csoportokban a kotést dvatosan kell alkalmazni, az orvos ajénldsa alapjan.

Mieldtt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne
haszndlja a terméket, ha azon sériilés jelei lathatdk, pl. szakadasok, nyomddasok,
lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hianyos lezarésok.

Egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkzt veszélyes djbol felhasznalni. Az Gjbéli
hasznalat érdekében ujra feldolgozott, egyszer hasznalatos termékek integritdsa
és teljesitménye jelentds mértékben kérosodhat. Kérésre tovabbi informdciét
biztositunk.

Mellékhatasok

Megnavekedett véladékképzddés, maceracid, fokozott fajdalom, a kités hozzatapadésa
asebhez, viszketés, égetd érzés, 6déma, tobbszoros fekélyesedés, bortordezettséq,
hdlyagok, erythema. Ha a fenti mellékhatasok koziil barmelyik felmeriil, forduljon
orvoshoz.

Vératlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkdzokrdl) rendelkezé orszagokban Iévé paciensek/felhasznalok/
harmadik felek esetén; ha stilyos vératlan esemény kovetkezik be az eszkdz hasznélata
sordn vagy annak kdvetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gydrténak és/vagy
felhatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatdsagnak.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkérositds elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkdz eldobhaté komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok,
irdnyelvek és fertézésmegel6zési eldirésok szerint kell drtalmatlanitani.

Az orvostechnikai eszkoz a héztartasi hulladékkal egyiitt kezelhetd.

Aszoveg ellendrzésének dtuma: 2022-07-25
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@D Mucrpykuma no npumenennio

Onucanue uspenua

RespoSorb Silicone Border — camokneawasca crepunbHas copbunoHHas nossska
C CUNMKOHOBO KOHTAKTHOI MOBEPXHOCTBIo. [10BA3Ka OCHaLLeHa NepdopupoBaHHoii
CUINKOHOBOIA NNIEHKOI Ha CTOPOHE, NpUnaraemoii K pae, nonynpoHuLaemoit
MoNNypeTaHoBOi 3aLLuTHOI NNEHKOIA 1 3eneHoi abcopbupytolei 0cHOBOI,

Nem ajénlott kitenni a kotést a teljes teststlynak, példéul ha a kotés a talpon talélhato.

pacnonoxeHHoi Mexzy AByMA CNOAMM. [INA CKpenneHua Cnoes UCnonb3yerca
aKpUNOBbIit Kneii. 3alLuTHaA NeHKa BO3AYXONPOHULIAEMA, HO BOAOHENPOHMLAeMa
4TO0 N03BONAET NALMeEHTY NPUHUMATD AyL. CUNUKOHOBBIV CNOIT 0BNeryaeT Hanoxeue
MOBA3KY M NPENATCTBYET NPUAMNAKUIO NOBA3KY K paHe. [loBepX CUNMKOHOBOTO (oA
U31enna HaHeceH 6enblii TMAPOGUNbHBIA HeTKaHblit MaTepuan (BUCKo3a

1 nonunponunek). Abcop6upyiolas 0CHOBA U3roTOBNEHA U3 LieTH0N03bI

1 cynepabcop6enta nonuakpunata (SAP). OcHoa npefHa3HaueHa AnA BIMTbIBAHUA

11 yAepXaHuA IKCCYAATa, 0Ha HAXOAUTCA B 060M10UKe U3 TMAPOPUALHOI LienNoNo3HO
TKaHW ANA pacnpegenenns xuakoctu. OHa nokpbiTa rnapodo6HbIM HeTKaHbIM
MIONMNPONUNEHOBbIM MaTePUANOM 3eNleHOr0 LBET, KOTOPbIil 03HaYaeT CTOPOHY,
00paLLeHHYI0 0T paHbl.

CBOWMCTBA N NPUHLMN AeACTBUA

RespoSorb Silicone Border moxeT BnuTbIBaTb M yAepXuBaTh 60bLIOE KONUYECTBO
KccynaTa B abcopbupybuieit ocHose. Takxe noBA3Ka MOXeT NepepacnpeenaTb
JaBnenue.

(OHa COAePXUT MUKPOAATe3MBHbIA CUNMKOHOBBII COE 1 OCHALLLEHA KNeAKIMI Kpaami,
M03TOMY ANA GUKCALMY MOBA3KN JONONHUTENbHbIX MaTepUanos He Tpebyetca.
3aWuTHas NNeHKa NpeaCTaBAAET c060il BOAOHENPOHMLAEMDIV U HenpOHMLaeMblii AnA
6akTepuii cnoit. CMeHa NoBA3KY aTpaBMaTyHa U NpakTUyeckn besbonesHeHHa.

Uc nonp y

RespoSorb Silicone Border npezcrasnaet co6oii 0AHOPa30BYyto CTepUbHYI0
CaMOKNeALLY0CA COPOLMOHHYI0 NOBAKY € CUANKOHOBOI KOHTAKTHOM NOBEPXHOCTbIO
ANA J0NT0CPOYHOT0 NeUYeHNs OCTPbIX U XPOHUUECKUX PaH C ypOBHEM HKCCYAALMN

0T yMepeHHOro 10 Bblcokoro. loA3Ka npeJiHa3HayeHa AnA Ncnonb3osaxna
MeZULMHCKIMU PABOTHIKAMM B YCIOBHAX MEAULIMHCKOTO YUpeX AeHNA Ui Ha oMy
ANA NeYeHNs B3POCTbIX NALUEHTOB 11 MOXKET NPUMEHATLCA B COUETAHMM C OUNLLAIOMN
PacTBOPaMM, MECTHbIMM aHTUCENTUKAMM, OCHOBHbIMYU NOBA3KAMU 1 ONONHUTENbHO
dukcaumeit. MoxHo Mcnonb3oBaThb ANA KOMNPECCMOHHON Tepanuu.

MokasaHua K npumMeHeHnio

MoBA3ka RespoSorb Silicone Border noaxoaunt Ana neyenus wupokoro cnekTpa

PaH CyMepeHHOIi 1 BbICOKO CTENeHbI0 IKCCYAALIMM: OCTPbIX PaH (0XOr0B,
110CNeonepaLmoHHbIX paH, TPaBMaTUYeCKiX paH) U XPOHUYECKUX PaH (BEHO3HbIX A3B,
nponexeii, AnabeTnyeckoil CTonbl, ONYXoneBbIX paH).

Cnoco6 npumenenna

QuucTute paHy Guanonoruyeckinm pacTBOpoM UM B COOTBETCTBIAM

CyKa3aHuAMY Bpaua.

Mopbepute pa3mep 1 Gopmy noBA3KyM Takum 06pasom, utobbl 3eneHas
abcopbupylolas 0CHOBA BbICTYNana 3a kpas paHbl NpuMepHo Ha 1-2 cw. He
pa3pe3aiiTe abcopbupyloLuyto 0CHOBY 3eneHoro Lgeta. [ina hukcauun noasku
MOXHO 0TPe3aTb NPO3payHblii Kpaii, 4To6bl NOAOTrHAT ee K onpe/eneHHbIM
yyacTkam Tena.

Y061 06eCneynTb HaAEXHOE NPUKNENBAHIE MOBA3KM, NOCNE NPOMbIBAHUA PaHbl
nepes HanoXeH1em NOBA3KN BbICYLLIUTE KOXY BOKPYT Pakbl C MOMOLLbIO TAMNOHA.
YpanuTe BCe 3aLyuTHbIe NNEHKM. Pa3mecTute noBA3KY Keitkoil NOBEPXHOCTbIO

Ha paHy Takum 06pa3om, uTo6bl NOBEPXHOCTb 3e1€HOTO LiBET pacnonaranach Ha
NPOTUBONONOXKHOIA OT paHbl CTOPOHe.

HapasuTe Ha Kneiikine KpomKu, Npu 3ToM ybeAUTECh, YTO Ha KPaaX OTCYTCTBYHOT
CKNajKu. IT0 06eCneynT HaeXHoe HanoXKeHue NoBA3KM.

[NlonontutenbHas pukcauna e Tpebyetca. Mpu COOTBETCTBYIOLMX NOKA3AHUAX
KOMMPECCUOHHbIE NOBA3KN HE0OX0AMMO HaKNabIBaTh B COOTBETCTBUN
CyKa3aHWAMM Bpaua.

ToBA3KY MOXHO 0CTaBAATH HA PaHe [0 CeMy AHelt B 3aBUCUMOCTI OT COCTOAHMA PaHbl
11 e/iCTBYIOLLIET0 KNMHUYECKOro MPpoToKoNa.

(MeHa NoBA3KM AOMKHA OCYLLECTBAATLCA N0 KNMHUYECKIM NOKA3aHWAM UK Npiu
LOCTUXEHUM IKCCYAATOM Kpas abcopbupyioLiieli 0CHOBbI 3e1eHOro LBeTa.

MpoTuBonokasaHua
He ncnonb3oBatb RespoSorb Silicone Border B cnyuae runepuyBcTBuTenbHOCTI
K M060MY 13 KOMMOHEHTOB M3/ieNNs.

