[ 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 luftdurchlassig, aber wasserdicht, sodass Patienten
duschen kénnen. Die Silikonschicht erleichtert das Auftragen der Wundauflage und unterstiitzt
das Nicht-Anhaften an der Wunde. Uber der Silikonschicht ist das Produkt mit einem weiRen,
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 mikroadhasiven 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, saugféhige 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, primaren Wundauflagen und zusétzlichen
Fixierungen kombiniert werden. Es kann im Rahmen einer Kompressionstherapie verwendet
werden. RespoSorb Silicone Border kann von medizinischen Fachkraften und, unter deren
Aufsicht, von Laien verwendet werden.

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 aufintakter 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 indiziert ist.

Anwendungshinweise

Reinigen Sie die Wunde entsprechend klinischer Praxis. Sorgen Sie dafir, 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 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 Rander gut andriicken und dabei Falten am Rand vermeiden, um
sicherzustellen, dass die Wundauflage sicher fixiert ist.

Eine zusatzliche Fixierung ist nicht erforderlich. Bei Bedarf konnen gema8 érztlicher
Anweisung Kompressionshinden angelegt werden.

Bei der Anwendung zur Prophylaxe sollte der durch Druckverletzungen gefahrdete
Bereich regelmaBig gemaR der klinischen Praxis untersucht werden. Zum Zweck dieser
Untersuchung kann ein Teil der Wundauflage vorsichtig gelost 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.
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Vorsich
Das griine Saugkissen nicht einschneiden. Der transparente Rand kann zugeschnitten
werden, um die Wundauflage an besondere Korperstellen an:

« Bevor Sie eine Wunde behandeln, die nicht erwartungsgemaB heilt, suchen Sie immer
einen Arzt auf. Die Behandlung mit RespoSorb Silicone Border stellt keinen Ersatz fiir eine
Kausalbehandlung der Wundheil orung 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 Fallen die Anweisungen des Arztes.

Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung dieses Medizinproduktes bei sensitiven
Pati populati 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, Fliissigkeitszufuhr,
Lagerung, Hautpflege und Mobilitat.

Vor dem Gffnen die Produktverpackung sorgfaltig auf Beschadigungen iiberpriifen. Das
Produkt nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B.
Risse, Tunnel, Einstichldcher oder ungleichmaRBige, abgeldste, gerissene oder unvollstandige
Siegelung.

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

Nebenwirkungen

Sollte eine der folgenden Nebenwirkungen auftreten, suchen Sie einen Arzt auf: erhohte
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 Européischen Union und in Landern mit denselben
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wahrend oder infolge
der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden
Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behérde.

Produktentsorgung
Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu
minimieren, sollten Wegwerfkomp des Medizinprodukts gemaR den geltenden lokalen

Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention
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entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem Hausmiill entsorgen.
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D Instructions for use

Product description

RespoSorb Silicone Border is a sterile self-adhesive absorbent dressing with a silicone
interface. The dressing comprises a perforated silicone wound contact layer, a semipermeable
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

ically 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,
itmay be used as part of a prophylactic therapy for preventing skin damage such as pressure
injuries. Itis 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 s 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 specific
anatomical 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 as
instructed by a clinician.

If used for prevention, the area at risk of pressure injury should be reqularly inspected
according to clinical practice. Forinspection, 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 rec dation

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, or
nonuniform, torn orincomplete 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
onrequest.

Side effects

If any 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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[@ 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 'application du t 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 a distribuer le liquide dans le coussin absorbant. Il est recouvert d'un non-
tissé de couleur verte, en polypropyléne, hydrophobe, qui indique la face opposée 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 en silicone et de bordures adhésives. Aucun matériau supplémentaire n'est donc
nécessaire pour le fixer. Le film protecteur est imperméable aux bactéries et a I'eau lors de la
douche. Le renouvellement du pansement peut ainsi étre presque atraumatique et indolore.

Destination prévue

RespoSorb Silicone Border est un pansement hydrocellulaire siliconé, auto-adhésif, stérile,
ausage 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 lésions cutanées,
telles que les escarres. Il est utilisé chez 'adulte en milieu clinique ou a domicile et peut étre
associé avec des solutions nettoyantes, des antiseptiques locaux, des pansements primaires

etune fixation additionnelle si nécessaire. Il peut étre utilisé dans le cadre d'une thérapie de
compression. RespoSorb Silicone Border doit étre utilisé par des professionnels de santé ou par
des personnes formées par des professionnels de santé.

Indications
RespoSorb Silicone Border est indiqué pour le traitement de nombreux types de plaies
exsudatives : plaies aigués (brilures, plaies postopératoires, plaies t i et chroniques

(ulcéres veineus, 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 I'état de la plaie
etdesinstructions 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 seche et propre pour assurer I'adhérence du pansement.

Choisir la taille et la forme du pansement de maniére & ce que le coussin absorbant vert
dépasse d'environ a2 cm les berges de la plaie.

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

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

Retirer les feuillets de protection conformément aux instructions d'application. Appliquer la
face adhérente surla 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 al'un de
ses composants.

