[ Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

RespoSorb Silicone Border ist eine sterile, selbstklebende, saugfahige Wundauflage

mit Silikon-Wundkontaktschicht. Die Wundauflage besteht aus einer perforierten
Silikonwundkontaktschicht, einer semipermeablen Polyurethan-Tragerfolie und einem
griinen Saugkissen zwischen diesen beiden Schichten. Diese Schichten werden von
Acrylkleber zusammengehalten. Die Tragerfolie ist luftdurchldssig, aber wasserdicht,
sodass Patienten duschen kannen. Die Silikonschicht erleichtert das Auftragen der
Wundauflage und unterstiitzt das Nicht-Anhaften an der Wunde. Uber der Silikonschicht
ist das Produkt mit einem weiBen, 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 hohe Mengen an Exsudat

im Saugkissen. Die Wundauflage ist in der Lage Druck umzuverteilen. Dank der
mikroadhésiven Silikon-Wundkontaktschicht und den Kleberéndern sind keine
zusatzlichen 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, saugfahige Wundauflage
mit Silikon-Wundkontaktschicht zum Einmalgebrauch fiir die Langzeitbehandlung

von akuten und chronischen exsudierenden Wunden. Zudem kann esim Rahmen

der Prophylaxe eingesetzt werden, um Hautschaden wie z. B. Druckverletzungen
vorzubeugen. Das Produkt wird 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. RespoSorb Silicone Border can
be used by healthcare professionals and lay persons under the supervision of healthcare
professionals.

Indikationen

RespoSorb Silicone Border eignet sich fiir die Behandlung eines breiten Spektrums
an exsudierenden Wunden: akute Wunden (Verbrennungen, postoperative Wunden,
Verletzungen) und chronische Wunden (vendse Ulzera, Dekubitus, diabetisches
FuBsyndrom, Tumorwunden). Kann auch auf intakter Haut im Rahmen eines
Dekubitusprophylaxe-Protokolls angewendet werden.

Dauer der Anwendung

RespoSorb Silicone Border kann je nach Zustand der Wunde und geltendem

klinischen Protokoll bis zu 7 Tage auf der Wunde verbleiben. Die Anwendung von
RespoSorb Silicone Border kann auch weiterhin sicher fortgefiihrt werden, solange dies
klinisch angezeigt ist.

Anwendungshinweise

Reinigen Sie die Wunde entsprechend klinischer Praxis. Sorgen Sie dafiir, dass die
umgebende Haut trocken und sauber ist, damit die Wundauflage haftet.

Die GroBe und Form der Wundauflage so auswéhlen, dass das griine Saugkissen etwa
1bis 2 cm iiber die Wundrénder hinausragt.

Bei der Anwendung zur Prophylaxe sicherstellen, dass das Wundkissen den durch
Druckverletzungen / Gewebeschaden gefahrdeten Bereich abdeckt. Bei Bedarf

eine optimal auf die spezifische anatomische Stelle angepasste Wundauflagenform
wahlen.

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

Die Schutzfolien entsprechend den Anwendungshinweisen entfernen. Die haftende
Seite auf die Wunde legen, sodass die griine Seite der Wunde abgewandt ist.

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

Eine zusdtzliche Fixierung ist nicht erforderlich. Bei Bedarf konnen gemag arztlicher
Anweisung Kompressionshinden angelegt werden.

Bei der Anwendung zur Prophylaxe sollte der durch Druckverletzungen geféhrdete
Bereich regelmaBig gemag der klinischen Praxis untersucht werden. Zum Zweck dieser
Untersuchung kann ein Teil der Wundauflage vorsichtig geldst und danach wieder
aufgeklebt werden.

Ein Verbandwechsel ist notwendig, wenn dieser klinisch angezeigt ist oder wenn sich
Exsudat dem Rand des griinen Saugkissens gendhert hat.

Kontraindikationen

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

Besondere VorsichtsmaBnahmen

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

Bevor Sie eine Wunde behandeln, die nicht erwartungsgemag heilt, suchen Sie immer
einen Arzt auf. Die Behandlung mit RespoSorb Silicone Border stellt keinen Ersatz fiir
eine Kausalbehandlung der Wundheilungsstdrung dar. Wenn es klinische Anzeichen fiir
eine Infektion gibt, muss diese Infektion mit einer geeigneten Behandlung kontrolliert
werden, bevor diese Wundauflage verwendet werden kann.

Beachten Siein allen Féllen die Anweisungen des Arztes.

Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung dieses Medizinproduktes

bei sensitiven Patientenpopulationen wie Schwangeren oder stillenden Frauen
unterstiitzen. Das Produkt sollte bei diesen daher nur mit Vorsicht und aufgrund der
Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Es wird davon abgeraten, auf der Wundauflage zu stehen.

Die Anwendung von RespoSorb Silicone Border im Rahmen der Prophylaxe

gegen Druckverletzungen verhindert nicht, dass weiterhin ein umfassendes
Dekubitusprophylaxe-Protokoll zu entwickeln und zu befolgen ist, z. B. iiber
Erndhrung, Flissigkeitszufuhr, Lagerung, Hautpflege und Mobilitat.

Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf Beschédigungen iiberpriifen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung
vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichlocher oder ungleichmaRBige, abgeloste,
gerissene oder unvollstandige Siegelung.

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

Nebenwirkungen

Sollte eine der folgenden Nebenwirkungen auftreten, suchen Sie einen Arzt auf: erhghte
Exsudatmenge, Mazeration, erhdhter Schmerz, kritische Kolonisation, Anhaften der
Wundauflage an der Wunde, Juckreiz, Brennen, Odeme, multiple Ulzerationen, rissige
Haut, Blasen, Erythem.

Meldung von Vorkommnissen
Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Léndern mit denselben
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wéhrend
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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 gemdR den
geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards
zur Infektionspravention entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem Hausmiill
entsorgen.

Stand der Information: 2026-07-15
AT — PAUL HARTMANN Ges.m.b.H. - 2355 Wiener Neudorf
@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,
asemipermeable polyurethane backing film and a green absorbent pad in between
those two layers. Acrylic adhesive is used to bind these layers together. The backing film
is permeable to air but waterproof, which allows the patient to shower. The 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-adherent silicone
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 exuding wounds. In
addition, it may be used as part of a prophylactic therapy for preventing skin damage
such as pressure injuries. It is used on adults 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.
RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare professionals and lay persons under
the supervision of healthcare professionals.

Indications

RespoSorb Silicone Border is suitable for the treatment of a wide range of exuding
wounds: acute wounds (burns, post-op, trauma wounds) and chronic wounds (venous
ulcers, pressure ulcers, diabetic foot ulcers, tumour wounds). It can also be used on intact
skin as part of pressure injury prevention protocol.

Duration of use

RespoSorb Silicone Border can remain on the wound for up to 7 days, depending on
the condition of the wound and the clinician’s instructions. It is safe to continue using
RespoSorb Silicone Border for as long as clinically indicated.

Mode of application

Cleanse the wound according to clinical practice. Make sure that the surrounding skin
is dry and clean to ensure that the dressing sticks.

Select the dressing’s size and shape, so that the green absorbent pad exceeds the
wound edges by approx. 1to 2 cm.

If used for prevention, assure that the dressing pad covers the area at risk of pressure
injury / tissue damage. Where applicable, consider a dressing shape optimized for the
specificanatomical site.

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

Remove the protective sheets according to the application instructions. Apply the
adherent side to the wound with the green side facing away.

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.

If used for prevention, the area at risk of pressure injury should be regularly inspected
according to clinical practice. For inspection, part of the dressing may be gently lifted
and re-applied after.

The dressing must be changed if clinically indicated or when exudate approached 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 that is not healing as expected, consult a clinician. 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 clinician’s instructions.

In the absence of available data supporting the use of this medical device on sensitive
population groups, such as pregnant or nursing women, it should be used with caution
and following a clinician’s recommendation.

Itis not recommended to stand on the dressing.

The use of RespoSorb Silicone Border as part of a prophylactic pressure injury
prevention therapy does not preclude the need to continue to develop and follow

a comprehensive pressure injury prevention protocol, e.g. nutrition, hydration,
repositioning, skin care and mobility.

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

Ifany of the following side effects occur, consult a clinician: increased exudate,
maceration, increased pain, critical colonization, adherence of the dressing to the wound,
itching, burning, oedemata, multiple ulceration, skin tears, blisters, erythema.

Incident reporting

Fora 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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@3 Instructions d'utilisation

Description du produit

RespoSorb Silicone Border est un pansement hydrocellulaire siliconé, auto-adhésif,
stérile. Le pansement comprend une interface de contact 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 a I'air mais imperméable a I'eau, ce qui permet au
patient de prendre sa douche. La couche enssilicone facilite I'application du pansement et
favorise la non-adhérence a la plaie. La couche enssilicone est recouverte d’un matériau
non-tissé blanc, hydrophile et doux (en 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 est enveloppé dans un tissu de cellulose hydrophile destiné
adistribuer le liquide dans le coussin absorbant. Il est recouvert d'un non-tissé de couleur
verte, en polypropyléne, hydrophobe, qui indique la face opposée a la plaie.

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 enssilicone et de bordures adhésives. Aucun matériau
supplémentaire n'est donc nécessaire pour le fixer. Le film protecteur estimperméable
aux bactéries et a l'eau lors de la douche. Le renouvellement du pansement peut ainsi
étre presque atraumatique etindolore.

Destination prévue

RespoSorb Silicone Border est un pansement hydrocellulaire siliconé, auto-adhésif,
stérile, a usage unique, pour le traitement a long terme de plaies exsudatives aigués et
chroniques. De plus, il peut étre utilisé dans le cadre d’un traitement préventif pour éviter
les [ésions cutanées, telles que les escarres. Il est utilisé chez I'adulte en milieu clinique
ou a domicile et peut étre associé avec des solutions nettoyantes, des antiseptiques
locaux, des pansements primaires et une fixation additionnelle si nécessaire. Il peut étre
utilisé dans le cadre d’une thérapie de compression. RespoSorh Silicone Border can be
used by healthcare professionals and lay persons under the supervision of healthcare
professionals.

Indications

RespoSorb Silicone Border est indiqué pour le traitement de nombreux types de plaies
exsudatives : plaies aigués (brdlures, plaies postopératoires, plaies traumatiques) et
chroniques (ulcéres veineux, escarres, ulcéres du pied diabétique, plaies tumorales). Il
peut également étre utilisé sur une peau saine dans le cadre d'un protocole de prévention
des escarres.

Durée d'utilisation

RespoSorb Silicone Border peut rester sur la plaie jusqu'a 7 jours, en fonction de 'état de
la plaie et des instructions du médecin. RespoSorb Silicone Border peut continuer a étre
utilisé en toute sécurité aussi longtemps que cela est cliniquement indiqué.

Mode d’application

Nettoyer la plaie conformément aux pratiques cliniques. Veiller a ce que la peau
environnante soit séche et propre pour assurer I'adhérence du pansement.

Choisir la taille et la forme du pansement de maniére a ce que le coussin absorbant vert
dépasse d’environ 1a 2 cm les berges de la plaie.

En cas d'utilisation a titre préventif, veiller a ce que le coussin du pansement recouvre
lazone exposée a un risque d'escarre ou de Iésion tissulaire. Le cas échéant, opter pour
un pansement dont la forme est adaptée & la zone anatomique concernée.

Ne pas couper le coussin vert absorbant. Il est possible de couper la bordure
transparente pour adapter le pansement & la zone du corps concernée.
Retirer les feuillets de protection conformément aux instructions d’application.
Appliquer la face adhérente sur la plaie, la face verte étant tournée dans la direction
opposée.

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 indiqué, des bandages de
compression peuvent étre appliqués selon les instructions d’'un médecin.

En cas d'utilisation a titre préventif, la zone exposée a un risque d'escarre doit étre
inspectée régulierement conformément aux pratiques cliniques. Pour I'inspection,
soulever délicatement une partie du pansement et le remettre en place ensuite.

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

Contre-indications
Ne pas utiliser RespoSorb Silicone Border si le patient présente une hypersensibilité a I'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.

Consulter un médecin avant de traiter une plaie qui ne cicatrise pas comme prévu. Un
traitement avec RespoSorb Silicone Border ne peut remplacer un traitement étiologique
durretard 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.
Toujours suivre les instructions du médecin.

En I'absence de données disponibles sur I'utilisation de ce dispositif médical sur des
populations sensibles telles que les femmes enceintes ou allaitantes, son utilisation
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.

L'utilisation de RespoSorb Silicone Border dans le cadre d’un traitement préventif
durisque d’escarre n’exclut pas la nécessité de continuer a élaborer et & suivre un
protocole complet de prévention des escarres, comprenant notamment la nutrition,
I'hydratation, le repositionnement, les soins cutanés et la mobilité.

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 eta
leurs performances. Informations sur demande.

Effets secondaires

Consulter un médecin en cas d'apparition de I'un des effets secondaires suivants :
augmentation des exsudats, macération, augmentation de la douleur, colonisation
critique, adhérence du pansement  la plaie, démangeaison, briilure, cedéme, ulcération
multiple, déchirures cutanées, phlycténe, érytheme.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un
régime réglementaire identique (Reglement (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 a votre autorité
nationale.

Elimination du produit

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

Productbeschrijving

RespoSorb Silicone Border is een steriel zelfklevend, 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 de
siliconenlaag is het product voorzien van een witte, hydrofiele non-woven materiaal
(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 hydrofoob, groen, non-woven materiaal 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, exsuderende wonden. Daarnaast kan het worden gebruikt als onderdeel
van een profylactische therapie ter voorkoming van een beschadigde huid zoals
doorligwonden. Het wordt gebruikt 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 gebruikt in het kader van
compressietherapie. RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare professionals
and lay persons under the supervision of healthcare professionals.

Indicaties

RespoSorb Silicone Border is geschikt voor de behandeling van vele verschillende
soorten exsuderende wonden: acute wonden (brandwonden, postoperatieve wonden,
traumawonden) en chronische wonden (veneuze zweren, doorligwonden, diabetische
voetzweren, tumorwonden). Het kan ook op intacte huid worden gebruikt als onderdeel
van een protocol ter voorkoming van doorligwonden.

Gebruiksduur

RespoSorb Silicone Border kan maximaal 7 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de
conditie van de wond en de instructies van de arts. RespoSorb Silicone Border kan zolang
als klinisch is geindiceerd, worden gebruikt.

Wijze van aanbrengen

Reinig de wond overeenkomstig de klinische praktijk. Zorg ervoor dat de omringende
huid droog en schoon is om te waarborgen dat het verband blijft plakken.

Kies de verbandmaat en -vorm zodat het groene, absorberende wondkussen de
wondranden circa 1tot 2 cm overlapt.

Als dit ter preventie wordt gebruikt, zorg er dan voor dat het wondkussen het
risicogebied voor doorligwonden/weefselschade bedekt. Overweeg, waar

van toepassing, een verbandvorm die voor de specifieke anatomische plaats is
geoptimaliseerd.

- Nietin het groene, ahsorberende wondkussen knippen. De transparante rand kan
worden bijgeknipt om het verband aan te passen aan specifieke delen van het lichaam.
Verwijder de beschermfolies overeenkomstig de aanbrenginstructies. Breng de
kleefzijde aan op de wond met de groene zijde naar buiten.

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.

Indien deze ter preventie wordt gebruikt, dient het risicogebied voor doorligwonden
regelmatig te worden geinspecteerd volgens de klinische gebruiken. Voor inspectie
kan een deel van het verband voorzichtig eraf worden gehaald en later weer worden
aangebracht.

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

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

Speciale voorzorgsmaatregelen

Nietin 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 voordat u een wond behandelt die niet heelt zoals verwacht.

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.

Volginalle gevallen de instructies van de arts.

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit medisch hulpmiddel bij
gevoelige bevolkingsgroepen, zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger
zijn of borstvoeding geven, ondersteunen, dient dit voorzichtig te worden gebruikt en
op advies van een arts.

Het wordt niet aanbevolen op het verband te staan.

Het gebruik van RespoSorb Silicone Border als onderdeel van een profylactische
preventietherapie tegen doorligwonden sluit de noodzaak niet uit om het uitgebreide
protocol ter voorkoming van doorligwonden te blijven volgen, bijv. voeding,
hydratatie, verleggen, huidverzorging en bewegen.