0co6ble Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH

He pa3pe3aiite abcopbupytoLuyio 0CHOBY 3eneHoro LBeTa. [1na Gukcauun noazku
MOXHO 0TPe3aTb NPo3payHblii Kpaii, uTo6bl NOAOrHATb €€ K onpe/eneHHbIM
yyacTkam Tena.

Mepes NeyeHNeM paH C HapyLUIEHUeM 3aXUBNEHHA HE0OX04UMO NoNYYUTb
KOHCYNbTaLMio Bpaua C LeNbio N0CTaHOBKY KAMHUYECKOT0 AnarHo3a. Jleuexne
cnomoLubio noBa3kiu RespoSorb Silicone Border He moxeT 3ameHUTb 3THOTpONHYI0
Tepanuio HapyLeHwii A patibl. Mpu KNUHUYeCKNX N
MHOEKLMY CTieflyeT NPOBECTU HAZNEXaLLee fieyeHne MHOEKLMH, NPex ae uem
1CNOb30BaTh AAHHYI0 NOBA3KY.

Bo Bcex cnyuasx cnepyiite AeiCTBYIOLEMY KIMHUYECKOMY NPOTOKONY.

[NlanHble, noATBeEpXAalowne Tb Np 3T0if ana
0C00bIX rpyNN NaLueHToB (MNaZeHLbl, AeTH, 6epeMeHHble WK KOPMALLYE TPYAblo
KEHLLWHbI), a TaKXe aHHble 06 06paTHOM 0TCYTCTBYIOT. [103TOMY ANA YKa3aHHbIX
TPYNN NaLNEeHTOB 3Ty NOBA3KY CNEAYeT UCMONb30BATb C OCTOPOXHOCTbIO U MOCIe
peKoMeHAaLNN Bpaya.

Tpu pasmeLLieHnn NOBA3KI Ha CTYNHE He peKOMeHAYeTCA NOAiBEPraTh NOBA3KY
BO3/Je/CTBII0 BCeil MACCbl TeNa, Hanpumep BCTaBaTb Ha HOTY C pa3MeLLeHHOI

Ha Heil NOBA3KOIA.

Mepen oTKpbITUEM YNaKOBKI MPOAYKTA TLLATENbHO OCMOTPUTE €€ Ha Hanuuue CnefoB
noBpexaeHuit. He ucnonb3yiite npoayKT npu 06HapyxeHnn BUAUMBIX ClefoB
NOBpPeX AeHNA yNakoBKM (Hanpumep, TPELLMH, CNeA0B NPOAABANBAHUA NN MPOKONOB
Ha ynaKkoBKe, a TakXKe e/ LLIOB 3anaiikil HepaBHOMEPHbIii, MOBPEXZeHHbIN U
HEMoMHbliA).

ToBTOpHOE CNONb30BaHNE 04HOPA30BOr0 MEANLIMHCKOTO U3/ieNnA 0NacHo.
MoBTopHan 06paboTka M3Aenwii C Lenbio NOBTOPHOTO NPUMEHEHIA MOXKeT
HaHeCTI cepbe3Hblii Bpef UX LienocTHocTH i pabotocnocobHocTy. Mhdopmauusa
npefoCcTaBAAeTCA N0 3anpocy.

Mo6ounble 3pPekTb

YcuneHue 3KcCyAaLmMm, MaLiepauus, ycuneHune 6oam, Kputueckoe 06pasoBanme
KONOHMit MUKPOOPTaHN3MWOB B paHe, NPUAMNaHUe MOBA3KM K PaHe, 3yA, XKeHue,
0Tek, MHOXeCTBEHHble U3bA3BIIEHNA, Pa3pbiBbl KOXN, 00pa30BaHue BONAbIPeil,
3putema. lpu Bo3HUKHOBEHUM N06bIX U3 NepeyncsierHblx No6ouHbIX 3hdexToB
MPOKOHCYLTUPYHATECH C BPAYOM.

Coo6LieHnsA 0 HeXenaTenbHbIX ABNEHUAX

[Inq naumenTa, nonb3oBaTens UnN TPeTbEro AnLa Ha Tepputopun EBponeiickoro
003 U CTPaH C MACHTUYHOIA CUCTEMOIT HOPMATUBHOTO perynupoBaxua (PernameHt
(EC) 2017/745 0 MeAMUMHCKNX U3ALANAX); B CyYae BO3HUKHOBEHIA CEPbE3HOTO
HeXenaTeNbHOro ABNEHNA B NPOLLECCe UK B pe3ynibTaTe UCMONb30BaHNA JAHHOTO
n3penua 06 3Tom cnepyet coo6LuTL NPOU3BOAUTENHO U3AENUA U (MnK) ero
ouLmManbHOMY NpeaCTaBUTeNio, @ TaKKe B roCyapCTBEHHDII perynupylowmii oprax
B BalLIeil CTpaHe.

YTunusauus uspenus

YT06bl CBECTU K MUHMMYMY PUCK NOTEHUMANbHOR MHOEKLIMM UAN 3aTPA3HEHUA
OKpy»atoLLeit cpefibl, 0AHOPA30Bble KOMMOHEHTbI MeIMLUHCKOT0 U3Aenus Cnesyet
YTUAN3NPOBATb B COOTBETCTBUN C ALHCTBYIOLYMMM MECTHBIMM HOPMaMI, PaBINAMY,
NOCTaHOBNEHUAMM Y CTaHAAPTAMU NPOGUNAKTUKM MHOEKLMI. YTUAU3MpYiiTe
MeJULMHCKOe U3AeNe BMeCTe ¢ GbITOBbIMM OTXOAAMY.

Mocnennan pegakuma Tekcra: 2022-07-25
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@ vncrpykummzaynotpeba

OnucaHue Ha NPoOAYKTa

RespoSorb Silicone Border e cTepunHa camo3anensatua v abcopbupatua npeBpb3ka (be
CUINKOHOB KOHTaKTeH cnoit. lpeBpb3kaTa CbAbpa nepdopupat CUINKOHOB CNI0A KbM
(TpaHata, 0GbpHaTa KbM paHara, NonynponyckNUB NOAUYPETaHOB GUNM OT BbHLIHATA
CTpaHa v 3eneHa abcopbupalua nognoxka Mexay Te3n ABa C10A. 3a (Bbp3BaHe Ha

Te31 cnoese Ce M3NoN3Ba akpuHo nenuno. OuAMBT OT BbHILHATA CTPaHa npomycka
Bb3/1yX, HO € BOJI0YCTOI1YMB, KOETO N03BONIABA HA NaLMeHTa Aa ce Kbne. (UNUKOHOBUAT
10/ yNecHABa NOCTABAHETO Ha NPpeBPb3KaTa v NOANOMara HenpunenBaHeTo i KbM
paHata. Hap cunukoHoBYA CNoVi NPOAYKTLT € MOKPUT C 6N XMAPOUNEH HETbKaH
TeKCTUN (BUCKO3a U nonunponunek). Abcopbupatuara noanoxKa CbAbpxa Lenynosa
cynepabcopbupaty nonuakpunat (Superabsorbent Polyacrylate, SAP), kouto abcopbupat
11 3a/bPXKAT eKCyaaTa, v e 00BUTa B XMAPODUNHA LENyNo3Ha TbKaH 3a pasnpeensHe Ha
TeuHocTTa. lToKpuTa e CbC 3eneH Cnoii XuapodobeH NoNUNPONUNEHOB HETBKAH TEKCTUN,
3a /1a ce 0003HauV BBHLUHATA N0 OTHOLIEHUE Ha paHaTa CTpaHa.

(BOI1CTBA U HAYWH Ha fleiiCTBUE

RespoSorb Silicone Border abcopbupa 1 3abpxa 0TAENAHETO Ha BIUCOKM HIBA HA
ekcypar B abcopbupaliata noAnoxka, a npepb3Kkata e B CbCToAHMe Aa npepasnpegent
HaTUCKa.

MokpuTa e c MUKPOaAXe3UBeH CUNMKOHOB KOHTAKTeH CNOV 1 Ma NenALLM UBULIM, Taka
Ye He Ca Heo6XOAMMIU JOMBAHUTENHIN MaTepUany 3a 3aKpenBaHe Ha NpeBpb3kaTa.
(DunaMbT 0T BbHLWHATA CTPaHa e 6akTepuanHo- 1 BoA0ycToitunB. (MAHaTa Ha
npeBpb3KaTa Moxe Aa Gbjie U3BbpLLIBAHA aTPaBMATUYHO U MOUTY Ge360one3HeHo.

MpepnasHayenne

RespoSorb Silicone Border e cTepunHa camo3anensatua abcopbupalla npeBpb3Ka 3a
€[JHOKpaTHa ynoTpe6a CbC CUNMKOHOB KOHTAKTEH CNI0iA 33 AbATOCPOUHO NIeueHNe Ha
OCTPY 11 XPOHUYHI PaHy, OTAENALLYN eKCYAaT CyMepeHu A0 BUCOKN HUBa. M13non3Ba ce
NpY Bb3PACTHU OT MEAMLMHCKM CNELMANNCTY B KNMHUYHY WM AOMALLHU YCOBUA

11 MOXe A1 Ce KOMBUHMPA C MOYNCTBALLN PA3TBOPY U IOKANHU QHTUCENTULM, MbPBUYHI
NpeBPb3KM U IONBAHUTENHO GUKCMpake. Moxe Aia ce M3n0n3Ba B KOHTEKCTa HA
KOMNpecuoHHa Tepanus.