Précautions particulieres

Ne pas couper le coussin vert absorbant. I est possible de couper la bordure transparente
pour adapter le pansement a 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
duretard 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.

Enl'absence de données disponibles sur l'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 du
risque d'escarre n'exclut pas la nécessité de continuer a élaborer et a 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 '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 ouincomplets.

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

Effets secondaires

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 a 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 (Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de

I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le

signaler au fabricant et/ou a son mandataire et 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 ménaggres.
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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 eenssiliconenlaag 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 kan
worden aangebracht door professionele zorgverleners en leken onder de supervisie van een
professionele zorgverlener.

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 ische plaats is geoptimaliseerd.

Nietin het groene, absorberende 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.

Erzijn 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 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

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

Descrizione del prodotto

RespoSorb Silicone Border & una 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
difondo & 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 é realizzata in cellulosa e poliacrilato
superassorbente (SAP) per I'assorbimento e la ritenzione dell'essudato ed & avvoltain 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 Iato 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 diridistribuire la pressione. Presenta un'interfaccia
microaderente e bordi adesiviin silicone, pertanto non servono altri materiali per fissare la
medicazione. La pellicola di fondo & resistente ai batteri e all'acqua. La sostituzione della
medicazione & atraumatica e quasi indolore.

Destinazione d'uso

RespoSorb Silicone Border & una medicazione assorbente sterile monouso auto-adesiva con
interfaccia in silicone peril 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 qualile lesioni da pressione. E utilizzata sugli adulti in ambienti clinici o domestici e pud
essere combinata con soluzioni detergenti e antisettici locali, medicazioni primarie e fissaggio
supplementare. Puo essere utilizzata nel contesto di una terapia a compressione. RespoSorb
Silicone Border puo essere utilizzata da operatori sanitari e persone comuni con la supervisione
di operatori sanitari.

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). Pud essere utilizzata
anche sulla pelle integra nell'ambito del protocollo di prevenzione delle lesioni da pressione.

Durata di utilizzo

RespoSorb Silicone Border puo rimanere applicata sulla ferita per un massimo di 7 giorni,
aseconda 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 di lesioni
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, é possibile applicare
bende compressive.

Se utilizzata a scopo preventivo, la zona arischio dilesioni da pressione deve essere
ispezionata regolarmente secondo la pratica clinica. Per consentire l'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 di ipersensibilita 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 guarisce come previsto, consultare un medico. Il
trattamento con RespoSorb Silicone Border non pud 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.

In tuttii casi sequire le indicazioni del medico.

Inassenza 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. I'alimentazione,
I'idratazione, il riposizionamento, la cura della pelle e la mobilita.

Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare che
non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di
danneggiamento, come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati
oincompleti.

I riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine
diunriutilizzo 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
quest'ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.
Smaltimento del prodotto

Perridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione o di inquinamento ambientale,

i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure

di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di
prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con i rifiuti domestici.
Data di revisione del testo: 2026-07-15
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@ Instrucciones de uso

Descripcion del producto

RespoSorb Silicone Border es un apésito absorbente autoadhesivo y estéril con superficie de
contacto desilicona. El apdsito consta de una capa de silicona perforada de contacto con la
herida, una lamina de base de poliuretano semipermeable y una almohadilla absorbente verde
situada entre estas dos capas. Se utiliza adhesivo acrilico para unir las capas. La ldmina de base
espermeable al aire, pero resistente al agua, para que el paciente pueda ducharse. La capa de
silicona facilita la aplicacion del apdsito y evita su adhesion 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 laabsorcion y la retencion del exudado, y va envuelta en un tejido de celulosa hidrofilico
que favorece la distribucion del liquido. Esta cubierta por tejido sin tejer de polipropileno,
hidréfobo de color verde para sefialar el lado alejado de |a herida.

Caracteristicas y principio de accion

RespoSorb Silicone Border absorbe y retiene gran cantidad de exudado en su almohadilla
absorbente, y el apdsito puede redistribuir la presion. Presenta bordes adhesivos y una capa
dessilicona microadherente, por lo que no se requieren mas materiales para fijar el apdsito.
Laldmina de base es antibacteriana y apta para la ducha. El apdsito se puede cambiar
précticamente 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 desilicona, para el tratamiento prolongado de lesiones graves y crénicas con
exudado. Ademds, se puede usar como parte de una terapia profiléctica para prevenir dafios en
la piel, como lesiones por presién. Se utiliza en adultos en entornos hospitalarios y domésticos.
El apdsito puede utilizarse junto con soluciones de limpieza, antisépticos locales, apdsitos
principales y fijaciones adicionales. Se puede usar en terapias de compresion. RespoSorb
Silicone Border puede ser utilizado por profesionales sanitarios o personas sin experiencia bajo
la supervision de profesionales sanitarios.

Indicaciones

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

y lesiones crénicas (tilceras varicosas, llagas por presion, lesiones tumorales, dlceras 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 funcion del estado de la
heriday de las instrucciones del médico. Se puede sequir 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. Asegtrese de que la piel circundante esté
secay limpia para garantizar la adhesién del apésito.