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

Raadpleeg een arts als de volgende bijwerkingen optreden: toenemend exsudaat,

maceratie, verhoogde pijn, kritieke kolonisatie, verkleving van het verband aan de wond,

jeuk, brandend gevoel, oedemen, meerdere zweren, huidscheuren, blaren, erytheem.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen 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

0m het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden
gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor
infectiepreventie. Voer het medisch hulpmiddel af met het huishoudelijk afval.
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Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto

RespoSorb Silicone Border & una medicazione sterile assorbente auto-adesiva con
interfaccia in silicone. La medicazione comprende uno strato a contatto con la ferita in
silicone traforato, una pellicola di fondo semipermeabile in poliuretano e una compressa
assorbente di colore verde posta tra questi due strati. L'adesivo in acrilico serve a

tenere uniti questi strati. La pellicola di fondo & permeabile all'aria ma impermeabile
all'acqua, pertanto il paziente puo lavarsi. Lo strato in silicone facilita I'applicazione
della medicazione e impedisce 'adesione alla ferita. Sopra lo strato in silicone il prodotto
presenta uno strato di tessuto non tessuto idrofilo bianco (in viscosa e polipropilene).

La compressa assorbente & 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 trattiene anche elevati livelli di essudato nella
compressa assorbente e la medicazione & in grado di ridistribuire la pressione. Presenta
un’interfaccia microaderente e bordi adesivi in silicone, pertanto non servono altri
materiali per fissare la medicazione. La pellicola di fondo & resistente ai batteri e
all'acqua. La sostituzione della medicazione & atraumatica e quasi indolore.

Destinazione d’uso

RespoSorb Silicone Border & una medicazione assorbente sterile monouso auto-adesiva
coninterfaccia in silicone per il trattamento a lungo termine di ferite acute e croniche
con essudato. Inoltre puo essere utilizzata nell'ambito di una terapia profilattica volta a
prevenire danni cutanei quali le lesioni da pressione. E utilizzata sugli adulti in ambienti
clinici o domestici e puo essere combinata con soluzioni detergenti e antisettici locali,
medicazioni primarie e fissaggio supplementare. Puo essere utilizzata nel contesto

di una terapia a compressione. RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare
professionals and lay persons under the supervision of healthcare professionals.

Indicazioni

RespoSorb Silicone Border ¢ indicata per il trattamento di un’ampia varieta di ferite

con essudato: ferite acute (ustioni, ferite post-operatorie, ferite traumatiche) e ferite
croniche (ulcere venose, ulcere da decubito, ulcere diabetiche, lesioni da tumore). Puo
essere utilizzata anche sulla pelle integra nellambito del protocollo di prevenzione delle
lesioni da pressione.

Durata di utilizzo

RespoSorb Silicone Border pud rimanere applicata sulla ferita per un massimo di

7 giorni, a seconda delle condizioni della ferita stessa e delle indicazioni del medico. Si
consiglia di prosequire con I'uso di RespoSorb Silicone Border per tutto il tempo in cui sia
clinicamente indicata.

Modalita di applicazione

Pulire la ferita nel rispetto della pratica clinica. Assicurarsi che la pelle circostante sia
asciutta e pulita affinché la medicazione aderisca.

Scegliere una medicazione di dimensione e formato adeguati in modo che la
compressa assorbente di colore verde si estenda oltre i margini della ferita di ca.
1-2.cm.

Se utilizzata a scopo preventivo, assicurarsi che la compressa copra la zona a rischio
dilesioni da pressione / danni ai tessuti. In caso di necessita, considerare 'uso di una
medicazione con forma ottimizzata per la specifica sede anatomica.

- Non tagliare la compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere ritagliato
per adattare la medicazione a zone specifiche del corpo.

Staccare le pellicole di protezione secondo le istruzioni per I'applicazione. Applicare il
lato adesivo sulla ferita con il lato di colore verde rivolto sul lato opposto.

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

Non & necessario un fissaggio supplementare. Se indicato da un medico, & possibile
applicare bende compressive.

- Seutilizzata a scopo preventivo, la zona a rischio di lesioni da pressione deve essere
ispezionata regolarmente secondo la pratica clinica. Per consentire I'ispezione, &
possibile sollevare delicatamente una parte della medicazione e riapplicarla in sequito.
La medicazione deve essere sostituita se clinicamente indicato o quando I'essudato si &
avvicinato al bordo della compressa assorbente di colore verde.

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

Precauzioni particolari

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

Prima di trattare una ferita che non quarisce come previsto, consultare un medico. Il
trattamento con RespoSorb Silicone Border non puo sostituire il trattamento delle cause
primarie che compromettono la guarigione della ferita. Se sono presenti segni clinici
d'infezione, quest'ultima deve essere controllata con adeguato trattamento prima di
poter usare la compressa.

Intuttii casi sequire le indicazioni del medico.

In assenza di dati a sostegno dell'utilizzo di tale dispositivo medico su gruppi di
popolazione sensibili come donne in gravidanza o in fase di allattamento, il dispositivo
deve essere impiegato con cautela su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un
medico.

« Non & consigliabile sottoporre la medicazione al peso del corpo in posizione eretta.

« L'uso di RespoSorb Silicone Border nell’ambito di una terapia profilattica per la
prevenzione delle lesioni da pressione non esclude la necessita di continuare a
sviluppare e a seguire un protocollo completo di prevenzione di tali lesioni, che
comprenda ad es. 'alimentazione, I'idratazione, il riposizionamento, la cura della pelle
e lamobilita.

Prima di aprire la 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 di 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

Consultare il medico se si verifica uno qualsiasi dei sequenti 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.

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 /o al rappresentante autorizzato e alla
propria autorita nazionale.

Smaltimento del prodotto

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

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

RespoSorb Silicone Border es un apésito absorbente autoadhesivo y estéril con superficie
de contacto de silicona. El apésito consta de una capa de silicona perforada de contacto
con la herida, una ldmina de base de poliuretano semipermeable y una almohadilla
absorbente verde situada entre estas dos capas. Se utiliza adhesivo acrilico para unir
las capas. Laldmina de base es permeable al aire, pero resistente al agua, para que el
paciente pueda ducharse. La capa de silicona facilita la aplicacion del apésito y evita
suadhesion a la herida. Encima de la capa de silicona, el producto incluye un tejido sin
tejer blanco hidrofilico (de viscosa y polipropileno). La almohadilla absorbente esta
confeccionada con celulosa y poliacrilato superabsorbente (SAP) para la absorcién y la
retencion del exudado, y va envuelta en un tejido de celulosa hidrofilico que favorece la
distribucion del liquido. Estd cubierta por tejido sin tejer de polipropileno, hidréfobo de
color verde para sefialar el lado alejado de la herida.

Caracteristicas y principio de accion

RespoSorb Silicone Border absorbe y retiene gran cantidad de exudado en su almohadilla
absorbente, y el apésito puede redistribuir la presién. Presenta bordes adhesivos y una
capa dessilicona microadherente, por lo que no se requieren mds materiales para fijar el
aposito. La lamina de base es antibacteriana y apta para la ducha. El apésito se puede
cambiar practicamente sin dolor ni molestias, de forma atraumatica.

Uso previsto

RespoSorb Silicone Border es un apésito absorbente autoadhesivo, estéril y de un solo
uso con una capa dessilicona, para el tratamiento prolongado de lesiones graves y
cronicas con exudado. Ademés, se puede usar como parte de una terapia profilactica
para prevenir dafios en la piel, como lesiones por presion. Se utiliza en adultos en
entornos hospitalarios y domésticos. El apésito puede utilizarse junto con soluciones
de limpieza, antisépticos locales, apdsitos principales y fijaciones adicionales. Se puede
usar en terapias de compresion. RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare
professionals and lay persons under the supervision of healthcare professionals.

Indicaciones

RespoSorb Silicone Border estd indicado para el tratamiento de heridas muy diversas con
exudado: lesiones graves (lesiones traumaticas, quemaduras, lesiones posoperatorias)

y lesiones crénicas (dlceras varicosas, llagas por presion, lesiones tumorales, tlceras
diabéticas del pie). También se puede usar sobre piel intacta como parte de un protocolo
de prevencion de lesiones por presion.

Duracién del uso

RespoSorb Silicone Border puede dejarse en la herida hasta 7 dias, en funcién
del estado de la herida y de las instrucciones del médico. Se puede seguir usando
RespoSorb Silicone Border con sequridad durante el tiempo que se indique por
prescripcion clinica.

Modo de aplicacion

« Limpie la herida de acuerdo con la practica clinica. Asegurese de que la piel

circundante esté secay limpia para garantizar la adhesion del apdsito.

Elija el tamafio y Ia forma del apdsito de manera que la almohadilla verde absorbente

sobresalga de los bordes de la herida de 1a 2 cm, aproximadamente.

« Silousa para prevenir, asegtrese de que la almohadilla del apésito cubra el drea con
riesgo de lesiones por presién/dafios en los tejidos. Cuando corresponda, elija una
forma del apdsito que resulte 6ptima para el lugar anatémico en cuestion.

« No corte laalmohadilla absorbente de color verde. El borde transparente puede

cortarse para adaptar el apdsito a superficies corporales concretas.

Retire las Idminas protectoras de acuerdo con las instrucciones de aplicacion. Coloque

la cara adherente hacia la herida, con la cara verde hacia fuera.

« Presione con firmeza los bordes adhesivos y evite la formacion de arrugas para

asequrarse de que el apdsito permanece bien colocado.

No es necesaria ninguna fijacién adicional. En caso de que asi se indique, pueden

utilizarse vendajes de compresion, de acuerdo con las instrucciones de un médico.

- Siseusa para prevenir, es necesario inspeccionar periodicamente el drea con riesgo de

lesiones por presion, de acuerdo con la practica clinica. Para realizar la inspeccion se

puede levantar suavemente una parte del apdsito y volver a aplicarla después.

El apdsito debe cambiarse si asi lo indica el médico o si el exudado se aproxima al borde

de la almohadilla absorbente de color verde.

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

Precauciones especiales

- No corte laalmohadilla absorbente de color verde. El borde transparente puede
cortarse para adaptar el apdsito a superficies corporales concretas.

- Antes de tratar una herida que no cicatriza como se espera, consulte a un médico. El
tratamiento con RespoSorb Silicone Border no puede reemplazar el tratamiento de las
causas que inhiben la cicatrizacion de la herida. Si existen signos clinicos de infeccion,
se debe controlar con el tratamiento adecuado antes de utilizar el apdsito.

« Entodos los casos, siga las instrucciones del médico.

Ante lafalta de datos que respalden el uso de este producto sanitario en grupos
sensibles como mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, el producto se debe
utilizar con precaucién en estos grupos y de acuerdo con la recomendacion del médico.
No se recomienda pararse sobre el apdsito.

El uso de RespoSorb Silicone Border como parte de una terapia profilactica de
prevencion de lesiones por presién no elimina la necesidad de continuar desarrollando
y siguiendo un protocolo exhaustivo de prevencién de lesiones por presion; p. ej.,
nutricién, hidratacion, recolocacién, cuidado cutdneo y movilidad.

Antes de abrir el embalaje del producto, inspeccionelo cuidadosamente para ver si
presenta sefiales de dafios. No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como
grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado o incompleto.
Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos
para volver a utilizarlos puede dafiar seriamente su integridad y su rendimiento.
Informacién disponible previa solicitud.

Efectos secundarios

Consulte a un médico si aparece alguno de los siguientes efectos secundarios: aumento
del exudado, maceracién, aumento del dolor, colonizacién grave, adherencia del apdsito
alalesion, picor, escozor, edemas, ulceracion mdltiple, desgarro de la piel, ampollas,
eritema.

Notificacion de incidencias

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

Eliminacidn del producto

Para reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacién
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben sequir
los procedimientos de eliminacién establecidos por las leyes, normas o reglamentos
locales pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el
producto sanitario con la basura doméstica.
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Instrugdes de utilizacao

Descrigao do produto

RespoSorb Silicone Border é uma compressa absorvente estéril autoadesiva com uma
interface desilicone. A compressa é composta por uma camada de contacto com a ferida
em silicone perfurada, uma pelicula de prote¢do em poliuretano semipermedvel e uma
camada absorvente verde entre essas duas camadas. E utilizado adesivo acrilico para
manter estas camadas unidas. A pelicula de protecao é permeével ao ar, no entanto,
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 ndo aderéncia
aferida. Acima da camada de silicone, o produto dispde de um tecido ndo tecido (viscose
e polipropileno) branco e hidrofilico. A camada absorvente é composta por celulose

e poliacrilato superabsorvente (SAP), para a absorcdo e retencdo de exsudado, e estd
envolvida num tecido de celulose hidrofilica para distribuir o liquido. A compressa
érevestida por um tecido ndo tecido hidrofébico verde de polipropileno para indicar

o lado contrario a ferida.

Propriedades e modo de agao

RespoSorb Silicone Border absorve e retém até niveis elevados de exsudado na camada
absorvente e a compressa tem a capacidade de redistribuir a pressdo. A compressa
possui uma interface em silicone microaderente e rebordos adesivos, pelo que ndo séo
necessarios materiais adicionais para a sua fixaao. A pelicula de protecao é impermedvel
eaprova de bactérias. As mudancas da compressa podem ser feitas de modo
praticamente indolor e atraumatico.

Utilizagao prevista

RespoSorb Silicone Border é uma compressa absorvente autoadesiva estéril, de utilizacdo
tinica e com uma interface de silicone para o tratamento a longo prazo de feridas
exsudativas graves e cronicas. Adicionalmente, pode ser usado com parte de terapia
profilatica para a prevengao de danos na pele, como lesdes de pressao. E utilizada em
adultos em ambientes clinicos ou de cuidados domicilidrios e pode ser combinada com
solugdes de limpeza e antissépticos locais, pensos primarios e fixacdo adicional. Pode
ser utilizada em contexto de terapia de compresso. RespoSorb Silicone Border can be
used by healthcare professionals and lay persons under the supervision of healthcare
professionals.

Indicagdes

RespoSorb Silicone Border é adequado para o tratamento de um leque alargado de
feridas exsudativas: feridas graves (queimaduras, pés-operatério, feridas traumaticas)
e feridas crénicas (tlceras venosas, tlceras de pressdo, tlceras do pé diabético, feridas
tumorais). Também pode ser utilizado sobre a pele integra como parte de um protocolo
de prevencao de lesdes por pressao.

Duragdo da utilizacao

RespoSorb Silicone Border pode permanecer na ferida até 7 dias, em funcao
da condigdo da ferida e das instrucdes do médico. E seguro continuar a utilizar
RespoSorb Silicone Border durante todo o tempo clinicamente indicado.

Modo de aplicagao
Limpe a ferida de acordo com a pratica clinica. Confira se a pele circundante estéd seca
elimpa, para garantir a aderéncia da compressa.
Escolha o tamanho e o formato da compressa de modo que a camada absorvente verde
sobressaia em cercade 1a2 cm dos bordos da ferida.
Se for usada para prevengao, certifique-se que a camada da compressa cobre a drea
em risco de lesao de pressao/danos ao tecido. Se aplicavel, considere uma forma de
compressa otimizada para o local anatomico especifico.
Nao corte a camada absorvente verde. 0 rebordo transparente pode ser cortado para
adaptar a compressa a zonas especificas do corpo.
- Remova as peliculas de protecao de acordo com as instrugdes de aplicacao. Aplique
olado aderente na ferida, com o lado verde virado para o lado oposto.
Pressione os bordos adesivos com firmeza e evite a formagao de rugas, para garantir
que a compressa fica bem fixado.
Nao é necessaria fixacao adicional. Se indicado, podem ser aplicadas ligaduras de
compressao mediante as indicacdes de um médico.
Se for usada para prevencdo, a drea em risco de lesdo de pressao deve ser inspecionada
regularmente, de acordo com a prética clinica. Para a inspecdo, parte da compressa
pode ser ligeiramente levantada e reaplicada posteriormente.
« A compressa deve ser mudada caso haja indicaao clinica para tal ou quando

o exsudado estiver proximo do rebordo da camada absorvente verde.

Contraindicagoes
Néo utilize RespoSorb Silicone Border em caso de hipersensibilidade a qualquer um dos
seus componentes.

Precaugdes especiais

Nao corte a camada absorvente verde. 0 rebordo transparente pode ser cortado para
adaptar a compressa a zonas especificas do corpo.

Antes do tratamento de uma ferida que ndo esteja a cicatrizar conforme previsto,
consulte um médico. 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 todos os casos, siga as instrugdes do médico.

Na auséncia de dados disponiveis que suportem o uso deste dispositivo médico

em grupos populacionais sensiveis, como gestantes ou mulheres em periodo de
amamentacdo, deverd ser usado com atencdo e sequindo a recomendacao de um
médico.