Mokasanua

RespoSorb Silicone Border e noaxopALLa 3a neyeHne Ha WMPOK CNEKTHP OT paHi,
OTAENALLM eKCYAAT CyMepeH 10 BUCOKM HUBA: OCTPU PaHyt (M3rapaHUs, CefonepaTuBHI
PaHW, TPaBMATUYHM PaHU) U XPOHUYHU PaHI (BEHO3HU A3BIA, A3BI NPU HATUCK, A3BY NpH
[nnabeTHo cTbnano, Tymopwu).

Hauun Ha npunoxenne

MouncTeTe paHaTta ¢ GuU3noNoruyeH pasTBop UM KakTo BU € MHCTPYKTUPaN NekaparT.
/136epeTe npeBpb3Ka C NOAXOAALLY 32 paHaTa pa3mep 1 GopMa U ce yBepeTe, ye
3efieHata abcopupatiia noAnoXKa NpunoKkpuBa pbhoseTe Ha paHaTa C 0Kono
1—2cM. He Hapsa3BaiiTe 3eneHata abcopbupalla noanoxka. lpo3paynara ueuua
moxe Aa 6bae M3pA3BaHa, 3a Aa ce a4anTupa npeBpb3KaTa KbM onpefenexi

YacTit Ha TANOTO.

3a la ce rapaHTUpa, Ye NpeBpb3KaTa LLe 3anenHe, Npean Aa A NoCTaBuTe U Ces
NPOMUBaHE Ha PaHaTa, ce yBepeTe, ue Koxara 0Koo Hesl € Cyxa, KaTo u3non3sare
TaMMoHM.

0TcTpaHeTe BCMUKI 3aLMTHI MncTOBe. locTaBeTe NenALaTa CTpaHa Ha npespb3Kata
BbPXY paHaTa Taka, ue 3e/leHata CTpaHa 1 € BbHIUHA N0 OTHOLUEHUE Ha paHaTa.
HaTucHete 3apaBo nenawmTe kpaua v u3barsaiite 06pasyBaHeTo Ha rbHKN Ha
MBMLATa, 33 A Cé FapaHTMPa, Ye NpeBpb3KaTa e N0CTaBeHa CTabUNHO Ha MACTOTO .
He e Heo6X0ZUMO ROMBAHUTENHO BUKCUPaHe. AKO e MOKa3aHo, MoXKe Aa Ce NOCTaBAT
KOMNPeCUBHYM 6UHTOBE, KAKTO BY € UHCTPYKTUPan NeKapAaT.

MpeBpb3KaTa MoXe Aa 0CTaHe BbPXY paHaTta Ao 7 AHH, B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHNETO
Ha PaHaTa Il 0T yCTAHOBEHNUA KNMHUYEH MPOTOKO.

MpeBpb3kata TpAGBa Aa Gb/le CMeHeHa, ako e KNMHIYHO NOKA3aHO UK Korato
eKCyZaTbT JOCTUTHE A0 Kpas Ha 3eneHaTta abcopOupatia noanoxka.

MpoTuBonokasanua
He u3non3saiite RespoSorb Silicone Border npu cBpbXuyBCTBUTENHOCT KbM HAKO
OT HETOBUTE KOMMOHEHTH.

Cneuvanun npeanasHu mepkn

He Hapsa3BaiiTe 3eneHara abcopbupalua noanoxka. lpospauHara uBuLa Moxe aa
6bAe U3pA3BaHa, 3a Aa ce ajanTupa npeBpb3kaTa KbM ONPeAeNeHI YacTu Ha TANOTO.
Mpean neveHme Ha paHa C HapyLueHo 3apacTBaHe TpAOBA Aa Ce Hanpasy

KOHCYNTaLys ¢ NieKap, KoiTo Aa NOCTaBN KNMHIYHA ANArH03a. JleueHneTo (be
RespoSorb Silicone Border He 3amecTBa 0CHOBHOTO fleueHue Ha NpUYNHaTa, AOBENA A0
06pa3yBaHeTo Ha paHaTa. AKo MMa KNMHIUYHY NPU3HALM Ha UHeKLNA, TA TpAGBa Aa
6b/ie KOHTPONUPaHa C MOAXOAALLO NeyeHIne Npean U3N0N3BAHETO Ha Tan NpeBpb3Ka.
BbB BCUuKM Cnyyan CnefBaiite ycraHoBEHUA KNUHUYEH NPOTOKON.

My NMNca Ha HaNMYHI JaHHKM OTHOCHO YnoTpe6aTa Ha Ta3n NpeBpb3Ka npy
UYBCTBUTENHY FPYNN OT HACENEHNETO, KaTo Hanpumep 6ebeta, Aewa, GpemeHHn un
KbpPMeLLV XeHu, U NpU IUNCa Ha AHHY 33 06paTHOTO B Te3V rpyNi OT HaCeNeHNeTo
Ta3u npeBpb3Ka TpA6BA Ja Ce M3N0N3Ba C NOBULLIEHO BHIMAHME U 110 MeAULMHCKA
npenopbka.

He ce npenopbyBa Aa ce CTbNBa BbPXY NpeBpb3KaTa B C1yyail Ha paHK N0 CTbRANOTO.
Mpean fia 0TBOpHUTE ONaKOBKaTa Ha NPOAYKTA, BHUMATENHO A NperneaaiiTe 3a cneamn
0T noBpeAa. He u3non3Baiite npojyKTa, ako Ma BUAMMY NPU3HALM Ha NOBpPe/a, KaTo
Hanpumep NyKHaTUHW, KaHanu, AYNKI Uu HepaBHOMEPHM, CKbCAHU UM HEMbIIHN
YINBTHEHNA.

MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha MeMLMHCKO U3AeNKe 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa.
MpepaboTkata Ha U3Aenve C Lien NoBTOPHa ynoTpe6a Moxe Jia HaHece Cepro3HM
BPEeAY Ha HEeroBaTa LANoCT u pabotocnocobHocT. MHGOpMaLuA e HanuyHa npu
NOUCKBaHE.

CrpannyHu edpekTn

ToBuLIEHO KONMYECTBO eKCYAAT, MaLiepaLna, ycunsakxe Ha 6onkara, KpuTuHa
KONOHU3aWusA, NpunenBaHe Ha npeBpb3KaTa KbM paHata, Cbpex, napexe, efem,
MHOXECTBEHY A3BI, Pa3KbCBaHe Ha KoXaTa, Mexypu, eputem. KoHcyntupaiite

e CNeKap, ako Bb3HUKHe HAKOI 0T Te3) CTpaHNuHI epeKTH.
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(bobLiaBaHe Ha MHLUAEHTH

3a naumeHT/notpebuten/Tpeta ctpaa B EBponeiickua Cbio3 v B CTpaHy C MAEHTUYEH
perynatopeH pexium (Pernament (EC) 2017/745 3a mesULMHCKITE U3aenus); ako no
BpeMe Ha U3M0N3BAHETO Ha TOBA U3AENNE UMY B PE3YNTAT HA HETOBOTO M3MON3BaHE
€ Bb3HWKHaN CepUO3eH HLIAECHT, MONA, 0KNAABAIATE r0 Ha NPOU3BOAUTENA U/Uin
YMBAHOMOLLEHNA MY NPEACTABUTEN U HA BALUNA HALMOHANEH OpraH.

N3xBbpnaHe Ha npoayKTa

Cuen Aa ce HaMany PUCKBT 0T Bb3MOXHA ONACHOCT OT MHGEKLIMA UK 3aMbPCABaAHE
Ha 0KO/HaTa CPefjia KOMNOHEHTHUTe 3a eJHOKPaTHa yNnoTpe6a Ha MeALNHCKOTO
usgenve TpAbBa Aa CneBaT NpoLeAypuUTe 3a U3XBBPAAHE CbINACHO NPUNOXUMAUTE
MeCTHI 33KOHW, IPaBMNa, pa3nopeAdu 1 cTaHAapTy 3a NpeAnasBaHe oT UHGeKLMM.
/13xBbpNAiiTE MeANLMHCKOTO U3ZieNMe C 6UTOBM OTNAABLN.

Jlata Ha akTyanu3unpane Ha tekcra: 2022-07-25
BG — TN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Codma

XD Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

RespoSorb Silicone Border este un pansament absorbant autoadeziv steril, cu o interfata
dinssilicon. Pansamentul include un strat de contact cu plaga din silicon perforat, o folie
posterioard semipermeabila din poliuretan si un tampon absorbant de culoare verde
intre aceste doud straturi. Aceste straturi suntimbinate cu adeziv acrilic. Folia posterioara
este permeabild la aer, darimpermeabild la apa, acest lucru permitdndu-i pacientului sa
faca dus. Stratul din silicon faciliteaza aplicarea pansamentului si favorizeaza neaderenta
de plagd. Deasupra stratului din silicon, produsul prezinta un material netesut hidrofil

de culoare alba (véscoza si polipropilend). Tamponul absorbant este confectionat din
celuloza si poliacrilat superabsorbant (SAP) pentru absorbtia si retentia exsudatului si are
uninvelis din celuloza hidrofild pentru distributia lichidului. Este acoperit cu un material
netesut din polipropilend, hidrofob, de culoare verde, pentru a indica partea orientata
catre dumneavoastra.