Nao é recomendavel apoiar-se sobre a compressa.

A utilizacdo de RespoSorb Silicone Border como parte de uma terapia profildtica de
prevencdo de lesdo de pressdo ndo exclui a necessidade de continuar a desenvolver

e asequir um protocolo abrangente de prevencdo de lesdes de pressao, como por ex.,
nutricao, hidratacdo, reposicionamento, cuidados com a pele e mobilidade.

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 ndo uniformes, quebradas ou incompletas.
Areutilizacdo de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. 0 reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar gravemente a sua integridade
e 0 seu desempenho. Informacdes disponiveis mediante solicitacdo.

Efeitos secundarios

Caso se verifique algum dos seguintes efeitos secundarios, consulte um médico: aumento
do exsudado, maceracao, aumento da dor, colonizagdo critica, aderéncia da compressa
aferida, prurido, ardor, edemas, ulceracao miltipla, laceragdes cutaneas, bolhas,
eritema.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido 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
easuaautoridade nacional.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis infecoes, ou de poluicdo ambiental, os procedimentos
aseguir para a eliminacao dos componentes descartdveis do dispositivo médico devem
estar conforme a legislacdo local aplicdvel, as regras, os requlamentos e as normas

de prevencdo da infecdo. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos
domésticos.

Data da revisao do texto: 2026-07-15
PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

(@ osnyiec xpiion

Mepypagn mpoidvrog

To RespoSorb Silicone Border eivai éva amootelpwpévo, avtok6AAnTo, amoppo@nTikd
emifepa pe emedvela Siemagric amd othikovn. To emibepa amoteheitat amé SidtpnTo
0TPOHA OINKOVIG EMAQPRC HE TO Tpavpa, pia nuidtamepath pepBpdvn moAvoupedavng
0TIV Miow MAEVPA Kat évav mPAGIVo amoppo@NTIKG muprva Hetash avtav Twv §o
oTpwpdtwy. Xpnotpomoteitat akpulikn kOMa yla T déopevon auTev Twv oTpwpdtwy. H
pepBpdvn atny miow mhevpd ivat apodiamepatry ahhd adiaBpoyn, €101 0 aoBevi pmopei
va Kavel pmavio. Auto To 6Tpwya othikovng SieukoAVvel TRV EQappoyr Tou mbépatog
Katamotpémel v mpockoAAnen ato tpavpa. Mavw amd 1o 6Tp@ya GtAKOVNG, T0 TPoiov
SlaBéret heuko, pahako, vdpo@iro pn vpaspévo VAIKG (amd Brokdln kat moumpomuAévio).
0 amoppo@nTIKGE MUPTVaG AMOTENEITAL MO KUTTAPIVI KAt UTEPATOPPOPNTIKO
mohvakpuhiko (SAP), yla Ty amoppo@nen Kat Katakpdtnon tov e§15pepatog, eve eivat
mepTuMypévog o€ udpOPIA0 HPacpa KUTTapivng mou dlavépel to uypo. Kahumtetat amd
v3pdpopo mpdatvo pn u@acpévo mohumpomulévio mou UTOSEIKVUE TRV MAEVPA IOV
Bpioketat oty avtiBetn katedBuvon amd To Tpavpa.

1810TnTEC Kan TpdmoC Spdang

To RespoSorb Silicone Border amoppo@d uynAd enimeda e€10pwpato Kat 1o Katakpatei
GTOV amoppoPNTIKG mupriva Tov. To emifepia éxel T SuvatoTTa va avadiavépel Ty mieon.
MiaBétet pia pikpokoAnTikr Stemagn athikovng kat avtokMnTa meplBwpta, €101 Sev
anarrobvtaimpooBeTa hika yla oTepéwan Tou emBépatog. H pepppavn oty miow
mheupd eivat avtiBaktnplaki kat adiaBpoyn. Ot ahhayég tov embépatog pmopolv va
yivouv atpavpatikd kat oxedov avaduva.

MpoBAemopevn xprion

To RespoSorb Silicone Border eivat éva ateipo, autokoAAnTo, amoppo@ntiko emifepa piag
XPRonG e pia Stemagr atiikovnG yla pakpoypovia Bepameia og 0&éa kat xpovia Tpavpata
pe e€idpwpa. Emmhéov, pmopei va xpnatpomoinBei oo maiolo mpo@uUAAKTIKAC aywyn¢
yia v mpoAnyn Seppatikav Bhapwy, omwg ot katakhioel. Xpnotponoteitat o€ evijhikeg
o KAVIKO 1y kat’ oikov mepiBdaNhov, kat pmopei va ouvduaoTei pe kabBaptotikd Stakdpata
KalTomkd avTionmrTika, mpwevovta embépata kat mpooetn atepéwon. Mmopeiva
XpnotpomotnBei ato maioto Bepaneiag supmicanc: RespoSorb Silicone Border can be
used by healthcare professionals and lay persons under the supervision of healthcare
professionals.

Evéeifeig

To RespoSorb Silicone Border eivat katdaAnho yia tn Oepaneia evog peyahou ebpoug
Tpavpatwv pe e§idpwpa: 0&éa Tpavpata (Eykavpata, PETeYXEPNTIKA Tpabpata,
TPpaupaTIKES MAnyEC) Katxpovia Tpavpata (pheBika éAkn, éhkn mieang, éAkn Stapntikol
modio0, Tpadpata amd oykouc). Mmopei emiong va xpnotpomoinBei o€ dBikto Séppa aTo
mhaiotlo mpwtokoAou TPOANYNGE TWY KaTaKNioEWY.

Didpketa xpriong

To RespoSorb Silicone Border pmopei va mapapeivet 1o Tpadpa yia éwg kat 7 npépeg,
avdoya e TNV KATAGTAON TOV TPAUHATOC Kat TIC 08nyie¢ Tou tatpov. H xprion tou
RespoSorb Silicone Border pmopei va ouveyioTei pe aogaheia yia 600 Staotnpa
eveikvutat KAvikd.

08nyiec e@appoyiic

+ AmohupdveTe To Tpavpa oUPQwvVa PE To KAvikd mpwTokoMho. BefaiwBeite 6TiTo éppa
YOpw amé To Tpalpa €ivat 6Teyvo Kat kaBapo, yia va dlacpahioete 6Tt Ba koMRoeL T0
emiepa.

Emé€te péyebog kat oxfpa embépatog, StaopahiCovag 6Tt 0 mpacivog
anoppoPnTIKAE Muprvac umepKaUmTel Ta dkpa Tou Tpaldpatog Katd mepimou 1 €wg
2.

Av xpnatponoteitat yia mpoAnmrikoug okomous, Bepatwbeite 9Tt To emibepa kahimTel
TV mepox 1 mou dlatpéxet kivduvo epgdviong PAPn¢ Aoyw mieonc/1oikie PAAPNG.
0mou evdeikvutal, e§eTaoTe To evBexOpevo Xprong emBEuatoc pe oxia e1dIKd
OXEDLAIEVO YIdl TI) CUYKEKPLHEVT QVATOHIKT TIEPLOXTY.

Mnv koyete Tov mpactvo amoppo@nTikd muprva. To Slapavég mepiBwplo pmopei va
KOTIE( Y10 TNV TPOGAPHOYT TOU EMBENATOC 0€ OUYKEKPIPEVEC TIEPLOXEC TOV OWHATOC,
Agpaipéate Ta mpoaTateuTIKA YONA GURQWVA HeE TIC 08nyie¢ epappoyr. TomoBetioTe
70 €miBepa pe TV KOMNTIKRA MAEVPd TPOG TO TpaUHa, £T01 WOTE ) Tpdotvy Mheupd va

KolTdel pakpid amd To Tpavpa.

Miéote 01abepd ta autokOANNTA dKpa Kat amo@lyete T dnpiovpyia {ap@v oto
nepBwpto yla va Peaiwbeite 6T 0 emibepa mapapével 0tabepa atn Héon Tov.

Aev anarteitarmpooBetn otepéwon. Epdaov evdeikvutal, ot emideopot oupmicong
pumopouv va TomoBetnBolv aUp@wva e TIq 0dnyieg Tou KAvikoD 1aTpou.

Av xpnotpomoteital yia mpoAnmtikoug okomoug, n meplox i mou dlatpéxet kivbuvo
eppaviong PAapne Aoyw mieong mpémet va eNéyxeTal TAKTIKA 00PQWVA pe TV KAWIKI
TIPAKTIKN. [1a TV EMOEDPNON, HTOPEITE VA AVAONKWOETE MPOOEKTIKA Eval THI A TOU
EMOENATOC KAl 0T OUVEXELD Va TO ENAVATOTIOBETHOETE.

Mmopeiva yivet alayn tou emBépatoc av evieikvutat KAvika i 0tav o §idpwpa
QTAGEL 0TNY TIEPLPEPELD TO TIPAGIVOU AMOPPOPNTIKOL TTUPRVA.

Avtevdeiferc

Mnv xpnotponoteite To RespoSorb Silicone Border o€ mepintwon unepevatobnoiag o€
0moL01TOTE AMO TA GUGTATIKG TOU.

Edikéc mpoguhagerg

Mnv koyete Tov mpaatvo amoppo@nTikd muprva. To Slagavég meplBwplo propei va
KOTE Yla TNV TIPOGapHOYI TOU EMOENATOC O€ GUYKEKPIPEVEC TIEPIOXEC TOU OWHATOC.
Mptv @povtioeTe éva Tpavya mou Sev mouN@VETaL OMWG Eival avapevopevo,
oupBoudevteite évav ylatpo. H Bepaneia pe RespoSorb Silicone Border ev pmopei va
AVTIKATAOTHOEL TNV atTlohoyIKR Beparmeia Twv avwpahv EMOUAWONG ToU TpaUHATO.
Avumdpyouv khwvikég evdeicelc pohuvong, n poluven mpémet va tebei umo éleyxo pe
Kkatd\nAn aywyn mpiv va eivai Suvati n xprion Tou emoépatog.

Y& Oheq TIC MEPIMTWOELG, Va aKoNouBeite TIC 08nyieg Tou latpou.

Ty mepintwon amovaiag Stabéotpwv dedopévav mov va umoatnpiCouv T xpron
autol Tou laTpoTEXVoNoyiKol MoidvTog oe evaioBntoug MnBuapoug, dmw eykuoug
1 BnAdovoeg, n xprion Tou o€ auTol¢ Toug MANBUGHOUC MPEMEL Va yiveTal je mpogoy 1
Kat Katémy 60oTaong latpov.

Aev ouviotdtal o aoBeviiq va oTékeaTe 0T0 emibepa.

Hxprion Tou RespoSorb Silicone Border ato maiato mpoguAakTikiic aywyi¢ yla tmy
TpOANYN TV KatakNioewv v avalpei TNV avaykn KATapTiong Kat epappoyng evog
ohokAnpwpévou mpwtokOAou mpoAnYng Twv katakhicewv, To omoio mephapPavel,
ylanapadetypa,  Statpogn, Ty evuddtwon, Ty alayr 8¢ong Tov owpatog, T
(POVTIOA TOU G£€PHATOC KAl TV KIVTIKOTNTA.

Mpw avoiete T 6uoKevaaia Tov MPOidVTOC, ENEYETE TV MPOOEKTIKA Yia {Xvn {nptdg.
Mnv ypnotpomotijoete To mpoiov, edv umapyouv opatd ixvn {NHIAS, OTMwE pwypES,
AUNAKWOELG, PIKPEC OTTEC I} U OHOLOPOPQN, OKIGUEVN 1 aTENC o@pdyLon.

H emavaypnatponoinan avahaotpou latpotexvoloyikol mpoiovTog piag xpriong eivat
emkivéuvn. H emavemegepyaoia 1atpotexvoloylkwy mpoiovTwy, mpOKEIPEVOL va Eival
duvath n emavaypnotpomoinor Toug, eviéxetal va PAAYEl GNHAVTIKG TV aKepaIOTTA
Kartny anddoor toug. Aatibevtat minpo@opie¢ Katomy aITpatoc.

AvemBUpNTEC EVépyELEC

Avmpok0yet omotadimote and Tig mapakdtw avemOvunTeC evépyeleq, cupBouleuteite
yiatpd: avénpévo §idpwpa, epfpoxn, avénpévog movog, Kpiotpog amoikiopog,
TpookoAAnoN Tov emBépatog 6To Tpabpa, Kvopog, kAo, oidnpa, moAamég
e€ehkwaelg, diaoyion 6€ppatog, GAUKTaveC, epubnua.

Ava@opd meploTaTIKOU

Ta aoBeveic/xprotec/Tpita pépn oy Eupwmaiki Evwon kat oe Xpeg jie o idto
puBpoTikd maiato (Kavoviopdc (EE) 2017/745 ywa 1atpoteyvohoyika mpoidva), edv
SlamotwOei 00Papd mePIOTATIKG KATA TN XPRON TOU LATPOTEXVONOYIKO TPOIOVTOC I}
)¢ amoTENEGHA TNE XP0NC AUTOU, TAPAKANEIOTE VA aVaQEPETE TO MEPLOTATIKO GTOV
KataokevaoTi f/kat aTov é€0ua1080TNHEVO AVTITPOOWMO TOU, KABWC EMoNE Kat 0TV
eBvikn oag apyn.

Anéppuyn Tov mpoidvrog

la va ehayiotonoinBei o kivéuvog mBavav kivdivwy hoipwéng i mepiBarhovTikig
HoAuvong, Ta aval@otpa ouaTaTIKA pépn Tou LatpoteXvohoyikol mpoidvToc Ba mpémetva
amoppintovtal e Sladikaoiec OUPQWVES e TOUG LoXVOVTEC Kal TOIKOUE VOHOUC, KAVOVES
Katkavoviapous, kaBwg emiong kat pe Ta mpotuma mpoAnyYng Twv Aotpwsewy. Anoppipte
TOV 1aTPOTEXVONOYIKO £EOMAIGHO i€ Ta OIKIaKA amoppippaTa.

Hpepopnvia avaBewpnong Tou ketpévou: 2026-07-15
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Névod k pouiti

Popis vyrobku

RespoSorb Silicone Border je sterilni samolepici savé kryti se silikonovym rozhranim.
Kryti obsahuje perforovanou silikonovou kontaktni vrstvu na rénu, polopropustnou
polyuretanovou podkladovou félii a zelenou absorpcni viozku mezi témito dvéma
vrstvami. Ke spojeni téchto vrstev se pouziva akrylatové lepidlo. Nosnd folie propousti
vzduch, ale nepropousti vodu, takze se pacient miize sprchovat. Silikonova vrstva
usnaduje aplikaci kryti a podporuje nepfilnavost k rané. Nad silikonovou vrstvou je
vyrobek opatfen bilou hydrofilni netkanou textilii (viskdza a polypropylen). Savd viozka
obsahuje celulézu a vysoce savy polyakrylat (SAP), ktery vstfebdvé a zadrzuje exsudét,
aje obalena v hydrofilni celulézové tkaniné pro distribuci tekutin. Je pokryta hydrofobni,
zelenou, polypropylenovou, netkanou textilif, znacici stranu sméfujici od réany.

Vlastnosti a zptisob ticinku

RespoSorb Silicone Border vstfebdva a zadrzuje velké mnozstvi exsudatu v savé viozce a
kryti je schopno redistribuovat tlak. Je vybaveno mikroadhezivnim silikonovym rozhranim
a lepicimi okraji, takze k zajisténi kryti neni zapottebi zddnych dalSich materiald.
Podkladovd folie je odolnd proti bakteriim a sprchovani. Vyménu kryti Ize provést
atraumaticky a téméf bezholestné.

Urceny ucel

RespoSorb Silicone Border je sterilni jednorazové samolepici savé kryti se silikonovym
rozhranim pro dlouhodobou Ié¢bu akutnich a chronickych exsudujicich ran. Kromé

toho miiZe byt pouZito jako soucdst profylaktické Iéchy k prevenci poskozeni kiize,

jako jsou dekubity. Je urceno k poutiti u dospélych v klinickém nebo domécim

prostiedi a Ize jej kombinovat s Cisticimi roztoky a lokalnimi antiseptickymi pipravky,
primarnim krytim a dal3imi zpdsoby fixace. Krytilze pouzit v rdmci kompresivni léchy.
RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare professionals and lay persons under
the supervision of healthcare professionals.

Indikace

Kryti RespoSorh Silicone Border je vhodné k Iéché rozsahlych exsudujicich ran: akutni
rény (popaleniny, pooperacni rany, traumatické rany) a chronické rany (vendzni viedy,
otlaky, viedy na diabetickych nohdch, onkologické rény). Lze jej pouZit také na intaktni
kiizi v rdmci preventivnich opateni proti vzniku dekubit.

Doba pouzivani

RespoSorb Silicone Border miiZe na rané ziistat az 7 dnii v zavislosti na stavu rény

apokynech Iékafe. Pouzivani RespoSorb Silicone Border je bezpecné tak dlouho, jak je to

klinicky indikovéno.

Zpusob poutZiti

- Odistéte ranu v souladu s klinickou praxi. Ujistéte se, Ze okolnikiize je suchd a Cistd, aby
kryti dobre drzelo.

« Zvolte vhodnou velikost kryti a tvar pro ranu tak, aby zelend sava vlozka presahovala
okraje rdny zhrubao 1az2 cm.

« Piipoutiti k prevenci se ujistéte, Ze vlozka kryti pokryva oblast ohrozenou vznikem
dekubitii / poskozenim tkané. V prislusnych pripadech zvazte poufiti kryti, jehoZ tvar
je optimalizovdn pro konkrétni anatomickou oblast.

Zelenou savou vlozku nestiihejte. Transparentni okraj kryti Ize odstfihnout s ohledem
na tvar konkrétni oblasti téla.

Ochranné félie odstrarite podle navodu k poufiti. Pfilozte adhezivni stranu na ranu
zelenou stranou smérem od rany.

Aby kryti ziistalo bezpecné na pozadovaném misté, pevné pfitisknéte lepici okraje
azamezte vzniku zahybd.

Neni nutné poutit dalsi zplisoby fixace. Je-li to indikovano, Ize pouzit kompresni
obvazy podle pokynii Iékare.

Pfi preventivnim poufiti by méla byt oblast ohrozend vznikem dekubitdi pravidelné
kontrolovéna v souladu s klinickou praxi. Pro kontrolu Ize ¢ast kryti opatrné odhrnout
a poté jej znovu prilozit.

Kryti musi byt vyménéno, pokud je to klinicky indikovéno nebo pokud exsudat
doséhne okraje zelené savé vlozky.

Kontraindikace
Nepouzivejte kryti RespoSorb Silicone Border v pipadeé precitlivélosti na kteroukoli
zjeho slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Zelenou savou vlozku nestfihejte. Transparentni okraj krytiIze odstfihnout s ohledem
na tvar konkrétni oblasti téla.

Pred osetfenim rany, kterd se nehoji podle ocekdvani, se poradte s [ékarem. Osetteni
pomoci RespoSorb Silicone Border nemiize nahradit kauzalni Iécbu poruchy hojeniran.
Jestlize se projevuji klinické pfiznaky infekce, nez bude pouzit tento kompres, musi byt
infekce zvlddnuta odpovidajicim oSetfenim.

Ve viech pfipadech dodrzujte pokyny lékare.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici idaje podporujici pouZiti tohoto
zdravotnického prostedku u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou téhotné nebo
kojici Zeny, je tfeba jej pouzivat s opatrnosti a v souladu s doporucenim Iékare.
Nedoporucuje se na kryti stat.

Poufiti RespoSorb Silicone Border v ramci profylaktické terapie zaméFené na prevenci
dekubiti nevylucuje nutnost i nadale vyvijet a dodrzovat komplexni protokol prevence
dekubitii, ktery zahrnuje napf. vyZivu, hydrataci, zménu polohy, péci o pokozku
apohyb.

Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni.
Vyrobek nepouzivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou
praskliny, kandlky, dirky nebo nerovnomérné, roztrzené ¢i nedplné tésnéni.
Opakované poufiti jednorazového zdravotnického prostiedku je nebezpecné.
Opakovan piiprava zdravotnickych prostredki za tcelem jejich opakovaného pouziti
miize zavazné poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici
navyzadani.

Vedlejsi ucinky

Pokud se objevi néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkd, poradte se s Iékarem:
zvysend tvorba exsuddtu, macerace, zvySend bolestivost, kritickd kolonizace, pfilnuti
krytik rané, svédéni, paleni, edém, mnohocetné ulcerace, kozni trhliny, puchyfe, erytém.
Hla3eni zdvazné nezadouci piihody

Pro pacienty/uZivatele/tieti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulacnim ramcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich) plati, ze
pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zdvazné
nezddouci pithodé, je nutno ji nahlasit vjrobci a/nebo jeho zpInomocnénému zdstupci
a pfislusnym vnitrostatnim organdm.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostiedi,
dodrzujte pfilikvidaci jednorézovych soucasti zdravotnického prostfedku postupy, které
jsou v souladu s platnymi a mistnimi zdkony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence
infekci. Tento zdravotnicky prostiedek je mozné likvidovat s béznym komundinim
odpadem.

Datum posledni revize textu: 2026-07-15
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E3I Navod na pouzitie

Popis vyrobku

RespoSorb Silicone Border je sterilné samolepiace savé krytie so silikonovou vrstvou.
Toto krytie pozostava z perforovanej silikénovej kontaktnej vrstvy na ranu, Ciastocne
priepustnej polyuretanovej prilnavej folie a zelenej absorp¢nej podlozky medzi tymito
dvoma vrstvami. Tieto vrstvy st spojené akrylovym lepidlom. Prilnava félia na zadnej
strane je priedusn, ale vodotesnd, co umoziiuje pacientovi sprchovat'sa. Silikonova
vrstva umoziuje jednoducht aplikdciu krytia a bréni prilepeniu k rane. Nad silikénovou
vrstvou md vyrobok bielu, hydrofilnt netkand textiliu (viskoza a polypropylén).
Absorpcnd podlozka obsahuje celul6zu a mimoriadne absorpcny polyakrylat (SAP) na
absorpciu a zadrziavanie exsudétu a je obalend v hydrofilnom celulézovom tkanive na
rozvedenie tekutiny. Stranu odvratend od rany oznacuje pokrytie hydrofébnou zelenou
polypropylénovou netkanou textiliou.

Vlastnosti a mechanizmus tcinku

RespoSorb Silicone Border absorbuje a zadrZuje vysoké mnozstvo exsudatu v absorpcnej
podlozke, a krytie tak dokaze prerozdelit tlak. Obsahuje mikroprifnavdi silikénov vrstvu
aadhezivne okraje, takze na fixovanie krytia nie s potrebné Ziadne dalsie materialy.
Folia na zadnej strane je odolnd proti baktériam a sprchovaniu. Vymenu krytia je mozné
vykonat atraumaticky a takmer bezbolestne.

Ucel poutzitia

RespoSorb Silicone Border je sterilné samolepiace savé krytie so silikonovou vrstvou
urcené na jednorazové poufitie, ktoré je vhodné na dihodobt liecbu akitnych

a chronickych exsudujtcich réan. Okrem toho sa méZze pouzivat aj ako sucast profylaktickej
liecby na prevenciu poskodenia koze, napriklad vzniku dekubitov. Pouziva sa

u dospelych pacientov v klinickom prostredi alebo v prostredi domécej starostlivosti
amoze sa kombinovat s Cistiacimi roztokmi, lokalnymi antiseptikami, primarnymi
krytiami a dopInkovou fixaciou. MozZe sa pouzivat v ramci kompresnej liecby.

RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare professionals and lay persons under
the supervision of healthcare professionals.

Indikacie

RespoSorb Silicone Border je vhodné na liechu Sirokého spektra exsudujucich ran:
akutnych rén (popdlenin, pooperacnych ran, traumatickych ran) a chronickych ran
(vendznych vredov, tlakovych vredov, vredov diabetickej nohy, nddorovych rén). Moze sa
aplikovat aj na neporusent kozu ako sicast protokolu prevencie dekubitov.

Trvanie pouZivania

RespoSorb Silicone Border moze zostat na rane max. 7 dni v zavislosti od stavu rany a

pokynov lekdra. V pouzivani RespoSorb Silicone Border mozno bezpecne pokracovat tak

dlho, ako je klinicky indikované.

Sposob pouzitia

« Vycistite ranu v stilade s klinickym postupom. Uistite sa, Ze pokozka okolo rany je sucha
a Cistd, aby sa dosiahlo prilnutie krytia.

Vyberte velkost a tvar krytia tak, aby zelend absorpcnd podlozka rany presahovala
okraje rany asi o priblizne 1az2 cm.

Ak sa krytie pouziva na prevenciu, dbajte na to, aby pokryvalo celt oblast ohrozeni
vznikom poskodenia koze tlakom alebo poskodenia tkaniva. Ak je to mozné, zvol'te tvar
krytia prispdsobeny konkrétnej anatomickej oblasti.

Zelend absorpcnd podlozku nestrihajte. Transparentny okraj je mozné strihat, aby ste
prisposobili krytie konkrétnym miestam na tele.

Odstrante ochranné folie podfa pokynov pre aplikaciu. Umiestnite prifnavi stranu
smerom k rane tak, aby zelend strana smerovala prec od rany.

Aby ste zaistili bezpecni fixéciu krytia na mieste, pevne pritlacte samolepiace okraje

a dbajte na to, aby sa na nich nevytvorili zahyby.

Nie je potrebnd Ziadna dalsia fixacia. V pripade indikdcie je mozné pouzit tlakové
obvézy podla pokynov lekdra.

Ak sa krytie pouZiva na prevenciu, oblast ohrozend vznikom poskodenia koze tlakom je
potrebné pravidelne kontrolovat v stilade s klinickou praxou. Na tcely kontroly mozno
Cast krytia jemne nadvihnit a nasledne ju opdtovne pritlacit.

Krytie sa musi vymienat podla klinickych indikécii alebo v pripade, Ze exsudat sa
priblizi k okraju zelenej absorpcnej podlozky.

Kontraindikacie

Nepouzivajte RespoSorb Silicone Border pri precitlivenosti na niektord z jeho zloZiek.

Specidlne bezpeénostné opatrenia

Zelent absorpcnt podlozku nestrihajte. Transparentny okraj je mozné strihat, aby ste
prisposobili krytie konkrétnym miestam na tele.

Pred oesetrenim rany, ktord sa nehoji podla ocakavani, sa poradte s lekarom. Liecba
pomocou RespoSorb Silicone Border nemdze nahradit kauzélnu liecbu poruchy hojenia
rén. V pripade klinickych priznakov infekcie je potrebné pred pouzitim tohto krytia
potlacitinfekciu vhodnou liechou.

Vo vietkych pripadoch dodrziavajte pokyny lekara.

Pri absencii dostupnych idajov, ktoré by podporovali pouzitie tejto zdravotnickej
pomacky u citlivych skupin pacientov, napriklad u tehotnych alebo dojciacich Zien, sa
ma zdravotnicka pomdcka pouzivat opatrne a na zaklade odportcania lekara.
Neodpordcame na kryti stat, napr. v pripade ran na chodidlach.

Pouzivanie RespoSorb Silicone Border ako sticasti liechy na prevenciu poskodenia

koze tlakom nenahrddza potrebu dalej vypracivat a dodrziavat komplexny protokol
prevencie poskodenia koze tlakom, ktory zahffia napriklad vyzivu, hydrataciu,
polohovanie, starostlivost o pokozku a podporu mobility.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, i nie je poskodeny.
Vyrobok nepouZivajte, ak st na iom viditelné zndmky poskodenia, napriklad praskliny,
kanaliky, dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo netipné zapecatenie.
Opdtovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urenej na jedno pouZitie je nebezpecné.
Opakovand tiprava zdravotnickych pomécok za ticelom ich opakovaného pouzitia moze
vézne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informacie st k dispozicii na vyZiadanie.
Vedlajsie tcinky

Ak sa vyskytne ktorykolvek z nasledujucich vedrajsich ucinkov, poradte sa s lekarom:
zvysenie exsudatu, macerdcia, silnejsia bolest, kritickd kolonizdcia, prilepenie krytia
krane, svrbenie, palenie, edém, zndsobenie ulcerdcie, poskodenia pokozky, pluzgiere,
erytém.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurépskej nii a v krajindch s identickym
regulatnym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach): ak

pocas pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu
incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho splnomocneného zastupcu a prislusné
vnitrostatne orgdny.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty zdravotnickej pomdcky by sa mali likvidovat v silade s
uplatnitelnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcii. Zdravotnicku pomdcku je mozné zlikvidovat's komundlnym odpadom.
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Opis produktu

RespoSorb Silicone Border to sterylny, samoprzylepny opatrunek z silikonowa warstwa
kontaktowa. Ten opatrunek sktada sie z silikonowej warstwy wchodzacej w kontakt z
rang, podtoza wykonanego z pétprzepuszczalnego poliuretanu oraz wktadu chtonnego
znajdujacego sie pomiedzy tymi warstwami. Obie warstwy s3 potaczone klejem
akrylowym. Podtoze jest przepuszczalne dla powietrza, ale wodoodporne, dzieki

czemu pacjent moze korzystac z kapieli pod prysznicem. Warstwa silikonowa ufatwia
nakfadanie opatrunku i chroni przed nadmiernym przyleganiem do rany. Powyzej
warstwy silikonowej produkt sktada sie z biatej hydrofobowej wdkniny (wiskoza i
polipropylen). Wkfad chtonny jest wykonany z celulozy i wysokochtonnego poliakrylanu
(SAP), ktére wchtaniaja i zatrzymuja wydzieling, oraz jest owiniety hydrofilowa warstwa
celulozy w celu rozprowadzenia ptynu. Jest on pokryty wiékning hydrofobowa
zpolipropylenu w kolorze zielonym wskazujaca strone, ktéra nie ma przylegac do rany.
Wiasciwosci i sposdb 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
opatrunku przebiegaja bezurazowo i praktycznie bezbolesnie.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

RespoSorb Silicone Border to jednorazowy, sterylny, samoprzylepny, chtonny opatrunek
zsilikonowa warstwa kontaktowa do dtugotrwatego leczenia ostrych i przewlektych
saczacych ran. Ponadto moze byc stosowany w ramach terapii profilaktycznej majacej na
celu zapobieganie uszkodzeniom skéry, takim jak odlezyny. Jest stosowany u dorostych
w srodowisku szpitalnym lub w ramach opieki domowej i moze by¢taczony z
opatrunkami pierwotnymi oraz wtérnymi. Moze by¢ stosowany w przypadku terapii
uciskowej. RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare professionals and lay
persons under the supervision of healthcare professionals.

Wskazania

RespoSorb Silicone Border nadaje sie najlepiej do stosowania w leczeniu réznego rodzaju
ran o umiarkowanej lub duzej ilosci wydzieliny: ran ostrych (rany po poparzeniach

i urazach) i ran przewlektych (owrzodzenia zylne, owrzodzenia odlezynowe, stopa
cukrzycowa, rany nowotworowe). Mozna go rowniez stosowac na nienaruszona skore

w ramach procedury zapobiegania odlezynom.

(zas stosowania

RespoSorb Silicone Border moze pozostac na ranie do 7 dni, w zaleznosci od

stanu rany i instrukgji lekarza. Mozna bezpiecznie kontynuowac stosowanie

RespoSorb Silicone Border tak dtugo, jak jest to wskazane z klinicznego punktu widzenia.
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Sposob stosowania

Nalezy oczyscic rane zgodnie z praktyka kliniczna. Nalezy sie upewnic, ze otaczajaca
skra jest sucha i czysta, w celu zapewnienia przylegania opatrunku.

Wybra¢ wielkos¢ i ksztatt opatrunku, upewniajac sie, ze zielona podktadka chtonna
bedzie wystawata poza brzegi rany o ok. 1do 2 cm.

W przypadku stosowania profilaktycznego nalezy upewnic sie, ze opatrunek pokrywa
obszar narazony na odlezyny lub uszkodzenie tkanek. W stosownych przypadkach
nalezy rozwazyc zastosowanie opatrunku o ksztatcie dostosowanym do konkretnego
miejsca na ciele.

Nie przycina¢ zielonego wktadu chtonnego. Przezroczyste obrzeze mozna przycinac,
aby dopasowac opatrunek, np. o wklestym ksztatcie.

Sciggna¢ warstwe ochronna zgodnie z instrukcjami dotyczacymi naktadania. Natozy¢
stron przylegajaca do rany. Zielona strona ma znajdowac sie po stronie przeciwnej
dorany.

W celu unieruchomienia opatrunku nalezycie docisna¢ brzegi z klejem i unikac
zagnieceri na obrzezu.

Nie jest konieczne dodatkowe mocowanie. Jeli jest to wskazane, mozna zatozyc¢
bandaz uciskowy, zgodnie z instrukcja lekarza.