Proprietati simod de actiune

RespoSorb Silicone Border absoarbe si retine pana la niveluri mari de exsudat in
tamponul absorbant, iar pansamentul este capabil s redistribuie presiunea.

Are o interfata micro-aderenta din silicon si margini adezive, astfel ca nu mai sunt
necesare materiale suplimentare pentru fixarea pansamentului. Folia posterioard este
rezistentd la bacterii si apa. Schimbarea pansamentului poate fi efectuata in maniera
atraumatica si aproape nedureroasa.

Indicatii de utilizare

RespoSorb Silicone Border este un pansament absorbant, steril, autoadeziv, de unica
folosintd, cu o interfata din silicon, conceput pentru tratarea plagilor acute si cronice,

cu niveluri moderate sau ridicate de exsudat. Se utilizeaza la pacientii adulti de catre
profesionistii din domeniul sanatatii in mediul clinic sau de ingrijire la domiciliu si poate
fi combinat cu solutii de curdtare si substante antiseptice locale, pansamente primare si
fixare suplimentara. Poate fi utilizat in contextul terapiei prin compresie.

Indicatii

RespoSorb Silicone Border este adecvat pentru tratarea unei game variate de plagi cu
niveluri moderate sau ridicate de exsudat: plagi acute (arsuri, plagi postoperatorii, plagi
traumatice) si plagi cronice (ulcere, ulcere de presiune, ulcere ale piciorului diabetic, plagi
tumorale).

Mod de aplicare

Curétati plaga cu ser fiziologic sau conform instructiunilor medicului clinician.
Alegeti o dimensiune si o forma a pansamentului adecvate pentru plaga, asigurandu-
va ca tamponul absorbant verde depdseste marginile plagii cu aproximativ 1-2 cm.
Nu tdiati tamponul absorbant verde. Marginea transparentd poate fi tdiatd pentru
aadapta pansamentul la anumite zone ale corpului.

Tnainte de aplicarea pansamentului, dupa clatirea plagii, verificati daca pielea din jurul
plagii este uscatd, folosind tampoane, pentru a v asigura ca pansamentul se va lipi.
Dezlipiti toate foliile protectoare. Asezati pansamentul cu partea adeziva pe plaga si
cu partea verde orientatd catre dumneavoastra.

Presati ferm marginile adezive si evitati formarea de pliuri pe margini pentru

avd asigura cd pansamentul se fixeaza bine pe pozitie.

Nu este necesard o fixare suplimentara. Daca este necesar, se pot aplica bandaje
compresive, conform indicatiilor medicului clinician.

Pansamentul poate ramane pe plaga cel mult 7 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 verde.

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

Masuri speciale de precautie

Nu tdiati tamponul absorbant verde. Marginea transparenta poate fi taiatd pentru
aadapta pansamentul la anumite zone ale corpului.

Inainte de tratarea unei plagi care prezinta 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. Dacd existd 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 sd sustind sau care s contraindice utilizarea acestui
pansament la grupuri sensibile de populatie, cum ar fi sugarii, copiii, femeile
insdrcinate sau cele care alapteaza, pansamentul trebuie utilizat cu precautie,

pe baza recomandarii unui medic clinician.

Nu este recomandata sprijinirea pe pansament in cazul plagilor de pe picioare.
Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-l cu atentie pentru a observa
dacd existd semne de deteriorare. Nu utilizati produsul dacd observati semne vizibile
de deteriorare, precum fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau
incomplete.

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, colonizare criticd, lipirea
pansamentului de plaga, senzatie de mancarime, de arsurd, edem, ulceratii multiple,
rupturi cutanate, bésici, eritem. In cazul aparitiei vreuneia dintre aceste reactii adverse,
consultati un medic clinician.
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Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim
de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale);
dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizdrii sale are locun
incident grav, va rugam sa il raportati producétorului 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, regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile si
standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreund cu
deseurile menajere.

Data revizuirii textului: 2022-07-25
RO —S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020 335 Bucuresti

BB Navodilaza uporabo

Opis izdelka

RespoSorb Silicone Border je sterilna samolepilna vpojna obloga s silikonsko sticno
plastjo. Obloga vsebuje perforirano, silikonsko plast, ki je v stiku z rano, polprepustno
poliuretansko zunanjo plast in zeleno vpojno blazinico 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. Silikonska plast olajsa namescanje
obloge in zagotavlja, da se obloga ne sprijema z rano. Izdelek ima nad silikonsko
plastjo belo, hidrofilno netkano tkanino (viskoza in polipropilen). Vpojna blazinica je
izdelana iz celuloze in visokovpojnega poliakrilata (ang. superabsorbent polyacrylate,
SAP) za vpijanje in zadrZevanje eksudata ter je ovita v hidrofilno tkanino iz celuloze za
porazdeljevanje tekocine. Prevlecena je z zeleno hidrofobno, polipropilensko netkano
tkanino za oznacevanje strani, ki je obrnjena stran od rane.

Lastnosti in delovanje

Obloga RespoSorb Silicone Border vpije tudi mocan eksudat in ga zadrZi v vpojni blazinici
ter lahko prerazporedi pritisk.

Vsebuje mikrolepilno silikonsko sti¢no plast in lepilne 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 vpojna obloga za enkratno uporabo
s silikonsko sticno plastjo za dolgorocno zdravljenje akutnih in kronicnih ran z zmernim
do mocnim eksudatom. Namenjena je za odrasle osebe, uporabljajo pa jo lahko
zdravstveni delavci v klinicnem okolju ali pri oskrbi na domu. Uporablja se lahko

v kombinaciji z raztopinami za cisenje, lokalnimi antiseptiki, primarnimi oblogamiin
pripomocki za dodatno pricvrstitev. Uporablja se lahko v okviru kompresijske terapije.
Indikacije

Obloga RespoSorb Silicone Border je primerna za zdravljenje Sirokega razpona ran
zzmernim do mo¢nim eksudatom: akutne rane (opekline, pooperativne rane, travmatske
rane) in kronicne rane (ulkusi, ulkusi zaradi pritiska, ulkusi diabeti¢nega stopala,
tumorske rane).

Nacin uporabe

Rano o¢istite s fizioloSko raztopino ali po navodilih klini¢nega zdravnika.

Izberite ustrezno velikost in obliko obloge za rano, pri cemer se prepricajte, da zelena
vpojna blazinica sega cez robove rane za priblizno 1-2 cm. Zelene vpojne blazinice
ne obrezujte. ObreZete lahko prozorni rob, da oblogo prilagodite posameznim

delom telesa.

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 vse zascitne 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.

Oblogo lahko na rani pustite do 7 dni, kar je odvisno od stanja rane in uveljavljenega
klini¢nega protokola.

Oblogo je treba zamenjati, ce se pojavijo klinicne indikacije ali ¢e eksudat doseze rob
zelene 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 posameznim delom telesa.

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

Vvseh primerih upostevajte uveljavljeni klinicni protokol.

(e nimate podatkov glede uporabe te obloge pri obcutljivih skupinah prebivalstva,
kot so dojencki, otroci in nosece ali dojece zenske, in ¢e nimate podatkov glede
kontraindikacij pri teh skupinah prebivalstva, morate to oblogo uporabljati previdno
inv skladu s priporocili klinicnega zdravnika.

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

Pred odpiranjem embalazo previdno preglejte glede znakov poskodb. Izdelka

ne uporabljajte, ce so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali
neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila.

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna.
Obdelava pripomockov znamenom, 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, kriticna kolonizacija, sprijemanje
obloge zrano, srbecica, pekoc obcutek, edemi, veckratna ulceracija, raztrganine koze,
mehurji, eritem. Ce se pojavi kateri koli od teh stranskih ucinkov, se posvetujte s klini¢nim
zdravnikom.

Porocanje o zapletih

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

Odstranjevanje izdelka

Zazmanjsanje 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
okuzh. Medicinski pripomocek odvrzite med gospodinjske odpadke.

Datum zadnje revizije besedila: 2022-07-25
SI— PAUL HARTMANN Adriatic d.o.0. - 1000 Ljubljana

B3 Bruksanvisning

Produktbeskrivning

RespoSorb Silicone Border ar ett sterilt sjdlvhaftande absorberande forband

med silikonskikt. Forbandet innehaller en perforerad silikonyta mot sarsidan, en
halvgenomtranglig polyuretanyta pa baksidan och en gronférgad absorberande dyna
mellan de tva lagren. Akrylhaftmedel anvénds for att binda ihop dessa lager. Baksidans
yta ar luftgenomtranglig men vattenfast, vilket mdjliggar att patienten kan duscha.
Silikonskiktet forenklar applicering av forbandet och minimerar vidhftning mot saret.
Ovanpa silikonskiktet har produkten ett vitt, hydrofilt icke-vavt material (viskos och
polypropylen). Den absorberande dynan innehaller cellulosa och superabsorberande
polyakrylat (SAP) for absorption och retention av exsudat och &r téackt med hydrofil
cellulosavév som distribuerar vatskan. Den ar téckt med ett hydrofobt grénfargat icke-
vévt material i polypropylen for att indikera sidan som ska riktas bort frén saret.