W przypadku stosowania profilaktycznego obszar narazony na odlezyny nalezy

regularnie kontrolowac zgodnie z praktyka kliniczna. W celu przeprowadzenia kontroli

mozna delikatnie unies¢ czes¢ opatrunku, a nastepnie ponownie go natozyc.
Zmiana opatrunku jest konieczna, jesli jest to wskazane klinicznie lub jesli wydzielina
dotrze do brzegu zielonego wktadu chtonnego.

Przeciwwskazania

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

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nie przycina¢ zielonego wktadu chtonnego. Przezroczyste obrzeze mozna przycinac,
aby dopasowac opatrunek, np. o wklestym ksztatcie.

Przed rozpoczeciem leczenia rany, ktdra nie goi sie zgodnie z oczekiwaniami, nalezy

skonsultowac sie z lekarzem. Leczenie ran z wykorzystaniem RespoSorb Silicone Border

nie moze zastapic przyczynowego leczenia nieprawidtowego gojenia sie rany. Jesli
wystepuj kliniczne objawy zakazenia, przed zastosowaniem tego kompresu nalezy
wyleczy¢ zakazenie przy zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

We wszystkich przypadkach nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza.

Nie s dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego
wyrobu u 0sob wrazliwych, takich jak kobiety w ciazy lub kobiety karmiace,

dlatego opisywany wyrdb nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze
wskazowkami lekarza.

Nie zaleca sie obcigZania opatrunku ciezarem catego ciata.

Stosowanie RespoSorb Silicone Border w ramach profilaktycznej terapii zapobiegania
odlezynom nie wyklucza koniecznosci dalszego opracowywania i przestrzegania

kompleksowego protokotu zapobiegania odlezynom, obejmujacego m.in. odzywianie,
nawadnianie organizmu, zmiane pozycji pacjenta, pielegnacje skéry oraz zapewnienie

ruchomosci.

uzywac 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
naruszycich integralnos¢i wptynac na prawidtowosc ich dziatania. Informacje
dostepne na zyczenie.

Dziatania niepozadane

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy
skonsultowac sie z lekarzem: nasilenie wysieku wydzieliny, maceracja, nasilenie

bolu, skrajna kolonizacja, przyleganie opatrunku do rany, uczucie swedzenia, uczucie
pieczenia, obrzek, liczne owrzodzenia, rozdarta skora, pecherze, rumien.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikdw/os6b trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach
o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego
wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowi i/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. Wyréb medyczny nalezy utylizowac
razem z odpadami domowymi.
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Termékleiras

ARespoSorh Silicone Border egy steril, ntapadd abszorbens kdtés szilikon
kontaktréteggel. A kités egy perfordlt szilikon sebkontakt réteghdl, egy félig ateresztd
poliuretdn hdtlapbol és a két réget kozotti zold szind abszorbens parnahél al.
Arétegeket akrilragasztd fogja dssze. A hatlap légateresztd, de vizall6, ami lehetévé
teszi, hogy a beteg zuhanyozhasson. A szilikonréteg megkdnnyiti a kotés alkalmazését,
és megakadalyozza a sebhez tapadast. A szilikonréteg felett egy fehér, hifrodil,
nemsz6tt anyaghdl (viszkz és polipropilén) késziilt réteg van. Az abszorbens kotés
cellulozt és szuperabszorbens poliakrilatot (SAP) tartalmaz a valadék felszivasahoz és
visszatartdsahoz, és hidrofil celluldzszovetbe van csomagolva a folyadék eloszlatdsa
érdekében. Hidrofdb, zold polipropilén, nemszétt anyaghdl késziilt bevonattal van
elldtva, amely jelzi a sebbel ellentétes oldalt.

Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa

ARespoSorb Silicone Border felszivja a nedvszivo parnaba, és visszatartja a nagy
mennyiséq(i valadékot is, a kités pedig képes a nyomads eloszlatésdra. A mikro-tapadé
szilikon feliiletnek és az ontapadé szegélynek kiszonhetden nincs sziikség tovabbi
anyagokra a kotés rogzitéséhez. A hatlap baktériumbiztos és zuhanyallo. A kbtéscsere
trauma és féjdalom nélkiil elvégezhetd.

Rendeltetési cél

ARespoSorb Silicone Border egy steril, egyszeri hasznélatra késziilt, ontapado, szilikon
feliilettel rendelkezd abszorbens kotés az akut és kronikus valadékoz6 sebek hosszi
tdvi kezelésére. Emellett profilaktikus kezelés részeként bérkarosodds, igy nyomdsos
sériilések, megeldzésére is haszndlhato. Klinikai vagy otthoni gondozési kirnyezetben,
felndtteken haszndljak, és tisztitéoldatokkal, valamint helyi fertétlenitdkkel, elsédleges
kotésekkel és tovabbi ragzitésekkel kombinalhatd. Kompresszids terdpidhoz is
hasznalhatd. RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare professionals and lay
persons under the supervision of healthcare professionals.

Javallatok
ARespoSorh Silicone Border kiilonféle véladékozo akut (égési sériilések, operdcio
utdni sebek, traumds sebek) és krénikus (vénds fekélyek, nyomasfekélyek, diabéteszes
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Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢ je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie

ldbfekélyek, tumorok) valadékos sebek kezelésére alkalmas. Nyomdsos sériilés
megel6zésére szolgald eljérds részeként ép bordn is hasznélhato.
Hasznélatidétartama

ARespoSorb Silicone Border legfeljebb 7 napig maradhat a seben, a seb éllapotatél
ésaz egészséqiigyi szakember utasitasaitdl fiiggden. A RespoSorb Silicone Border
hasznalatanak folytatasa mindaddig biztonsagos, amig az klinikailag indokolt.

Alkalmazasi médszer

- Aklinikai gyakorlat szerint tisztitsa meg a sebet. Gy6zddjon meg rdla, hogy a kdrnyezd
bdr szdraz és tiszta, hogy a kités megfelelden tudjon tapadni.

Vélassza ki a kotszer méretét és alakjét gy, hogy a zold nedvszivé parna kb. 1-2 cm-
rel talnydljon a seb szélein.

Megeldzési céli hasznalat esetén a kotszer parndjanak fednie kell a nyomdsos sériilés /
szovetkdrosodds veszélyének kitett teriiletet. Ahol széba johet, ott megfontolandd
ameghatdrozott anatomiai teriiletnek megfeleld alaku kotszer alkalmazasa.

Ne végjon bele a zold abszorbens parnaba. Az &tlatszo szegély elvaghato, hogy

a kotést az adott testtajakhoz igazitsa.

Az alkalmazasi itmutatd szerint tavolitsa el a véddfoliakat. Helyezze a kités tapado
feléta sebre igy, hogy a zold oldala a sebbel ellentétes oldalon legyen.

Nyomja le alaposan a dntapadd szegélyeket, és keriilje a rdncokat a szegélyen, hogy
a kotés biztosan a helyén maradjon.

Nincs sziikség tovabbi rogzitésre. Ha javallott, kompresszids kotés alkalmazhatd az
orvos utasitasai szerint.

Megel6zési céli hasznélat esetén a nyomdsos sériilés veszélyének kitett teriiletet
rendszeresen ellendrizni kell a klinikai gyakorlat szerint. Ellendrzéshez a kitszer egy
része finoman megemelhetd, majd visszahelyezhetd.

Akdtést cserélni kell, ha klinikailag javallott, vagy ha véladék eléri a zold abszorbens
parna peremét.

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

Kiilonleges biztonsagi eléirasok

Ne végjon bele a zold abszorbens parnaba. Az &tlatsz6 szegély elvdghato, hogy

a kotést az adott testtdjakhoz igazitsa.

Ha olyan sebet szeretne kezelni, amely nem a vrakozasnak megfelel6 médon gydgyul,
eldtte kérje ki klinikai orvos véleményét. A RespoSorb Silicone Border kotéssel torténd
kezelés a sebgydgyuldsi zavarok oki terapidjat nem helyettesiti. Ha a fertézésnek
klinikai jelei vannak, a fertdzésen a jelen sebfedd hasznalata el6tt a megfeleld kezelést
kell alkalmazni.

Minden esethen kovesse az egészségiigyi szakember utasitésait.

Klinikai adatok hianydban az orvostechnikai eszkoz haszndlata olyan érzékeny
betegcsoportok esetében, mint a varandés vagy szoptaté nék, fokozott 6vatossagot
igényel, és kizarélag egészségiigyi szakember javaslatéra torténhet.

Nem ajénlott kitenni a kotést a teljes testsdlynak.

ARespoSorb Silicone Border nyomdsos sériilést megel6z6 terépia részeként torténd
haszndlata nem zdrja ki a nyomasos sériilés megeldzését szolgalé atfogo eljards
kialakitdsanak és alkalmazésanak sziikségességét, mint pl. taplalas, folyadékpotlds,
forgatds, bérvédelem és mobilitds.

Miel6tt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne
hasznélja a terméket, ha azon sériilés jelei lathatok, pl. szakaddsok, nyomddasok,
lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hidnyos lezérasok.

Egyszer haszndlatos orvostechnikai eszkozt veszélyes tjbol felhaszndlni. Az jboli
haszndlat érdekében (jra feldolgozott, egyszer hasznalatos termékek integritasa

és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot
biztositunk.

Mellékhatasok

Ha a kivetkezd mellékhatds barmelyikét tapasztalja, forduljon klinikai orvoshoz:
megndvekedett valadékképzddés, macerdcid, fokozott fajdalom, a kbtés hozzatapadésa
asebhez, viszketés, égetd érzés, ddéma, tobbszoros fekélyesedés, bortoredezettség,
hdlyagok, erythema.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabélyozdsi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkdzokrdl) rendelkez orszagokban lévé paciensek/felhaszndlok/
harmadik felek esetén; ha silyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkoz haszndlata
sordn vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy
felhatalmazott képviselGjének, valamint a nemzeti hatésagnak.

Hulladékkezelés

A potencidlis fert6zésveszély és a kornyezetkdrositds elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkoz eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok,
irdnyelvek és fertdzésmegeldzési eldirasok szerint kell drtalmatlanitani. Az
orvostechnikai eszkoz a haztartasi hulladékkal egyiitt kezelhetd.

Aszoveg ellendrzésének ddtuma: 2026-07-15
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@ WucTpyKuuM no npumeneHuio

Onucanue usgenus

RespoSorb Silicone Border — camokneAwasca crepunbHas copbLunoHHas noBs3ska

C CUNUKOHOBOI KOHTAKTHO! MOBEPXHOCTbI0. lToBA3Ka UMeeT nepdopupoBaxHoe
KOHTaKTHOe paHeBOe MOKPbITHE U3 CUNUKOHA, NONYNPOHULIAEMYH0 NONIYPETaHOBYH
3aLLUTHYI0 NNEHKY 1 abcopbupyloLLyIo 0CHOBY 3€1eHOTO LiBETa, PACMONOXKEHHYI0 MeXAY
ABYMA CoAMM. [InA CKpenneHua ClIoeB NCMoNb3yeTca aKpUnoBblii Knet. 3aluTHas
NN1eHKa BO3AYXONPOHULIAEMa, HO BO, POHULaeMa, 4To T NaUneHTy
NpUHMMaTh Ayl CUAMKOHOBBIV CNOIA 06NeryaeT HanoxeHue NOBA3KY U NPENATCTBYeT
MPUAUNaHIIO NOBA3KY K paHe. loBepX CUNUKOHOBOTO CNIOA U3JeNNA HaHeCeH Genblii
TUAPOGUNBHBII HeTKaHbIl MaTepuan (BUcko3a u nonunponunet). AbcopbupytoLyas
0CHOBA U3r0TOBNIEHA U3 LienItono3bl U cynepabcopbeHTa nonuakpunara (SAP). OcHosa
npe/iHa3HaueHa ANA BIUTbIBAHNA U YliePXKaHA IKCCYaTa, 0HA HaXOAUTCA B 060N0uKe
13 TuApoGUNLHOIN LIENNKNO03HON TKaHN ANA pacnpeseneHna Xuakoctu. OHa nokpbiTa
TAPOGOBHBIM HETKaHbIM MONMMPONUIEHOBbIM MaTepUaNoM 3eNIeHOro LiBeTa, KOTopblit
03HayaeT CTOPOHY, 06paLLeHHYH OT paHbl.

(BoiiCTBa M NPUHLUN AeACTBUA

RespoSorb Silicone Border moxeT BnuTbIBaTL 1 yAepXMBaTL 60NBLIOE KONMYECTBO
3Kccynata B abcopbupybuueit ocHose. Takxxe NoBA3Ka MOXeT nepepacnpenenars
nasnetve. OHa COAEPXUT MUKPOAZATE3UBHbIil CUNMKOHOBBII CNIO/ 1 OCHALLEHa
Kneiikimu Kpaamu, no3tomy AnA GuKcalumn noBA3KM AONONHUTENbHbIX MaTepuanos
He TpebyeTcA. 3aLUTHaA NNeHKa NpeAcTaBnAeT 060/ BOAOHENPOHULIAEMbIil 1
HenpoHuLaemblit Ana 6akTepuii cnoit. CMeHa noBA3KM aTpaBMaTHyYHA M NPAKTUYeCKM
6e360ne3HenHa.

Uc p Y Ha.

RespoSorb Silicone Border npeacTaBAeT co60il 0/AHOPa30BYI0 CAMOKEALLLYHOCA
CTePUbHYI0 COPOLMOHHYI0 MOBA3KY C CUNMKOHOBOI KOHTAKTHO! NOBEPXHOCTbI
ANA AONTOCPOUHOTO NeYeHMUA OCTPbIX ¥ XPOHUUECKIX PaH B ha3e IKCCyAaLmuu.
Kpome Toro, u3aenue MoxeT UCronb30BaTbCA B paMmkax NpoGUAaKTUYeCKoit
Tepanuu ANA NpeloTBPALLEHNA TAKNX NOBPeXACHUIA KOXM, kak nponexHu. loBA3Ka

npeiHa3HaueHa And MCNoNb30BaHMA MeAULIMHCKUMIU PabOTHUKAMIU B yCTIOBMAX
MeULIMHCKOT0 yupex/eHIa Ui Ha oMy AANA NeYeHs B3POCbIX NaLNEHTOB It MOXeT
NPUMEHATLCA B COYETAHIN C 0UNLLAIMM PACTBOPAMU, MECTHBIMU AHTUCENTUKAMY,
OCHOBHbIMI NOBA3KaMM 1 JONONHUTENbHOI dUKCawmeil. MoXHO cnonb3osatb Ana
KomnpeccuoHHoil Tepanuu. RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare
professionals and lay persons under the supervision of healthcare professionals.

Moka3aHus K npuMeHeHNio

Mosa3ka RespoSorb Silicone Border noaxoauT AnA neyenns W1poKoro cnekTpa

PaH C yMepeHHOit 1 BbICOKOI CTENeHbI0 IKCCYAALMN: OCTPbIX PaH (0X0roB,
n0CNeonepaLnoHHbIX paH, TPABMATUYECKNX PaH) U XPOHNYECKNX PaH (BEHO3HbIX
A3B, NPONeXHell, AnabeTnyeckoii CTonbl, 0nyXoneBbix paH). M3zenue Takke MoXHO
HaknajblBaTh Ha HeNoBPEXAEHHYI0 KOXY B paMKax NpoToKoNna NpodunakTukm
nponexHeit.

[inuTenbHOCTb NPUMEHeHNs

Mosa3ky RespoSorb Silicone Border moxHo 0cTaBnATL Ha paHe A0 7 AHeil B 3aBUCUMOCTI
0T COCTOAHMA PaHbl 1 NOKa3aHuii nevaero Bpaua. RespoSorb Silicone Border

MOXHO 6e30MacHo NPUMEHATb B TEUEHMe CPOKA, ONpezensieMoro KNMHIYeCKUMN
MoKa3aHNAMM.

Cnoco6 npumenenns

BbinonHuTe 0uncTky paHbl B COOTBETCTBUN CNPOTOKONIOM BALLEr0 yUpexAeHus.
Yto6bl 06ecneunThb HapexHoe NpUKNenBaHue NOBA3KN, yoeAUTECh, 4TO KOXa BOKpYT
PaHbl cyxas 1 ynucTas.

Moabepute pasmep 1 hopmy noBA3KN Takum 06pasom, utobbl abcopbupytowas
0CHOBA 3e/1€HOr0 LiBETa BbICTYNasa 3a Kpas paHbl NPUMEPHO Ha 1-2 (M.

[lpu ucnonb3oBanuy B Liensx npodunakTuki ybeautech, uto abcopbupyoias ocHosa
MOBA3KM NOKPbIBALT 00M1aCTb, NOABEPKEHHYI0 PUCKY 00pa3oBaHuA nponexHeit /
noBpexX/eHnA TKaHeil. Tam, rAe 3To IPUMERUMO, NCnonb3yiiTe NoBA3KY, dopma
KOTOPOIl ONTUManbHO NOAXOANT ANA aHATOMUYECKOI 0611acTH, Ha KoTopylo
Hakna/ibiBaeTcA NoBA3KA.

He pa3pe3aiite abcopbupytoLuyio 0CHOBY 3eieHoro LBeTa. 1nA GuKcaLum noBA3KI
MOXHO 0TPe3aTb NPO3payHblii Kpaii, uTo6bl NOAOTHAT €€ K onpe/eneHHbIM
yuacTkam Tena.

YpanuTe 3aluTHble NNEHKM COTNACHO MHCTPYKLUN No NPpUMeHeHMio. PasmecTuTe
NOBA3KY KNeiiKkoii NOBEPXHOCTbIO Ha PaHy TakUM 06pa3om, 4ToObl NOBEPXHOCTb
3e/1eHOr0 LiBeTa pacnonaranach Ha npoTMBONONOXHON OT paHbl CTOPOHe.

HazasuTe Ha Kneiikue KpOMKY, Npy 3TOM y6euTech, uTo Ha Kpasx 0TCYTCTBYIOT
CKNaaKu. ITo 0becneynt HaziexHoe HanoxeHue NoBA3KN.

[JlononxutenbHas Gpukcauua He Tpebyetca. Mpu COOTBETCTBYIOLMX NOKA3AHUAX
KOMMPECCHOHHbIE NOBA3KYM He00X04UMO HakNaAbiBaTb B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM
Bpava.

Mpy ucnonb30BaHM B LieNAX NPOGUAAKTUKIA ClIeAYeT PerynapHo, B COOTBETCTBUN
CKIMHUYECKOIT NPAKTUKO, 0CMATPUBATL 061aCTb, NOABEPXKEHHYI0 PUCKY
06pa3oBaHua nponexHeii. [lpy 0CMOTpe YacTb NOBA3KN MOXHO OCTOPOXKHO
NPUNOAHATD, @ 3aTeM CHOBA HANOXKUT.

(MeHa NOBA3KM 0MKHA OCYLLECTBAATLCA 110 KNMHUYECKM NOKA3aHUAM UM NP
JOCTUXEHUH IKCCYAATOM Kpas abcopbupyioliiei 0CHOBbI 3eN1eHOro LBeTa.

MpoTusonokasaxua
He ncnonb3oBatb RespoSorb Silicone Border B cnyuae runepuyBcTBUTENbHOCTI K
N1060MY 13 KOMMOHEHTOB U3AENUA.

0cobble Mepbl NPefOCTOPOKHOCTH

He pa3pe3aiite abcopbupytoLuyio 0CHOBY 3eneHoro LBeTa. 1na GuKcaLun noBA3Ku
MOXHO 0TPe3aTb NPO3payHblii Kpaii, uTo6bl NOAOTHATL €€ K onpe/eNeHHbIM
yyacTkam Tena.

Ecnu 3axmBnenve paHbl NPOMCXOANT He TaK, Kak 0XMAanoch, 06patutech k Bpauy.
Teyerue cnomoLubto nosasku RespoSorb Silicone Border He moxeT 3ameHnTb
3TUOTPONHYHO TePanuio HapyLeHHit 3aX1UBNeHNA PaHbl. [Ipu HaNUYUK KAUHUYECKUX
NpU3HAKOB MHGEKLIMN CNeayeT NPOBECTI HaANeXaLLee NeyeHe MHdeKLMY, Npex e
YeM MCnonb30BaTh AaHHYH NOBA3KY.

Bcerna cnepyiite MHCTPYKLMAM Bpaya.

MocKoNbKY AaHHble, NOATBEPX BO: Tb N NlaHHOrO
MeAMLMHCKOTO U3Aenna ANA 0Co6bIX rPYNN NaLeHToB (Takix Kak bepemeHHble U
KOPMALLE KeHLLMHbI) OTCYTCTBYHT, €10 CNIeAyeT UCMoNb30BaTh C 0CTOPOXKHOCTH U
10 pekoMeHAaLun Bpaya.

He pekomeHpyeTca nosBepratb NOBA3KY BO3AENCTBYIO BCell MAcChl Tena, Hanpumep
BCTaBaTb Ha HOTY C pa3MeLLeHHON Ha Heil NOBA3KOIA.

Mpumenenue RespoSorb Silicone Border B pamkax npodunakTuyeckoii Tepanuu

10 Npe/loTBPALLEHM0 NPoNeXHeil He OTMeHAET He06X0AMMOCTI Pa3paboTKm 1
cobniofieHNs KOMNNEKCHOro NPoToKoNa NPoYUNAKTUKN NPONeXHelt, BKNioyatoLLero,
Hanpumep, NUTaHwe, 'MApaTaLuio, U3MeHeH e NONOXKeHNA Tena, YXoA 3a Koxeit 1
JIBUraTeNbHYH aKTUBHOCTb.

[lepen OTKpbITUEM YNAKOBKM NPO/YKTA TLLATENBHO OCMOTPUTE €€ Ha HaNNuUe CNefjoB
noBpeXxaeHuit. He ucnonb3yiite npoayKT npu 06Hapy»xeHun BUAMMBIX ClefjoB
MOBPEX/IeHNA YNaKOBKM (Hanpumep, TPeLLH, Cliefi0B NPOJaBAVBAHNA UN NPOKONOB
Ha yNaKoBKe, a TaKiKe eC/Iu LLOB 3anailkn HepaBHOMEPHDIi, TOBPeXAeHHbIil unn
HemnonHbli).

[ToBTOpHOE UCNONb30BaHME 0AHOPa30BOrO MeJIMLMHCKOT0 U3AeNNA 0NacHo.
MoBTopHas 06paboTKa 3Aenuit C Lenblo NOBTOPHOTO NPUMEHeHUA MOXeT

HaHeCTV Cepbe3Hblii Bpes MX LIenocTHOCTI 1 paboTocnocobHocTh. UHpopmauua
NpeA0CTaBNACTCA N0 3aNpocy.

No6oyHble 3dpdeKTb

06patuTech K Bpauy npu noABAEHUN CeAyLIMX No6ouHbIX IGheKToB: ycunenme
KCCyAaLmm, Mawepaums, ycunexue 601, NpuaMnaHine NOBA3KM K pae, 3ya, XxeHue,
0TeK, MHOXECTBEHHbIE U3bA3BIIEHNS, Pa3PbiBbI KOXI, 00pa30BaHue BONAbIPEN,
puTema.

Coo6LieHNA 0 HeXenaTeNbHbIX ABNEHUAX

[InA nauuenTa, nonb3oBatens UK TpeTbero N1La Ha Tepputopun Esponelickoro
01032 1 CTPaH C MAEHTUYHOI CUCTEMOI HOPMATUBHOTO perynupoBaus (PernameHt
(EC) 2017/745 0 MeAMUMHCKNX U3ALNNAX); B Cyyae BOSHUKHOBEHUA CEPbE3HOT0
HeXenaTeNbHoro ABNEHNA B NpoLiecce WM B pe3ynbTaTe CNONb30BaHNA JAHHOTO
U3/ennA ceyet coobuTb NPOU3BOANTENIO U3LEANA U (MNK) ero oduLmManbHoMy
NpeACTaBUTeNI0, @ TaK)Ke B roCyAapCTBEHHbIN PErynupyloLyyii opraH B BaLueii cTpatxe.

Yrunusauua usgenus

Y706bI CBECTY K MUHIMYMY PUCK NIOTERLIMNbHO MHOEKLUN UK 3arpA3HeHNA
OKpy»atoLLeii cpe/ibl, 0AHOPA30Bble KOMMOHEHTbI MeMLUHCKOTO U3AeNA Cnefyet
YTUAM3UPOBATb B COOTBETCTBIM C ACICTBYIOLLMMI MECTHIMI HOPMAMU, NPaBUNaMHU,
NOCTAHOBNEHNAMY U CTAHAAPTAMU NPOGUNAKTUKI UHGEKLMiA. YTunu3upyiite
MeAMLIMHCKOE M3/AeNie BMeCTe C 6bITOBbIMM OTXOAAMM.

Mocnennas pefakuma Tekcra: 2026-07-15
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

I3 Wncrpykumn 3aynotpe6a

Onucanne Ha npoAyKkTa

RespoSorb Silicone Border e cTepunHa camosanensaiua v abcopbupalua npeBpb3ka

CbC CUNMKOHOB KOHTaKTeH Cnoii. MpeBpb3kara ce CbCTou T nephopupaHo KOHTAKTHO
DaHeBO MOKPHUTUE OT CUINKOH, NOAYNPONYCKIYB MONMYPETAHOB GUAM OT BbHIIHATA
CTpaHa v 3eneHa abcopbupaia noAnoxka Mexzay Te3u 1Ba C10. 3a (Bbp3BaHe Ha

Te3V CN0eBe Ce U3M0N3Ba aKPUIHO Nlenuno. QUIMBT OT BbHLIHATA CTpaHa nponycka
Bb3AYX, HO € BOZOYCTOIYMB, KOETO N03BONABA HA NALMEHTa Aa ce Kbne. CUNMKOHOBUAT
N0t yNeCHABA NOCTABAHETO Ha NPEBPb3KATA M MOANOMAra HENPUIENBAHETO i KbM
paata. Hap cunuKoHOBMA (110 NPOAYKTHT € NOKPUT € 61 XUAPOPUNEH HETbKaH
TeKcTUn (BUCK03a U nonunponunet). AGcopbupatyata noAnoxKa CbAbpxa Lenynosan
cynepa6copbupaly nonuakpunat (Superabsorbent Polyacrylate, SAP), kouTo abcopbupat
113a/ibPXaT eKCyAaTa, U e 06B1Ta B XAPOOUIHA LieNyN03Ha ThKAH 3a pasnpeseNsiHe Ha
TeuHoCTTa. [ToKpHTa e CbC 3eMeH CN0ii XuapodoBeH NONUNPONINEHOB HETbKAH TEKCTIN,
3a /Ja ce 0603HauV BBHLUHATA N10 OTHOLIEHIE HA PaHaTa CTPaHa.

(BOIiCTBA 1 HAYNH Ha fielicTBUE

RespoSorb Silicone Border abcop6upa 1 3aZibpxa 0TAENAHETO Ha BUCOKI HIIBA Ha eKcyaaT
B abcopbupaluaTa noAnoxKa, a NpeBpb3KaTa e B CbCToAHIE Aa NPEPA3NPeseni HaTueka.
MoKpuTa € C MUKPOAAXE3UBEH CUANKOHOB KOHTAKTEH CI0V 11 MMa NIENSLLY UBULM, TaKa
ye He @ Heo6X0AUMMU JOMbAHUTENHY MaTepHany 3a 3aKpenBaHe Ha NpeBpb3KaTa.
OUAMBT T BBHLUHATA (TPaHa e GaKTepuanHo- 1 BoZoycToitume. (MAHaTa Ha
npeBpb3kaTa MoXe Aa Gbje M3BbPLUBAHA aTPAaBMATUYHO 1 NouTK Be36onesHeHo.

MpepHasHavenne

RespoSorb Silicone Border e cTepunHa camo3anensatua abcopbupalua npeBpb3ka

33 €/AHOKPaTHa ynoTpe6a CbC CUNUKOHOB KOHTAKTEH CNI0iA 33 AbATOCPOYHO NeyeHme

Ha 0CTPY 1 XPOHUYHM PaHy, OTAENALLY excypaT. OcBeH TOBA TA MOXe Aa Ce U3non3sa
KaTo YacT oT NpoGUNAKTUYHA FPUKa 32 NPEBEHLNA Ha YBPeXAJHNA Ha KoXaTa,

KaTo Hanpumep Aeky6uTyc. M3non3sa ce Npu Bb3pacTHY B KIUHUYHI UM AOMALLHI
YCNIOBUA M MOXKe a Ce KOMOMHIPA CNOYMCTBALLY PA3TBOPY U NOKANHU AHTUCENTHLY,
MbPBUYHI NPEBPB3KI U OMBAHUTENHO GuKcupane. Moxe Jia ce U3n0n3Ba B KOHTEKCTa
Ha komnpecuoHHa Tepanus. RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare
professionals and lay persons under the supervision of healthcare professionals.

Noka3zanua

RespoSorb Silicone Border e noaxoAALLa 3a neyeHne Ha WHPOK CNEKTHP OT paHiu,
OTZENALLY eKCYAAT: 0CTPU paHy (M3rapAHuA, ClefonepaTuBHY PaHK, TPaBMATUYHN
PaHu) U XPOHUYHU PaHK (BEHO3HI A3BY, A3BYM NPYU HATUCK, A3BM NP AabeTHO CTbNANo,
Tymopu). Moxe Aia ce n3non3ga v BbpXy 3/ipaBa Koxa kaTo YacT 0T NPOTOKoONa 3a
NpeBeHLVA Ha feKyouTyc.

MpopbnKuTENnHOCT Ha ynoTpeba

RespoSorb Silicone Border mose aa ocTaHe BbpXy paHaTa A0 7 M B 3aBUCUMOCT
0T CbCTOAHUETO Ha PaHaTa U MeMLIMHCKUTE yKa3aHuA. YnoTpe6ata Ha

RespoSorb Silicone Border moxe fa npogbmku 6e3onacko, 10KaTo Ma KNMHUYHY
M0Ka3aHuA 3a ToBa.

HauuH Ha npunoxenne

MoumcTeTe paHaTa CbrAacHo KNMHMYHATA NPaKTUKa. 3 i e rapaHTupa, ve
npeBpb3Kara e 3anenHe, ce yBepeTe, Ye K0XaTa 0Kos0 Hed e CyXa i uncTa.
1136epeTe npeBpb3Ka C NOAXOAALLY 33 paHaTa pa3mep 1 hopMma, Taka ue 3eneHata
abcopbupalla noAnoXKa A0 U3n113a M3BbH KpauLLaTa Ha paHata cokono 1—2cm.
AKo ce u3non3Ba 3a npeBeHLMA, ce yBepeTe, Ye NpeBpb3KaTa NOKpUBa 30HaTa,
13N10XeHa Ha PUCK OT AieKyOuTyc/yBpex axe Ha TbKaHuTe. Korato e ymecTHo,
o6mucneTe U3M0N3BaHETO Ha NpeBpb3ka C GoPMa, afanThpaHa 3a KOHKPeTHaTa
aHaTOMUYHA YacT.

He cpa3BaiiTe 3eneHata abcopbupalia nognoxka. llpopaunara usuua moxe Aa 6bae
13pA3BaHa, 3a Ja (e aAaNTUpa NpeBpb3KaTa KbM ONPeAeNeHM YacTy Ha TANOTO.
0TCTpaHeTe 3aLyUTHUTE NCTOBE CbIMACHO MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba. MocTasete
3aenBallaTa CTpaHa BbpXy paHara, Taka ye 3efeHata cTpaHa A e BbHLLIHa no
OTHOLLEHMUE Ha paHaTa.

HaTucHete 3gpaBo nenawyuTe KpauLa v u3barsaiite 06pasyBaHeTo Ha rbHKI Ha
BWLATa, 32 A Ce FapaHTpa, Ye NpeBpb3KaTa e NoCTaBeHa CTabunHo Ha MACTOTO .
He e Heo6X0AUMO AOMBAHUTENHO GUKCUPaHe. AKO e MOKa3aHo, MOXe Aa ce MOCTaBAT
KOMNpPecVBHY GUHTOBE, KaKTO B € MHCTPYKTUPAN NeKapAT.

Ako ce u3non3Ba 3a NpeBeHLMA, 30HaTa, U3N0XKEHa Ha PUCK OT JeKy6uTyc, TpabBa
Pefi0BHO Aia Ce NPOBepABa B CbOTBETCTBYE C KNMHUYHATA NPAKTHUKA. 3a NPOBEpKaTa
YacT 0T NpeBpb3KaTa MOXe /A e BAUTHE BHUMATENHO U Cliefl TOBA Aa Ce NOCTaBM
OTHOBO.

MpeBpb3Kata TpA6Ba Aa 6bae CMeHeHa, ako e KNMHUYHO NOKA3aHO U KoraTo
€eKCyaaTbT NpUOMMKI Kpas Ha 3enieHaTa abcopbupalia noAnoxKa.