Egenskaper och verkan

RespoSorb Silicone Border absorberar och haller kvar upp till hdga nivaer av exsudat i den
absorberande dynan och forbandet kan omfordela trycket.

Kontaktytor bestar av mikrovidhaftande silikon och kanterna ar vidhaftande. Det

krdvs inget ytterligare material for att sakra forbandet. Ytan p baksidan skyddar mot
bakterier och tillater duschning. Forbandsbyten kan gdras atraumatiskt och nastan
smartfritt.

Avsedd anvandning

RespoSorb Silicone Border ar ett absorberande, sjélvhaftande och sterilt engangsfarband
med silikonyta for Idngtidsbehandling av skadad hud, akuta och kroniska sar med
mattliga till stora mangder exsudat. Anvands pa vuxna patienter av vardpersonal i
mottagningar eller hemmet och kan kombineras med rengéringsldsningar och lokala
antiseptika, samt primara forband och ytterligare fixering. Det kan anvandas i samband
med langvarig kompressionshehandling.

Indikationer

RespoSorb Silicone Border &r lampligt vid behandling av manga olika sar med mattlig till
stor exsudatproduktion: akuta sar (brannskador, post-operativa sar, traumatiska sar) och
vid kroniska sar (vendsa sar, trycksar, fotsar vid diabetes, tumérsar).

Anvandningsinformation

Rengdr saret med fysiologisk ldsning eller enligt lakares anvisning.

Valj en lamplig storlek och form pa forbandet sa att den gronfargade absorberande
dynan gar ut 1till 2cm utanfor sarkanterna. Skér inte i den gronfargade absorberande
dynan. Den transparenta kanten kan skaras till for att anpassa forbandet till specifika
kroppsomréden.

Nér saret har rengjorts och innan forbandet appliceras ska ytan runt saret goras
fullstandigt torr med hjélp av kompresser, sa att forbandet faster ordentligt.
Tabortalla skyddsark. Lagg forbandet med fastytan mot saret, sa att den grdna sidan
vetter bort fran saret.

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

Ingen ytterligare fixering krévs. Om sa anges kan kompressionsbandage appliceras
enligt anvisningar fran lkare.

Forbandet kan sitta kvar i upp till 7 dagar beroende pa sarets skick och etablerat
kliniskt protokoll.

Forbandet maste bytas om det rekommenderas av kliniska skal eller nér exsudatet nar
uttill kanten pa den gronfargade absorberande dynan.

Kontraindikationer
Anvénd inte RespoSorb Silicone Border om patienten ar dverkénslig mot ndgon av
bestdndsdelarna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Skérinte i den gronfargade absorberande dynan. Den transparenta kanten kan skaras
till for att anpassa forbandet till specifika kroppsomraden.

Innan en sdrldkningsstdrning 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 Iamplig behandling innan detta
forband kan anvéndas.

Folj alltid etablerat kliniskt protokoll.

l'avsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av detta forband pad kansliga
populationsgrupper sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och
iavsaknad av data om motsatsen, ska forbandet anvéndas med forsiktighet och pa
Idkares rekommendation pa dessa populationsgrupper.

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

Inspektera produktforpackningen noga efter tecken pa skada innan den dppnas.
Anvénd inte produkten om det finns tydliga tecken pd skada, som sprickor, kanaler,
smahal eller ojamna, trasiga eller ofullstandiga forseglingar.

Det ar farligt att ateranvénda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid
behandling av produkter for dteranvéandning kan integriteten och prestanda allvarligt
skadas. Information kan fas pa begdran.

Biverkningar

Okat exsudat, maceration, 6kad smérta, kritisk kolonisation, vidhaftning av forbandet
mot saret, kldda, brénnande kénsla, 6dem, multipla sar, hudslitage, blasor, rodnad.
Radfraga lakare om ndgon av dessa biverkningar skulle uppsta.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje part i EU och lénder med identiska regulatoriska krav
(forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga
incidenter i samband med att produkten anvénds till tillverkaren och/eller en behdrig
representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Bortskaffande av produkten

For att minimera risken for smitta eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna av
medicintekniska produkter kasseras i enlighet med de forfaranden for bortskaffande
som anges i lokala bestimmelser och standarder for att férebygga infektioner.
Bortskaffa den medicintekniska produkten tillsammans med hushallsavfall.

Datum for revidering av texten: 2022-07-25
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I3 Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

RespoSorb Silicone Border er en steril, selvklabende, absorberende forbinding med
siliconegraenseflade. Forbindingen bestar af et perforeret siliconelag til sarkontakt,

et semigennemtraengeligt lag af polyurethanunderlagsfilm og en gron absorberende
pude mellem disse to lag. Akrylklbemiddel bruges til at binde disse lag sammen.
Underlagsfilmen er gennemtrangelig for luft, men vandtzt, hvilket gor det muligt for
patienten at tage brusebad. Siliconelaget gor det nemmere at anlaegge forbindingen og
hammer vedhaftning til séret. Over siliconelaget har produktet et stykke hvidt, hydrofilt
ikke-vaevet materiale (viskose og polypropylen). Det absorberende lag af cellulose og
superabsorberende polyacrylat (SAP) gor absorption og fastholdelse af ekssudat mulig
og er pakket ind i et hydrofilt cellulosevzev til at fordele vaesken. Produktet er daekket af
et hydrofobt grent ikke-vavet polypropylenmateriale, som indikerer den side, der vender
bort fra séret.

Egenskaber og virkeméde

RespoSorb Silicone Border absorberer og holder pé store mangder ekssudat i det
absorberende lag, og forbindingen kan omfordele trykket.

Den har en mikroklabende, siliconegranseflade og klebende rammer, s der kraeves
ingen ekstra materialer for at sikre forbindingen. Bagsidefilmen er bakterie- og
brusetat. Forbindingen kan skiftes atraumatisk og naesten smertefrit.

Tilsigtet anvendelse

RespoSorb Silicone Border er en steril, selvklabende absorberende forbinding
til engangshrug med enssiliconegraenseflade til langtidshehandling af akutte og
kroniske sar med moderate til store mangder ekssudat. Produktet kan anvendes
af sundhedspersonale i kliniske miljger eller hjemmeplejemiljger pa voksne og
kan kombineres med rensningslgsninger og lokalt anvendte antiseptiske midler,
primare forbindinger og ekstra fiksering. Det kan bruges i forbindelse med
kompressionsbehandling.

Indikationer

RespoSorb Silicone Border egner sig til behandling af mange forskellige sar med
moderate til store mangder ekssudat: akutte sar (forbraendinger, postoperative sér,
traumatiske sar) og kroniske sar (vengse sar, tryksar, diabetiske fodsr, tumorsar).

Anvendelsesmade

Rens saret med en fysiologisk oplasning eller efter legens anvisninger.

Valg en egnet forbindingsstarrelse og -form til saret, og sorg for, at den gronne
absorberende pude gar ud over sarkanten med ca. 1til 2 cm. Skaer ikke i den

granne absorberende pude. Den transparente granse kan skzeres til for at tilpasse
forbindingen til specifikke kropsomrader.

Efter rensning af sdret og far anleggelse af forbindingen skal det sikres ved hjaelp af
tamponer, at omradet omkring séret er tort nok til at sikre vedhzftning.

Fjern alle beskyttende tildekninger. Placer den klebende side af forbindingen mod
saret, saledes at den gronne side vender vaek fra saret.

Tryk de klaebende kanter fast, og undga rynkeri graensen for at sikre, at forbindingen
forbliver sikkert pd plads.

Der kraeves ingen yderligere fiksering. Hvis det er angivet, kan der anlegges
kompressionshandager efter lzgens anvisninger.

Forbindingen kan sidde pa saret i op til 7 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 den gronne absorberende pude.

Kontraindikationer
Brug ikke RespoSorb Silicone Border ved overfolsomhed over for en eller flere
komponenter.

Sarlige forholdsregler

Skeer ikke i den gronne absorberende pude. Den transparente graense kan skeres til for
attilpasse forbindingen til specifikke kropsomrader.

For behandling af et langsomt helende sar skal en lge 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 bekeempes med hensigtsmaessig behandling, for denne
forbinding kan tages i brug.

Den etablerede kliniske protokol skal falges under alle omstandigheder.

« Huis der ikke findes data til stotte for anvendelse af denne forbinding til folsomme
grupper som spadbern, bern, gravide eller ammende kvinder, og hvis der ikke findes
data om det modsatte om disse grupper, skal forbindingen anvendes efter klinikerens
anbefalinger.

Det anbefales ikke at sta pa forbindingen eller udsatte den for fuld kropsvaegt, f.eks.
ved sar pa fadderne.

« Forproduktemballagen &bnes, skal den undersages omhyggeligt for tegn pa skader.
Produktet mé ikke anvendes, hvis der synlige tegn pa skader, som revner, furer,
nalestik eller uensartet, iturevet eller ufuldstendig forsegling.

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

Bivirkninger

Oget ekssudat, maceration, flere smerter, kritiske kolonier, vedhaftning til saret, kloe,
brendende fornemmelse, adem, flere macerationer, forrevet hud, blerer, erytem. Sog
leege, hvis nogen af disse bivirkninger opstar.

Rapportering af haendelser

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europaiske Union og i lande med identiske
bestemmelser (EU-forordning 2017/745 vedrorende medicinsk udstyr): Hvis der under
brug af dette udstyr, eller som et resultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig
handelse sted, bedes du rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant og til de nationale myndigheder.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik p& at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bor
bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr folge bestemmelserne i
galdende national og lokal lovgivning, regler, regulering samt infektionshygiejniske
standarder. Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det almindelige
husholdningsaffald.
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G Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

RespoSorb Silicone Border on steriili itsekiinnittyvd, imukykyinen side, jossa on
silikoninen kosketuspinta.

Side koostuu rei'itetysta silikonisesta haavakontaktikerroksesta, puolildpdisevasta
polyuretaanitakakalvosta sekd vihredstd imukykyisesta tyynysta ndiden kahden
kerroksen vélissd. Naiden kerrosten yhteensitomiseen kdytetaan akryylilimaa.
Takakalvo lapdisee ilmaa, mutta se on vedenkestavd, minkd ansiosta potilas voi

kéyda suihkussa. Silikonikerros helpottaa siteen asetusta ja ehkdisee sen tarttumista
haavaan. Silikonikerroksen paalla tuotteessa on valkoinen, hydrofiilinen kuitukangas
(viskoosia ja polypropeenia). Selluloosasta ja erittdin imukykyisestd polyakrylaatista
(SAP) valmistettu imutyyny imee ja pitaa eritteet sisélldan ja on kaaritty hydrofiiliseen
selluloosakudokseen, joka levittdd nesteen tasaisesti. Se on paallystetty hydrofobisella
vihredlla polypropeenikuitukankaalla, joka osoittaa haavasta poispdin asetettavan
puolen.

Ominaisuudet ja toimintatapa

RespoSorb Silicone Border imee ja pitéa sisalladn suuriakin maarid haavaeritetta
imutyynyssaan ja pystyy uudelleenjakamaan painetta.

Siind on mikrokiinnitteinen silikonipinta ja liimareunat, joten sidoksen kiinnittamiseen
ei tarvita muita materiaaleja. Takakalvo on bakteerin- ja suihkunkestavd. Side voidaan
vaihtaa atraumaattisesti ja Idhes kivuttomasti.

Kayttotarkoitus

RespoSorb Silicone Border on steriili, kertakdyttdinen, itsekiinnittyvd, imukykyinen,
silikonisella kosketuspinnalla varustettu side akuuttien ja kroonisten haavojen
pitkdaikaiseen hoitoon, kun haavasta erittyy kohtuullisesti tai runsaasti nestetta.
Terveydenhuollon ammattilaiset voivat kdyttdd sidettd aikuisille kliinisessd tai
kotihoitoymparistdssd, ja sitd voidaan kdyttad yhdessa puhdistusliuosten ja paikallisten
antiseptisten aineiden sekd ensisijaisten ja toissijaisten siteiden kanssa. Sidettd voidaan
kdyttaa kompressiohoidossa.

Kayttoaiheet

RespoSorb Silicone Border soveltuu monenlaisten kohtalaisesti tai runsaasti erittavien
haavojen hoitoon, mukaan lukien akuutit (palovammat, leikkaushaavat, traumaperaiset
haavat) ja krooniset haavat (sddrihaavat, painehaavat, diabeteksesta aiheutuvat
jalkahaavat, kasvainhaavat).

Siteen asettaminen

Puhdista haava fysiologisella liuoksella tai ladkarin ohjeiden mukaan.

- Valitse siteen koko ja muoto haavan mukaan ja varmista, ettd vihred imutyyny yltdd
noin 1-2 cm haavan reunojen yli. Al leikkaa vihread imutyynya. Lapinakyvéa reunaa
voi leikata siteen mukauttamiseksi eri kehon osiin sopivaksi.

- Varmista haavan huuhtelemisen jalkeen, ennen siteen asettamista, ettd haavaa
ympardiva iho on kuiva. Varmista siteen hyva liimautuminen kuivaamalla alue
tarvittaessa pumpulipuikoilla.

- Poista kaikki suojaliuskat. Aseta siteen liimapuoli haavan paalle niin, ettd vihred puoli

osoittaa ylospain.

Paina liimapintoja lujasti alaspdin ja valtd reunan rypistymistd, jotta side pysyy

varmasti paikoillaan.

Lisakiinnitystd ei tarvita. Kompressiositeitd voidaan tarvittaessa kayttaa laakarin

ohjeen mukaan.

- Sidettd voidaan pitda haavan paalld enintadn seitseman pdivad haavan tilan ja

laitoksen vakio-ohjeistuksen mukaan.

Side on vaihdettava, jos siihen on kliininen indikaatio tai kun eritteet saavuttavat

vihredn imutyynyn reunan.

Vasta-aiheet
Al kaytd RespoSorb Silicone Border -sidettd, jos potilas on yliherkké jollekin sen
ainesosalle.

Erityiset varotoimet

Al leikkaa vihredd imutyynya. Lapinakyvaa reunaa voi leikata siteen mukauttamiseksi

eri kehon osiin sopivaksi.

- Ennen heikosti paranevan haavan hoidon aloittamista on kysyttava neuvoa ladkariltd,

joka muodostaa kliinisen diagnoosin. Hoito RespoSorb Silicone Border -siteelld ei

korvaa haavan huonon paranemisen syiden hoitoa. Mikali huomattavissa on kliinisia
merkkejd infektiosta, infektio on saatava hallintaan sopivalla hoidolla ennen tdman
siteen kdyttod.

Noudata kaikissa tapauksissa laitoksen vakio-ohjeistusta.

« Koska tdman siteen kdytosta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille,
raskaana oleville tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eik vastaan, sidetta
tulee kdyttda ndille ryhmille lddkarin suosituksesta ja erityisessd valvonnassa.

« Suositellaan, ettd siteen paalld ei seistd, jos haava on jalkapohjassa.

Ennen pakkauksen avaamista se on tarkistettava huolellisesti vahingoittumisen

merkkien varalta. Tuotetta ei saa kdyttaa, jos siind esiintyy silmin ndhtévia merkkeja

vaurioista, kuten halkeamia, kanavia tai pienid reikid tai epayhtendisia, repeytyneita
tai epataydellisia tiivisteitd.

« Kertakdyttdisen lddkinndllisen laitteen uudelleenkayttd on vaarallista. Tuotteen
uudelleenkdsittely uudelleenkdyttod varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentda sen
suorituskykya. Lisatietoja on saatavilla pyynndsta.

Haittavaikutukset

Lisdantynyt eritys, maseraatio, lisaantynyt kipu, kriittinen kolonisaatio, siteen
kiinnittyminen haavaan, kutina, polttava tunne, edeema, useita haavaumia, ihon
repeytyminen, ihon punoitus. Jos jokin ndista haittavaikutuksista ilmenee, kysy

neuvoa lddkarilta.

Tapahtumista ilmoitt

Potilas, kdyttdja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on
samanlainen (asetus (EU) 2017/745 laakinnallisistd laitteista): jos timan laitteen kdytdn
aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siit valmistajalle ja/
tai sen valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tuotteen havittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ymparistdn saastumisen riskit voidaan
minimoida, ladkinnallisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava
sovellettavien ja paikallisten lakien, séaddsten ja infektioiden ehkdisystandardien
mukaisia toimenpiteitd. Havitd ladkinnallinen laite talousjatteend.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2022-07-25

LT Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

RespoSorb Silicone Border er en steril, selvklebende sugekompress med en
kontaktflate av silikon. Kompressen bestar av et perforert sarkontakt lag av silikon, en
halvgjennomtrengelig film med ytterlag i polyuretan, og en gronn absorberende pute
mellom de to lagene. Akryliske klebemidler brukes til & binde disse lagene sammen.
Ytterlagsfilmen er gjennomtrengelig for luft, men vanntett, noe som gjor at pasienten
kan dusje. Silikonlaget gjor det lettere & sette sugekompressen pa, og bidrar til at den
ikke setter seq fast i saret. Over silikonlaget har produktet en hvit, hydrofil ikke-vevd

tekstil (viskose og polypropylen). Den absorberende puten bestér av cellulose og
superabsorbent-polyakrylat (SAP) som skal absorbere og holde tilbake sarveeske og er
innpakket i et hydrofilt cellulosevev for a fordele vaesken. Den er dekket med en hydrofob,
gronn ikke-vevd tekstil av polypropylen for & indikere siden vendt bort fra saret.

Egenskaper og virkemate

RespoSorb Silicone Border absorberer og holder tilbake et hoyt niva av sarveeske i den
absorberende puten, og kompressen kan fordele trykket.