MpoTtuBonokasauus
He u3non3gaiite RespoSorb Silicone Border npu cBpbxuyBCTBUTENHOCT KbM HAKOI OT
HEeroBUTe KOMMOHEHTH.

Cneuvanuu npeanasHu mepku

He cpa3Baiite 3eneHata abcopbupaiua noanoxka. lposp Ta MBNLIA MOXe 3 Obge
13pA3BaHa, 3a Ja (e aAanTUpa NpeBpb3KaTa KbM ONPeAeNeHu YacTi Ha TANOTO.
Mpean TpeTMpaHeTo Ha paHa, KOATO He 3apacTBa CbrNAcHO 0YaKBaHUATa, ce
KoHcynTupaiite ¢ nekap. Jleuerneto ¢ RespoSorb Silicone Border He 3amecTBa
0CHOBHOTO NleueHie Ha NpuunHaTa, A0Bena Ao 06pasyBaHeTo Ha paHata. Ako uma
KNUHWYHY NPU3HALYN Ha MHOEKLUA, TA TpAGBA Ja 6bAe KOHTPONUPaHa C NOAXOAALLO
NeyeHve NpeAy U3N0N3BaHETO Ha Ta3u NpeBpb3Ka.

BbB BCHUKI Cyyan cnefiBaiiTe ykasaHuATa Ha fiekapa.

[pu MMNca Ha HaNWYHW AaHHK B NOZKPeNa Ha ynoTpe6aTa Ha ToBa MEANLMHCKO
u3ieniue Npu yyBCTBUTENHY TPYNK OT HACENEHNETO, KaTo Hanpumep GpemeHHY U
KbpMeLLy XeHu, To TpA6Ba Aia Ce U3n0n3Ba ¢ NOBULLIEHO BHUMaHWE 1 N0 MeAULNHCKA
npenopbka.

He ce npenopbyBa Aa ce CTbNBa BbpXy NpeBpb3KaTa.

Ynotpe6ata Ha RespoSorb Silicone Border kato yacT oT npeBeHuMATa Ha AeKYOUTYC He
13K/1104Ba HEOOXOAMMOCTTA OT NPOABAXABAHE HA Pa3paboTBaHETO U CNa3BaHeTo Ha
LANOCTEH NPOTOKON 33 NPEBEHLVA Ha eKyOUTYC, HanpuMep XpaHeHe, Xuapataums,
NPOMSAHA Ha MONIOXEHUETO, FPUKA 32 KOXKaTa U MOABIKHOCT..

Mpean Aa 0TBOpUTE ONaKOBKaTa Ha NPOAYKTA, BHUMATENHO A NpernepaiiTe 3a cneau
oT nopeAa. He unon3gaiite npoayKTa, ako Ma BUAMMI NPU3HALIN HA NOBPEAA, KaTo
Hanpumep NYKHaTUHY, KaHanu, Aynku Uu HepaBHOMEPHU, CKbCAHU U HEMbIH
YNTbTHEHNA.

loBTOpHaTa ynotpe6a Ha MeAMUMHCKO U3AeNVe 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba e onacka.
MpepaboTkaTa Ha U3fenve C Lien NoBTOPHA ynoTpe6a Mosxe Jia HaHece Cepro3Hm
BpeAV Ha HeroBaTa LANocT 1 pabotocnocobHocT. IHpopmaLua e HanuuHa npu
MOUCKBaHe.

CrpannyHm edpekTn

AKo Ce NpoABY HAKOI 0T CeAHNTE CTPaHNYHY edeKTH, ce KOHCYNTHUpaiiTe ¢ nekap:
MOBULIEHO KONMYECTBO eKCYAAT, MaLiepaLiys, ycunBaHe Ha 6onkata, KpUTUYHa
KONOHM3aLus, NPUNeNBaHe Ha NpeBpb3kaTa KbM paHaTa, Cbpbex, napete, efem,
MHOXeCTBEHN A3BM, Pa3KbCBaHE Ha K0XaTa, Mexypi, epuTem.

(bo6LiaBaHe Ha UHLUAEHTH

3a nauveHT/notpebuten/Tpeta cTpaHa B EBponeiickna Cbio3 1 B CTpaHit C MAEHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament (EC) 2017/745 3a MeAMUMHCKUTE U3AeNUa); ako no
BpeMe Ha M3M0NI3BaHETO Ha TOBA U3AeNMe NI B PE3YNITAT Ha HETOBOTO M3MON3BaHe
€ Bb3HUKHaN CePU03€H MHLMAEHT, MONA, AOKNAZBAliTe ro Ha NPOM3BOANTENS W/MIN
YMbAHOMOLLEHIA My NPeACTABUTEN U HA BALLNA HALMOHANEH OPraH.

W3xBbpnAHe Ha npoayKkTa

Cuen aa ce HamManu pUCKBT 0T Bb3MOXKHA ONACHOCT OT UHGEKLNA UK 3aMbPCABaHE
Ha OKO/HaTa Cpe/ia KOMMOHEHTHTE 33 eAHOKPATHA YnoTpe6a Ha MeANLIMHCKOTO
u3penue TpaA6Ba a CNeBaT NpoLeaypuTe 3a U3XBbPAAHE CbIMACHO NPUAOKIMUTE
MeCTHY 3aKOHW, NPaBUNa, pa3nopez6y 1 CTaHaapTy 3a npeAnasBaHe oT MHOEKLMK.
V13xBBpNAiiTE MEAMLIHCKOTO U3Aenue C 6UTOBY 0TNAAbLN.
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Descrierea produsului

RespoSorb Silicone Border este un pansament absorbant autoadeziv steril, cu o interfata
dinssilicon. Pansamentul include un pansament de contact cu plaga din silicon perforat,
o peliculd de suport semipermeabila din poliuretan si un tampon absorbant de culoare
verde intre aceste doua straturi. Aceste straturi suntimbinate cu adeziv acrilic. Folia
posterioard este permeabild |a aer, dar impermeabild la apd, acest lucru permitandu-i
pacientului sa faca dus. Stratul din silicon faciliteaza aplicarea pansamentului si
favorizeazd neaderenta de plagd. Deasupra stratului din silicon, produsul prezintd un
material netesut hidrofil de culoare albd (vascoza si polipropilend). Tamponul absorbant
este confectionat din celuloza i poliacrilat superabsorbant (SAP) pentru absorbtia si
retentia exsudatului si are un fnvelis din celuloza hidrofila pentru distributia lichidului.
Este acoperit cu un material netesut din polipropilena, hidrofob, de culoare verde, pentru
aindica partea orientata catre dumneavoastra.

Proprietati si mod de actiune

RespoSorb Silicone Border absoarbe si retine pand 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 cd nu mai sunt necesare materiale
suplimentare pentru fixarea pansamentului. Folia posterioara este rezistentd la bacterii
siapd. Schimbarea pansamentului poate fi efectuatd in maniera atraumatica si aproape
nedureroasa.

Scopul utilizarii

RespoSorb Silicone Border este un pansament absorbant autoadeziv steril, de unica
folosintd, cu o interfata din silicon, conceput pentru tratamentul pe termen lung al
pldgilor exsudante acute si cronice. In plus, poate fi utilizat ca parte a unei terapii
profilactice pentru prevenirea leziunilor cutanate sau a leziunilor de presiune. Este
utilizat la pacientii adulti aflati in medii clinice sau de ingrijire la domiciliu si poate

fi combinat cu solutii de curatare si substante antiseptice de uz local, pansamente
primare si fixare suplimentard. Poate fi utilizat in contextul terapiei prin compresie.
RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare professionals and lay persons under
the supervision of healthcare professionals.

Indicatii

RespoSorb Silicone Border este adecvat pentru tratamentul unei game variate de plagi
exsudante: plagi acute (arsuri, pldgi postoperatorii, plagi traumatice) si cronice (ulcere
venoase, ulcere de presiune, ulcere ale piciorului diabetic, ulcere tumorale). Poate fi
utilizat si pe pielea intactd, ca parte a protocolului de prevenire a leziunilor de presiune.

Durata de utilizare

RespoSorb Silicone Border poate ramane pe plagd timp de pand la 7 zile, in functie de
starea pldgii si de instructiunile medicului clinician. Utilizarea RespoSorb Silicone Border
poate fi continuata in sigurantd atat timp cdt este indicata clinic.

Mod de aplicare

Curdtati plaga in conformitate cu practica clinica. Verificati dacd pielea din jurul plagii

este uscatd si curatd pentru a va asigura ca pansamentul va adera la plaga.

« Alegeti o dimensiune si o forma a pansamentului adecvate, astfel inct tamponul

absorbant de culoare verde sa depaseasca marginile plagii cu aprox. 1-2 cm.

Daca este utilizat pentru preventie, asigurati-va ca partea absorbanta a pansamentului

acoperd zona expusa riscului de leziuni de presiune/leziuni tisulare. Dacd este cazul,

luatiin considerare o forma a pansamentului adaptata zonei anatomice specifice.

Nu tdiati tamponul absorbant verde. Marginea transparenta poate fi taiata pentru a

adapta pansamentul la anumite zone ale corpului.

- Indepartati foliile protectoare respectand instructiunile de aplicare. Aplicati partea

aderenta pe plagd, cu partea verde orientatd spre exterior.

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

asigura ca pansamentul se fixeaza bine pe pozitie.

« Nueste necesard o fixare suplimentard. Daca este necesar, se pot aplica bandaje

compresive, conform indicatiilor medicului clinician.

Daca este utilizat pentru preventie, zona cutanata expusa riscului de leziuni de

presiune trebuie inspectata periodic, conform practicii clinice. Pentru inspectie, o

parte a pansamentului poate fi ridicata usor si apoi reaplicata.

- Pansamentul trebuie schimbat daca exista indicatii clinice in acest sens sau atunci
cand exsudatul se apropie de marginea tamponului absorbant de culoare 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 taiata pentru a
adapta pansamentul la anumite zone ale corpului.

« Tnainte de a trata o plagd care nu se vindec potrivit asteptarilor, consultati un medic
clinician. Tratamentul cu RespoSorb Silicone Border nu poate inlocui un tratament al
cauzei vindecarii deficitare a plagii. Daca exista simptome clinice de infectie, aceasta
trebuie controlatd cu un tratament adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.

« Intoate situatiile, respectati instructiunile medicului clinician.

« Inabsenta datelor disponibile care sa sustind utilizarea acestui dispozitiv medical la
categorii de pacienti sensibile, precum femeile insarcinate sau care aldpteaza, acesta
trebuie utilizat cu precautie si conform recomandarilor medicului.

« Nueste recomandat sd cdlcati pe pansament.

- Utilizarea RespoSorb Silicone Border ca parte a unei terapii profilactice pentru

prevenirea leziunilor de presiune nu inlocuieste necesitatea elaborarii si respectarii

unui protocol cuprinzétor de preventie a leziunilor de presiune, de exemplu, prin
nutritie, hidratare, repozitionare si ingrijirea pielii, precum si prin asigurarea
mobilitati.

Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-| cu atentie pentru a observa

dacd existd semne de deteriorare. Nu utilizati produsul daca 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

Dacd apare vreuna dintre urmétoarele reactii adverse, consultati un medic clinician: nivel
crescut de exsudat, macerare, durere crescutd, colonizare criticd, lipirea pansamentului
de plaga, senzatie de méncarime, senzatie de arsurd, edem, ulceratii multiple, rupturi
cutanate, basici, eritem.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeand 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 utilizarii sale are loc un
incident grav, vd rugdm sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al
acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

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

RespoSorb Silicone Border je sterilna samolepilna vpojna obloga s silikonsko sticno
plastjo. Obloga vsebuje perforirano silikonsko kontaktno mrezico, kije v stiku z rano,
polprepustno poliuretansko zunanjo plast in zeleno vpojno blazinico med tema

dvema plastema. Te plasti so med sehoj 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 sprijemaz rano. lzdelek 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

0Obloga RespoSorb Silicone Border vpije tudi mocan eksudat in ga zadrZi v vpojni blazinici
ter lahko prerazporedi pritisk. Vsebuje mikrolepilno silikonsko sticno 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 vpojna samolepilna obloga za enkratno uporabo s
silikonsko sticno plastjo za dolgorocno zdravljenje akutnih in kronicnih ran z eksudatom.
Poleg tega je mogoce to uporabiti kot del profilakticne terapije za preprecevanje poskodb
koze, kot npr. poskodb zaradi pritiska. Namenjena je za odrasle osebe v klinicnem

okolju ali pri oskrbi na domu. Uporablja se lahko v kombinaciji z raztopinami za Ciscenje,
lokalnimi antiseptiki, primarnimi oblogami in pripomocki za dodatno pricvrstitev.
Uporablja se lahko v okviru kompresijske terapije. RespoSorb Silicone Border can be
used by healthcare professionals and lay persons under the supervision of healthcare
professionals.

Indikacije

Obloga RespoSorb Silicone Border je primerna za zdravljenje Sirokega razpona ran z
eksudatom: akutne rane (opekline, pooperativne rane, travmatske rane) in kronicne
rane (venski ulkusi, ulkusi zaradi pritiska, ulkusi diabeticnega stopala, tumorske rane).
Uporaba je mogoca tudi na neposkodovani kozi kot del protokola za preprecevanje
poskodb zaradi pritiska.

Trajanje uporabe

RespoSorb Silicone Border lahko na rani ostane do 7 dni, odvisno od stanja rane in navodil
zdravnika. Nadaljnja uporaba RespoSorb Silicone Border je varna toliko casa, kot je
klini¢no navedeno.

Nacin uporabe

Ocistite rano v skladu s klinicno prakso. Preverite, ali je koza okoli rane suha in cista, da

zagotovite, da se bo obloga prilepila.

Izberite velikost in obliko obloge, tako da zelena vpojna obloga presega robove rane

zapribl. 1do2 cm.

(e se uporablja preventivno, potem zagotovite, da obloga prekriva obmocje tveganja

poskodbe zaradi pritiska/poskodb tkiva. Kjer je ustrezno, razmislite o obliki obloge, ki

je optimalna za doloceno anatomsko lokacijo.

Zelene vpojne blazinice ne obrezujte. Obrezete lahko prozorni rob, da oblogo

prilagodite posameznim delom telesa.

« Odstranite zascitne plasti v skladu z navodili za uporabo. Lepilno stran 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 pri¢vrstitev ni potrebna. Ce se pojavijo indikacije, se lahko namestijo

kompresijski povoji po navodilih klini¢nega zdravnika.

(e se uporablja preventivno, je treba obmogje tveganja poskodb zaradi pritiska redno

pregledovati v skladu s klinicno prakso. Za namene pregleda je mogoce oblogo nezno

dvigniti in kasneje ponovno namestiti.

« Oblogo je treha zamenjati, ce se pojavijo klinicne indikacije ali ¢e eksudat priblizuje
robu 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 zdravljenjem rane, ki se ne celi po pricakovanjih, se posvetujte s klinicnim

zdravnikom. Zdravljenje z oblogo RespoSorb Silicone Border ne more nadomestiti

zdravljenja vzrokov za pocasnejse celjenje rane. Ce so prisotni klinicni znaki okuzbe,
morate okuzbo obvladati z ustreznim zdravljenjem, preden lahko uporabite to oblogo.

Vvseh primerih sledi navodilom zdravnika.

-V primeru odsotnosti razpolozljivih podatkov, ki podpirajo uporabo tega medicinskega

pripomocka pri obcutljivi populaciji ljudi, npr. nosecnice in dojece matere, je treba

uporabo izvajati previdno in ob upostevanju priporocil zdravnika.

Na oblogi ni priporocljivo stati.

« Uporaba RespoSorb Silicone Border kot del profilakticne terapije za preprecevanje
poskodb zaradi pritiska ne izkljucuje potrebe po nadaljnjem razvoju in upostevanju
obseznega protokola za preprecevanje poskodb zaradi pritiska, npr. prehrana,
hidracija, premescanje, nega koze in mobilnost.

- 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

(e se pojavi kateri koli od naslednjih stranskih uinkov, se posvetujte s klini¢nim
zdravnikom: povecan eksudat, maceracija, povecana bolecina, kriticna kolonizacija,
sprijemanje obloge z rano, srbecica, pekoc obcutek, edemi, veckratna ulceracija,
raztrganine koze, mehurji, eritem.