Den har en mikro-heftende kontaktflaten i silikon og selvklebende kanter, som gjor
at det ikke kreves ekstra materialer for a feste sugekompressen. Ytterlagsfilmen

er bakterie- og dusjsikker. Det er atraumatisk og nesten smertefritt d bytte
sugekompressen.

Tiltenkt formal

RespoSorb Silicone Border er en steril, selvklebende sugekompress til engangsbruk, med
en kontaktflate av silikon, for langtidsbehandling av akutte og kroniske sér, med moderat
til hoyt niva av sarvaeske. Den brukes pa voksne av helsepersonell i kliniske miljger

eller hjemmenmiljoer, og kan kombineres med renselgsninger og lokale antiseptika,
primarforbindinger og ytterligere fiksering. Den kan brukes i sa)mmenheng med
kompresjonsbehandling.

Indikasjoner

RespoSorb Silicone Border egner seq til behandling av en rekke sér med moderate til hoye
nivder av sarvaeske: akutte sar (brannsar, postoperative sar, traumatiske sar) og kroniske
sar (venesar, trykksar, diabetesfotsar, svulstsar).

Brukerveiledning

« Rengjor séret med fysiologisk saltlosning eller i samsvar med instruksjonene fra lege.

Velg egnet sugekompresstarrelse og -form for séret, og serg for at den gronne

absorberende puten strekker seg forbi sarets marginer med ca. 1til 2 cm. Ikke skjeer

den grgnne absorberende puten. Den gjennomsiktige kanten kan skjzres for a tilpasse

sugekompressen til bestemte kroppsomrader.

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.

Fiernalle beskyttelsesovertrekk. Sett sugekompressen pd med klebesiden vendt mot

saret, og slik at den gronne siden vender bort fra séret.

- Trykk godt ned pa heftekantene og unnga rynker i kanten for  sikre at

sugekompressen holder seg pa plass.

Ingen ytterligere festing er nodvendig. Hvis det er indisert, kan

kompresjonsforbindinger brukes i samsvar med instruksene fra legen.

Sugekompressen kan forbli pa saret i opptil 7 dager, avhengig av sarets tilstand og

fastsatt klinisk protokoll.

« Sugekompressen ma byttes hvis det er klinisk indisert, eller ndr sarvasken ndr frem til
kanten av den grenne absorberende puten.

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

Spesielle forholdsregler

Ikke skjaer den granne absorberende puten. Den gjennomsiktige kanten kan skjaeres
for d tilpasse sugekompressen til bestemte kroppsomrader.

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

+ Dumaalltid folge den fastsatte kliniske protokollen.

Ved fraveer av tilgjengelige data som statter bruken av denne kompressen pa
folsomme populasjoner, for eksempel spedbarn, gravide eller ammende kvinner,

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

« Detanbefales at en ikke star pa sugekompressen med hele sin kroppstyngde ved sar
pa fottene.

For du dpner produktemballasjen, ma den inspiseres naye for tegn pa skade. Bruk ikke
produktet hvis det er synlige tegn pa skade, f.eks. sprekker, kanaler, nalehull eller
uensartede, revnede eller ufullstendige forseglinger.

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

Bivirkninger

Okt sarvaeske, maserasjon, okte smerter, kritisk kolonisering, festing av sugekompressen
til séret, klge, svie, adem, dannelse av flere sér, rifter i huden, blemmer, erytem. Hvis
noen av disse bivirkningene forekommer, ma du radfare deg med lege.

Melding av hendelser

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

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljgforurensing bor
engangskomponentene i det medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold
til lokale lover, regler, bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging. Det
medisinske utstyret skal kasseres sammen med husholdningsavfall.
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EE) Kullanim talimatlar

Uriin agiklamas

RespoSorb Silicone Border, silikon temas yiizeyli, emici dzellikli ve kendinden yapiskanh
bir steril yara ortiisiidiir. Yara ortiisi temel olarak perfore silikon yara temas tabakasi,
hava aligverisine izin veren yari gecirgen poliiiretan destek filmi ve bu iki tabaka arasina
yerlestirilmis yesil renkli emici pedden olusur. Bu tabakalar akrilik yapistiriciyla birbirine
tutturulmustur. Destek filmi hava gecirgen olmakla birlikte su gecirmezlik 6zelligine
sahiptir ve bu sayesinde hastanin dus alabilmesine olanak saglar. Silikon tabaka bir
yandan drtiiniin uygulanmasini kolaylastirirken diger yandan malzemenin yaraya
yapismasinin 6nlenmesine yardimei olur. Silikon tabakanin tizerinde beyaz renkli, viskoz
ve polipropilen esasli, hidrofilik bir dokusuz kumas bulunmaktadir. igerigindeki seliiloz
ve siiper emici poliakrilat (SEP) karisimiyla eksiiday emerek hapseden emici ped, sivinin
dagitiimasini saglayan hidrofilik bir seliiloz membrana sarilidir. Yara értiisiiniin yaraya
bakmayan tarafi yesil renkli, su gecirmez bir polipropilen dokusuz kumagla kaplidir.

Ozellikler ve etki sekli

RespoSorb Silicone Border yiiksek miktarlarda eksiidayi absorbe ederek emici ped icinde
hapseder ve basinci yeniden dagitabilecek sekilde tasarlanmistir.

Mikro yapiskan silikon temas yiizeyi ve yapiskanli kenarlari sayesinde, yara ortiisinii
sabitlemek icin ek malzeme kullanmanizi gerektirmez. Dis yiizeydeki film, bakteri ve su
gecirmezlik zelligine sahiptir. Yara ortisii degisimleri en az doku hasariyla ve neredeyse
tamamen acisiz bir sekilde gerceklestirilebilir.

Kullamim amaa

RespoSorb Silicone Border, orta ve yogun eksiidali akut ve kronik yaralarin uzun siireli
tedavisi icin gelistirilmis, silikon temas yiizeyli, emici 6zellikli, kendinden yapiskanli,
tek kullanimlik bir steril yara drtiisiidiir. Saglik uzmanlar tarafindan Klinik ortamlarda
veya evde hasta bakimi kapsaminda yetiskinlere uygulanir ve temizleme soliisyonlari,
lokal antiseptikler, birincil ortiiler ve ek sabitleme materyalleri ile kombine edilebilir.
Kompresyon tedavisi kapsaminda kullanilabilir.

Endikasyonlar

RespoSorb Silicone Border, akut yaralar (yaniklar, travmatik yaralar, cerrahi kesiler) ve
kronik yaralar (iilserler, basi iilserleri, diyabetik ayak dilserleri, timdr yaralari) dahil olmak
lizere orta derece eksiidali yaralardan yogun eksiidali yaralara kadar cesitli yaralarin
tedavisi icin uygundur.

Uygulama sekli

Yarayi fizyolojik bir soliisyonla veya sorumlu hekimin belirttigi sekilde temizleyin.
Ortadaki emici pedi yaranin kenarlarini yaklagik 1ila 2 cm gececek sekilde
yerlestirebileceginiz biyiikliik ve sekle sahip bir yara drtiisii secin. Yesil emici pedi
kesmeyin. Yapiskanli seffaf kenarlar, ortiiniin belirli yerlerde bulunan yaralara
uyarlanabilmesi icin kesilebilir.

- Yarayiyikadiktan sonra, uygulamaya gegmeden dnce, drtiiniin cilde diizgiin sekilde
yapismasini saglamak icin yaranin etrafindaki alani swab kullanarak iyice kurulayin.
Uriin iizerindeki tiim koruyucu kagitlan cikarin. Yara drtilsiini yesil tarafi liste gelecek
sekilde tutun ve yapiskanli yiiziind yaranin iizerine yerlestirin.

Yara drtiisiiniin giivenli bir sekilde yerinde kalmasini saglamak icin yapiskan kenarlar
kinstirmadan sikica bastirin.

« Eksabitleme ¢oziimlerine gerek yoktur. Eger endikasyon varsa, hekim talimatlarina
uygun sekilde kompresyon bandajlari uygulanabilir.

Yara ortiisii, yaranin durumuna ve belirlenen klinik protokole bagl olarak 7 giine kadar
yara lizerinde kalabilir.

Klinik olarak endike oldugunda veya eksiida yesil pedin kenarlarina ulastiginda, yara
ortiisii yenisiyle dedistirilmelidir.

Kontrendikasyonlar
icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asin duyarlilik durumunda
RespoSorb Silicone Border yara ortiisiinii kullanmayin.

Ozel tedbirler

« Yesil emici pedi kesmeyin. Yapiskanli seffaf kenarlar, ortiiniin belirli yerlerde bulunan
yaralara uyarlanabilmesi icin kesilebilir.

Iyilesme bozuklugu gbzlenen yaralarda tedaviye baglamadan dnce klinik tani icin bir
doktora basvurulmalidir. RespoSorb Silicone Border ile uygulanan tedavi, yara iyilesme
bozuklugunun kaynagina yonelik tedavinin yerini alamaz. Klinik enfeksiyon belirtileri
varsa, yara ortiisi kullanilmadan dnce enfeksiyon uygun bir tedaviile kontrol altina
alinmalidir.