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drZavah z identicno regulativno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega
pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali pooblas¢enega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Odstranjevanje izdelka

Za zmanj3anje 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.
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Uriin agiklamasi

RespoSorb Silicone Border, silikon temas yiizeyli, emici dzellikli ve kendinden yapiskanli
bir steril yara ortiisiidiir. Yara ortiisii 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 olusmaktadir. Bu tabakalar akrilik yapistiniciyla
birbirine tutturulmustur. Destek filmi hava gecirgen olmakla birlikte su gecirmezlik
ozelligine sahiptir ve bu yoniiyle hastanin dus alabilmesine olanak saglar. Silikon tabaka
biryandan drtiiniin uygulanmasini kolaylastirirken diger yandan malzemenin yaraya
yapismasinin dnlenmesine yardimci olur. Silikon tabakanin izerinde beyaz renkli, viskoz
ve polipropilen esasli, hidrofilik bir dokusuz kumas bulunmaktadir. igerigindeki seliiloz
ve siiper emici poliakrilat (SEP) karisimiyla eksiiday1 emerek hapseden emici ped, sivinin
dagitilmasini saglayan hidrofilik bir seliiloz membrana sarilidir. Yara ortisiiniin 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 ortiisiinii sabitlemek icin ek
malzeme kullanmaniz gerekmez. Dig yiizeydeki film, bakteri ve su gecirmezlik ozelligine
sahiptir. Yara ortiisii degisimleri en az doku hasariyla ve neredeyse tamamen acisiz bir
sekilde gerceklestirilebilir.

Kullamim amaa

RespoSorb Silicone Border, eksiidali akut ve kronik yaralarin uzun siireli tedavisi icin
gelistirilmis, silikon temas yiizeyli, emici ozellikli, kendinden yapiskanli, tek kullanimlik
bir steril yara ortiisiidiir. Ayrica basing yaralari gibi cilt hasarlarinin olusmasini 6nlemeye
yonelik tedavinin bir parcasi olarak da kullanilabilir. Klinik ortamlarda veya evde hasta
bakimi kapsaminda yetiskinlere uygulanir ve temizleme soliisyonlar, lokal antiseptikler,
birincil értiiler ve ek sabitleme materyalleriile kombine edilebilir. Kompresyon tedavisi
kapsaminda kullanilabilir. RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare
professionals and lay persons under the supervision of healthcare professionals.

Endikasyonlar

RespoSorb Silicone Border, akut yaralar (yaniklar, travmatik yaralar, cerrahi kesiler) ve
kronik yaralar (vendz iilserler, basi iilserleri, diyabetik ayak iilserleri, timor yaralar)
dahil olmak iizere cesitli eksiidali yaralarin tedavisi icin uygundur. Basing yaralanmalarini
onleme protokoliiniin bir parcasi olarak, saglam cilt iizerinde de kullanilabilir.

Kullanim siiresi

RespoSorb Silicone Border, yaranin durumuna ve hekimin talimatlarina bagli olarak
yaranin iizerinde 7 giine kadar kalabilir. RespoSorb Silicone Border, klinik agidan gerekli
gorildiig siirece giivenle kullaniimaya devam edilebilir.

Uygulama sekli

- Yarayi klinik talimatlara uygun bir sekilde temizleyin. Yara értiisiiniin yapisabilmesi

icin, yaranin cevresindeki cildin temiz ve kuru oldugundan emin olun.

Yesil emici pedi yaranin kenarlarini yaklasik 1ila 2 cm geecek ebatlara ve sekle sahip

biryara ortiisii secin.

« Basingyaralarini veya doku hasarini énlemek icin kullaniyorsaniz, yara ortiisii pedinin
risk altindaki bolgeyi tamamen kapladigindan emin olun. Gerektiginde, kullanilacak
bdlgenin anatomik yapisina uygun bir yara ortiisii tercih edin.

« Yesil emici pedi kesmeyin. Yapiskanli seffaf kenarlar, ortiiniin belirli yerlerde bulunan

yaralara uyarlanabilmesi icin kesilebilir.

Koruyucu f||m|er| uygulama talimatlarina gre sokiin. Yesil taraf yukariya bakacak

sekilde, yara ortiisiiniin yapiskan tarafini yaranin iizerine yerlestirin.

« Yara drtiisiiniin giivenli bir sekilde yerinde kalmasini saglamak iin yapiskan kenarlar

kinstirmadan sikica bastirin.

Ek sabitleme ¢oziimlerine gerek yoktur. EGer endikasyon varsa, hekim talimatlarina

uygun sekilde kompresyon bandajlarn uygulanabilir.

« Uriin 6nleyici amacla kullaniliyorsa, basing yarasi olusma riski bulunan bélge

klinik uygulamalara uygun olarak diizenli araliklarla kontrol edilmelidir. Kontrol

sirasinda yara ortiisiiniin bir kismi dikkatlice kaldinlabilir ve ardindan tekrar yerine

yapistinilabilir.

Klinik olarak endike oldugunda veya eksiida yesil pedin kenarlarina yaklastiginda, yara

ortiisii yenisiyle degistirilmelidir.

Kontrendikasyonlar
Ierigindeki maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarlilik durumunda
RespoSorb Silicone Border yara drtiistinii kullanmayin.

Ozel tedbirler

« Yesil emici pedi kesmeyin. Yapiskanli seffaf kenarlar, 6rtiiniin belirli yerlerde bulunan
yaralara uyarlanabilmesi icin kesilebilir.

- Beklendigi gibiiyilesmeyen bir yarayi tedavi etmeden dnce bir hekime danisin.
RespoSorb Silicone Border ile uygulanan tedavi, yara iyilesme bozuklugunun kaynagina
yonelik tedavinin yerini alamaz. Klinik enfeksiyon belirtileri varsa, yara ortiisii
kullaniimadan dnce enfeksiyon uygun bir tedaviile kontrol altina alinmalidir.

+ Durum ne olursa olsun, mutlaka hekimin talimatlariniizleyin.

« Butibbi iiriiniin hamile veya emziren kadinlar gibi hassas hasta gruplarinda
kullaniminin uygunlugu veya uygunsuzlugu konusunda herhangi bir verinin
bulunmamasi durumunda, bu hasta gruplarinda bu yara drtiisii yalnizca hekim
tavsiyesiyle dikkatli bir gekilde kullanilmalidir.

« Yara ortiisiiniin iizerinde ayakta durulmasi 6nerilmemektedir.

« RespoSorb Silicone Border iiriinii basi yaralarini 6nlemek amaciyla kullanilsa bile
beslenme, sivi alimi, pozisyon degistirme, cilt bakimi ve hareketlilik gibi 6nlemler
iceren kapsamli bir basing yaralanmalarini 9nleme protokolii hazirlanmali ve
uygulanmalidir.

« Uriin ambalajini agmadan dnce iizerinde hasar izi olup olmadigini dikkatli bir sekilde
inceleyin. Catlaklar, kanallar, igne delikleri veya normal olmayan, yirtik veya eksik
miihiir gibi gdzle goriiniir hasar izleri oldugunda iiriinii kullanmayin.

« Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden
kullanilimak amaciyla tekrar uygulanmasi, biitiinligii ve performansi iizerinde ciddi
olumsuzluklara neden olabilir. Talep iizerine bilgi saglanir.

Yan etkiler

Eger suyan etkilerden herhangi biri meydana gelirse bir hekime danisin: Eksiida artigi,
maserasyon, siddetlenen agn, kritik kolonizasyon, drtiiniin yaraya yapismasl, kasinti,
yanma, ddem, coklu iilserasyon, cilt catlaklari, kabarciklanma, eritem.

Olay bildirimi

Avrupa Birlidi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz
Yonetmeligi) sahip iilkelerdeki hastalarin/kullanicilarin/iiiincii taraflarin, bu

cihazin 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 imha edilmesi

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

Metnin revizyon tarihi: 2026-07-15
TR - PAUL HARTMANN Ltd. Sti. - 34742 Kadiksy/Kozyatagy, istanbul
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes
especiais - Eliké¢ o8nyis - Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne
instrukcje - Hasznalati tanacsok - Oco6ble yka3anna - Cneuuanim MHCTpyKuum «
Instructiuni speciale - Posebna navodila - Ozel talimatlar - iols oloylss

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systéme
de barriére stérile unique - Systeem met enkele steriele barriere
Sistema di barriera sterile singola - Sistema de barrera estéril simple
Sistema de barreira tinica estéril - Zootnpa @paypou povii
amooTeipwong - Systém jednoduché sterilni bariéry - Systém jednej
sterilnej bariéry - System pojedynczej bariery sterylnej - Egyszeres
sterilgdt-rendszer - OpHo6apbepHas cuctema 3alyuThbl CTepUALHOCTI
EnuHinyHa crepunka 6apuepHa cuctema - Sistem cu barierd sterila
unica - Enojni sterilni pregradni sistem - Tekli steril bariyer sistemi
69 plne j>l> olad

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet
opnieuw gebruiken - Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv
emavaypnotpomoleite - Nepouzivat opétovné - Nepouzivat opakovane
Nie uzywac powtdrnie - Ne haszndlja djra - 3anpet Ha nosTopHoe
npumeHerue - [la He ce u3non3Ba noBTOpHO - A nu se reutiliza - Samo za
enkratno uporabo - Yeniden kullanmayin - geiell elascil asi ¥

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet
opnieuw steriliseren - Non risterilizzare - No esterilizar - Nao
reesterilizar - Mnv emavanootelpavete - Neprovadét opétovnou
sterilizaci - Zakaz opakovanej sterilizacie - Nie resterylizowac - Ne
sterilizdlja djra - He crepunusosatb noBTopHo - [la He ce crepunu3smupa
noBTOpHO - A nu se resteriliza - Ne sterilizirajte ponovno - Yeniden
sterilize etmeyin - giell osds a3 Y

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch
hulpmiddel - Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo
médico - latpotexvohoyikd mpoidv - Zdravotnicky prostedek

Idravotnicka pomdcka - Wyrob medyczny - Orvostechnikai eszkoz
Mezauuunnckoe n3penve - Meanumxcko nsgenue - Dispozitiv medical
Medicinski pripomocek - Tibbi Cihaz - i le=

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog houden
Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Atatnpeite 10
npoiov ateyvo - Chranit pred vihkem - Uchovévat v suchu - Chroni¢
przed wilgocig - Szérazon tartandd - bepeub o7 Bnary - [la ce nasu cyxo
Ase pastralaloc uscat - Hranite na suhem - Kuru yerde tutun

Ble gtiall baas

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante
Fabricante - Fabricante - Kataokevaotnc - Vyrobce - Vyrobca - Producent
Gydrtd - U3rotosutens - Mpoussoguten - Producdtor - Proizvajalec
Uretici - dsuaall d5y2d1

Importeur - Importer - Importateur - Importeur - Importatore

Importdr - Umnoptep - Bwocuten - Importator - Uvoznik - ithalatgi

3y g5ual|

S
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Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a |'abri
delalumiére du soleil - Niet blootstellen aan zonlicht - Tenere lontano
dalla luce - Manténgase fuera de la luz del sol - Manter afastado da luz
solar - Kpatnote to pakptd amoé to nhiakd g - Chrénit pred slunecnim
zatenim - Chranit pred sinkom - Trzymac z dala od Swiatta stonecznego
Napfénytdl 6vni - He sonyckaTb Bo3aeiicTBIA CONHEuHoro cgeTa - fla ce
Nasn oT UTbHYeBa CBETIMHA - A se pdstra ferit de lumina soarelui
Zascititi pred soncno svetlobo - Giines 1sigindan uzak tutun

ouoddl e o Ligmy by

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Uiterste
gebruiksdatum - Data di scadenza - Fecha de caducidad - Data de
validade - Huepopnvia Mjéng - PouZit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do
daty - Lejarati datum - Ucnonb3oBartb Ao - M3non3saii npeav gata
Data expirérii - Uporabno do - Son kullanim tarihi - lgsadl g,

% Importador - Importador - Elsaywyéag - Dovozce - Dovozca - Importer
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Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non

tagliare - No cortar - Nao cortar - Mnv kopete - Nestiihejte - Nestrihat

Nie przycinac - Ne vdgja szét - He pa3pe3atb - He Hapa3Baiite - A nu se
IR AN Wil eeash Eytin- Dubai, . A.E.

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication
Fabricagedatum - Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de
&I fabrico - Huepopnvia kataokeuric - Datum vyroby - Datum vyroby - Data
produkcji - Gydrtasi ddtum - lata u3rotoBneua - [lara Ha
npou3BoAcTBo - Data fabricatiei - Datum proizvodnje - Uretim tarihi

el g6

feged lagen
Legend lagern.

v x

Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Liggend bewaren
Conservare in posizione distesa - Almacenar en posicion horizontal
Armazenar na posicao horizontal - Quldooete emimedo - Skladujte ve
vodorovné poloze - Skladujte vo vodorovnej polohe - Przechowywac w
pozycjilezacej - Fekve térolandd - XpaHuTb Ha nnockoii nosepxHocTi
[la ce cbXpaHABa B XOpU30HTaNHo nonoxeHue - A se depozita pe
orizontald - Hraniti v leZe¢em polozZaju - Diiz saklayin

Chargenbezeichnung - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice
del lotto - Codigo de lote - Codigo de lote - Kwdikdg maptidag - Kod davky
Kod davky - Kod partii - Tételkd - Homep naptuu - Kog Ha naptuaata
Cod de lot - Koda serije - Parti kodu - d=suJl 30

Katalognummer - Catalogue number - Référence catalogue
Catalogusnummer - Numero di catalogo - Numero de catélogo - Nimero
de catdlogo - ApiBpoc¢ katahdyou - Katalogové Cislo - Kataldgové islo
Numer katalogowy - Kataldgusszam - Homep no katanory - Katanoxe
Homep - Numar de articol - Kataloska Stevilka - Katalog numaras
Slaslgall JJs ady

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter
lesinstructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultare le istruzioni per I'uso - Consiltense las instrucciones de uso
Consultar as instrucdes de utilizaco - ZupBouvleuBeite T 0dnyiec
Di] xorong - Ctéte navod k pouZiti - Pozri névod na pouzivanie - Zajrzyj do
instrukcji uzywania - Olvassa el a hasznélati Gtmutatot - 06patutecs k
VHCTPYKLMM N0 NPUMeHeRMI0 - [poueTit MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba
Consultatiinstructiunile de utilizare - Glejte navodila za uporabo
Kullanma talimatina basvurun - elascl Oledss e gl

Atencao - Mpoooyr - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés

j Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucién
OctopoxHo! - Buumanue - Atentie - Pozor - Dikkat - d.uss

Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier
Identifiant unique de dispositif - Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del dispositivo
Identificador tnico del producto - Identificacdo tnica do dispositivo
AMOKELOTIKO avayvwplaTIK Teyvooyikov mpoiovtog - Jedinecny
identifikator prostfedku - Unikatny identifikator pomacky
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu - Egyedi eszkozazonositd
YHUKanbHbIi MAEHTUOUKATOP MeMLIMHCKOTO 3[eNHs - YHUKaneH
naeHTuduKaTop Ha usgennarta - Identificator Unic al Dispozitivului
Edinstveni identifikator pripomocka - Benzersiz cihaz kimligi
Hlazd) saaall 50yl

Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé
avecde I'oxyde d'éthyléne - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilizzato con ossido di etilene - Esterilizado utilizando 6xido de
etileno - Esterilizado por 6xido de etileno - Amooteipwpévo pe
E aBulevoleidio - Sterilizovano ethylenoxidem - Sterilizované
etylénoxidom - Sterylizowany tlenkiem etylenu - Etilén-oxiddal
sterilizalt - Crepunu3auya okcupom sTunena - (repunusmpane ¢
13non3BaHe Ha eTuneHoB okcup - Sterilizat cu oxid de etilena
Sterilizirano z etilen oksidom - Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir - o) eS| olasuinly giiell osdsi i

Up tolow absorption | Up to moderate Upto high Up to heavy
absorption absorption absorption
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Paul-Hartmann-StraBe 12
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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
Aposito autoadhesivo de silicona con SAP
Compressa autoadesiva SAP de silicone
AuTOKOAANTO €miBepa olAikdvng SAP
Samolepici silikonové kryti SAP
Samolepiace silikonové krytie SAP
Samoprzylepny opatrunek silikonowy SAP
Ontapadé szilikon SAP kétszer

MoBA3Ka CUNMKOHOBAA CTepUbHasn
CaMoKnesALanca ¢ cynepabcopbeHTom
CamosanenBsaula cunnkoHoBa SAP npeBpb3ka
Pansament SAP autoadeziv, din silicon
Samolepilna silikonska obloga iz SAP
Kendinden yapiskanli silikon SAP yara 6rtuisu
GLad¥l 315 SAP digSilw 85las
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