Her kosulda, belirlenen klinik protokole uygun hareket edin.

Bu yara ortiisiiniin bebekler, cocuklar, hamile veya emziren kadinlar gibi hassas hasta
gruplarinda kullaniminin uygunlugu veya uygunsuzlugu konusunda herhangi bir
verinin bulunmamasi durumunda, bu hasta gruplarinda bu yara értiisii yalnizca hekim
tavsiyesiyle dikkatli bir gekilde kullanilmalidir.

- Ayakta bulunan yaralara yonelik uygulamalarda yara drtiisiiniin iizerine basiimasl
onerilmez.

Uriin ambalajini agmadan dnce iizerinde hasar izi olup olmadigini dikkatli bir sekilde
inceleyin. Catlak, oluk, delik gibi gdzle gdriiniir hasar izleri varsa veya emniyet bantlari
eksik, yirtik veya birbirinden farkliysa iiriinii kullanmayin.

Tek kullanimlik bir tibbi iriiniin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden
kullanilmak amaciyla tekrar uygulanmasi, biitiinliigii ve performansi iizerinde ciddi
olumsuzluklara neden olabilir. Talep iizerine bilgi saglanr.

Yan etkiler

Eksiida artigl, maserasyon, siddetlenen agri, kritik kolonizasyon, értiiniin yaraya
yapismasl, kaginti, yanma, ddem, coklu iilserasyon, cilt catlaklari, kabarciklanma, eritem.
Bu yan etkilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz bir doktora bagvurun.

Olay bildirimi

Avrupa Birlidi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz
Yonetmeligi) sahip iilkelerdeki hastalarin/kullanicilarin/iigiinci taraflarin, bu tibbi
gerecin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana
gelmesi hélinde, durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ilgili resmi makama
bildirmelerini rica ediyoruz.

Uriiniin bertaraf edilmesi

Olasi enfeksiyon tehlikelerine veya cevre kirliligine iliskin riskin minimize edilebilmesi
icin, tibbi gerecin tek kullanimlik bilesenleri, gecerli ve yerel yasalara, kurallara,
diizenlemelere ve enfeksiyon dnleme standartlarina uygun olarak bertaraf edilmedir.
Tibbi gereci evsel atiklarla birlikte bertaraf edin.

Metnin revizyon tarihi: 2022-07-25
TR — PAUL HARTMANN Ltd. Sti. - 34742 Kadikéy/Kozyatagy, istanbul
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucdes especiais - Specjalne instrukcje
Hasznélati tanacsok - Oco6ble ykasanus - Cneuvantu MHCTpyKuym - Instructiuni
speciale - Posebna navodila - Sarskilda anvisningar - Seerlige instruktioner
Erityisohjeet - Spesielle instruksj + Ozel talimatlar - dols ©lodss

Y ) P

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico - Dispositivo médico - Wyréb medyczny - Orvostechnikai
eszkoz - M Koe -M Ko u3penve - Dispozitiv
medical - Medicinski pripomocek - Medicinteknisk produkt - Medicinsk
udstyr - Lidkinnéllinen laite - Medisinsk utstyr - Tibbi cihaz - o Je=

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
‘ Producent - Gyartd - V3rotoButen - Mpoussoauten - Producdtor

Proizvajalec - Tillverkare - Producent - Valmistaja - Produsent - Uretici
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Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken
tot - Data di scadenza - Data limite de utilizacao - Uzy¢ do daty - Lejarati

g datum - Micnonb3oBatb Ao - M3non3Bai npeav pata - Data expirdrii
Uporabno do - Sista forbrukningsdag - Udlebsdato - Viimeinen

kdyttdpaiva - Holdbarhetsdato - Son kullanim tarihi - <Lyl &2)6

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication
[| Productiedatum - Data di fabbricazione - Data de fabrico Data produkgji

Gydrtdsi datum - [lata u3rot - lata Ha np TB0 - Data
fabricatiei - Datum proizvodnje - Tillverkningsdatum - Fremstillingsdato
Valmistuspaiva - Produksjonsdato - Uretim tarihi - gauadl )6

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice
del lotto - Codigo de lote - Kod partii - Tételkdd - Homep naptim - Kog Ha

naptugata - Cod de lot - Koda serije - Lotnummer - Batchkode - Erékoodi
Partikode - Parti kodu - d=d.! 30y

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue

Artikelnummer - Numero di catalogo - Nimero de referéncia - Numer

katalogowy - Kataldgusszdm - Homep no katanory - KatanoxeH Homep
Numar de articol - Kataloska Stevilka - Artikelnummer - Katalognummer

Luettel 0 - Katalog - Katalog
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter
les instructions dutilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultare le istruzioni per I'uso - Consultar instrugdes de utilizacdo
Zajrzyj do instrukeji uzywania - Olvassa el a haszndlati itmutatét
06paTiTech K UHCTPYKLMM N0 NPUMEHERIO - TIpoueT UHCTPYKLUATA
3a ynotpeba - Consultati instructiunile de utilizare - Glejte navodila za
uporabo - Se bruksanvisning - Se brugsanvisningen - Katso kayttdohje
Les bruksanvisningen - Kullanma talimatina basvurun
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Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Adverténcia
Ostrzezenie - Figyelmeztetés - OcropoxHo! - Buumanme - Atentie - Pozor
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Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier - Identifiant
unique de dispositif - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Identificativo unico del dispositivo - Identificacdo tnica do dispositivo
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu - Eqyedi eszkbzazonositd
YHUKaNbHbIA MAEHTUPUKATOP MEAULMHCKOTO M3AENUA - YHUKaNeH
VnenTudukarop Ha W13penuara - Identificator unic al unui dispozitiv
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Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé
avec de I'oxyde d'éthylene - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilizzato con ossido di etilene - Esterilizado por dxido de etileno
Sterylizowany tlenkiem etylenu - Etilén-oxiddal sterilizalt
(Tepunu3aums okcupom dunea - Crepuni3upate C U3non3saxe Ha
eTuneHoB okcu - Sterilizat cu oxid de etilena - Sterilizirano z etilen
oksidom - Steriliserad med etylenoxid - Steriliseret med ethylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla - Sterilisert med etylenoksid - Etilen oksit
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Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme
de barriére stérile unique - Enkel steriel barriéresysteem - Sistema di
barriera sterile singola - Sistema de barreira estéril tinico - Pojedynczy
system bariery sterylnej - Egyszeres sterilgat-rendszer - OaHo6apbepHas
CUCTeMa 3aLLWTbI CTe cu- g CTepunHa 6apuep

cucrema - Sistem cu barierd sterild unica - Enojni sterilni pregradni sistem
Enkelt sterilt barridrsystem - Enkelt sterilt barrieresystem - Yksinkertainen
steriiliyden varmistusjérjestelmad - Enkelt sterilt barrieresystem - Tek
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw
gebruiken - Non riutilizzare - Nao reutilizar - Nie uzywac powtdrnie - Ne
haszndlja tjra - 3anpet Ha noBTOpHOE NpUMeHeHue - [la He ce U3non3sa
noBTOPHO - A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - Endast for
engangsbruk - Kun til engangsbrug - Kertakdyttginen - Ikke til gjenbruk
Yeniden kullanmayin - giel| elasil ass Y

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet
opnieuw steriliseren - Non risterilizzare - Nao reesterilizar - Nie
resterylizowac - Ne sterilizélja Gjra - He crepunu3oBartb noTopHo - fla He
Ce cTepunm3upa noBTopHo - A nu se resteriliza - Ne sterilizirajte ponovno
Farinte atersteriliseras - Ma ikke resteriliseres - Ei saa steriloida uudelleen
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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 - Nao use se a embalagem estiver danificada - Nie uzywac, jezeli
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hvis emballasjen er skadet - Paket hasarli ise kullanmayin
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Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
Mantenere asciutto - Manter seco - Chronic przed wilgocia - Szdrazon
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Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri
de la lumiére du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla
luce - Manter longe da luz solar - Trzymac z dala od swiatfa stonecznego
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Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non
tagliare - Nao cortar - Nie przycinac - Ne vagja szét - He paspe3arb - He
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Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Liggend bewaren
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Selbstklebende Silikon-SAP-Wundauflage
Self-adhesive silicone SAP dressing
Pansement hydrocellulaire siliconé avec SAP,
auto-adhésif

Zelfklevend hydrocellulair siliconen SAP-verband
Medicazione auto-adesiva in SAP e silicone
Compressa autoadesiva SAP de silicone
Samolepici silikonové kryti SAP

Ontapadé szilikon SAP kétszer

MoBsA3Ka CMNMKOHOBAA CTepUIbHasnA
camokresLasnca ¢ cynepabcopbeHTom
Camo3anenBalia cunmkoHoBa SAP npeBpb3ka
Pansament SAP autoadeziv, din silicon
Samolepilna silikonska obloga iz SAP
Sjalvhéftande silikonférband (SAP)
Selvklzebende SAP-siliconeforbinding
Itsekiinnittyva silikoni-SAP-side

Selvklebende sugekompress av silikon og SAP
Kendinden yapiskanli silikon SAP yara ortuist
Blanyl &5l3 SAP digSibe 3los>
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