Elija el tamafio y la forma del apésito de manera que la almohadilla verde absorbente
sobresalga de los bordes de |a herida de 1a 2 cm, aproximadamente.

Silo usa para prevenir, asegurese de que la almohadilla del apésito cubra el drea con riesgo
de lesiones por presion/daios en los tejidos. Cuando corresponda, elija una forma del apdsito
que resulte Optima para el lugar anatémico en cuestion.

No corte la almohadilla absorbente de color verde. El borde transparente puede cortarse para
adaptar el apésito a superficies corporales concretas.

Retire las [dminas 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 asegurarse de
que el apdsito permanece bien colocado.

No es necesaria ninguna fijacion adicional. En caso de que asi se indique, pueden utilizarse
vendajes de compresion, de acuerdo con las instrucciones de un médico.

Sise usa para prevenir, es necesario inspeccionar periddicamente el rea con riesgo de
lesiones por presion, de acuerdo con la préctica clinica. Para realizar la inspeccién se puede
levantar suavemente una parte del apdsito y volver a aplicarla después.

El apdsito debe cambiarse siasi 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 la almohadilla absorbente de color verde. El borde transparente puede cortarse para
adaptar el apésito 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.

En todos los casos, siga las instrucciones del médico.

Ante la falta 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
precaucion en estos grupos y de acuerdo con la recomendacion del médico.

No se recomienda permanecer de pie sobre el apdsito (p. ej. con una herida en la planta del
pie).

El uso de RespoSorb Silicone Border como parte de una terapia profilactica de prevencion
de lesiones por presion no elimina la necesidad de continuar desarrollando y siguiendo un
protocolo exhaustivo de prevencién de lesiones por presion; p. ej., nutricion, 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 dafar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion
disponible previa solicitud.

Efectos secundarios

Consulte a un médico si aparece alguno de los siguientes efectos secundarios: aumento del
exudado, maceracion, aumento del dolor, colonizacion grave, adherencia del apdsito a la lesién,
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
0 como resultado del mismo se produjera un incidente grave, deberd notificarse al fabricante
y/o asu representante autorizado, asi como a la autoridad nacional correspondiente.
Eliminacion del producto

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

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 protecao em poliuretano semipermeavel e uma camada absorvente
verde entre essas duas camadas. E utilizado adesivo acrilico para manter estas camadas unidas.
Apelicula de protecdo é permeavel ao ar, no entanto, impermeavel a dgua, permitindo assim
que o paciente possa realizar a sua higiene.

A camada dessilicone facilita a aplicacao da compressa e promove a ndo aderéncia

aferida. Acdima da camada de silicone, o produto dispde de um tecido nao tecido (viscose

e polipropileno) branco e hidrofilico. A camada absorvente é composta por celulose

e poliacrilato superabsorvente (SAP), para a absorcao e retendo de exsudado, e estd envolvida
num tecido de celulose hidrofilica para distribuir o liquido. A compressa é revestida por um
tecido ndo tecido hidrofdbico verde de polipropileno para indicar o lado contrério a ferida.

Propriedades e modo de acao

RespoSorb Silicone Border absorve e retém elevados niveis de exsudado na sua camada
absorvente, enquanto a compressa possui a capacidade de redistribuir a pressao. A compressa
possui uma interface em silicone microaderente e rebordos adesivos, pelo que ndo sao
necessarios materiais adicionais para a sua fixacdo. 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 tnica
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 profiltica para a prevencao
de danos na pele, como lesdes de pressao. E utilizada em adultos em ambientes clinicos ou de
cuidados domicilidrios e pode ser combinada com solucdes de limpeza e antissépticos locais,
pensos primarios e fixacao adicional. Pode ser utilizada em contexto de terapia de compressdo.
RespoSorb Silicone Border pode ser usado por profissionais de satide e leigos sobre a supervisao
de um profissional de satde.

Indicagoes

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

Duragao da utilizacao

RespoSorb Silicone Border pode permanecer na ferida até 7 dias, em funcdo da condicao da
ferida e das instrugdes 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 esté 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 cerca de 1a 2 cm dos bordos da ferida.

Se for usada para prevencao, certifique-se que a camada da compressa cobre a drea em
risco de leso de pressao/danos ao tecido. Se aplicével, considere uma forma de compressa
otimizada para o local anatomico especifico.

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

Remova as peliculas de protecao de acordo com as instrucdes de aplicaco. Aplique

olado aderente na ferida, com o lado verde virado para o lado oposto.

Pressione os bordos adesivos com firmeza e evite a formacao de rugas, para garantir que
acompressa fica bem fixada.

Nao € necessaria fixacdo adicional. Se indicado, podem ser aplicadas ligaduras de
compressao mediante as indicagdes de um médico.

Se for usada para prevencdo, a drea em risco de lesdo de pressao deve ser inspecionada
regularmente, de acordo com a pratica clinica. Para a inspecao, parte da compressa pode ser
ligeiramente levantada e reaplicada posteriormente.

A compressa deve ser mudada caso haja indicago clinica para tal ou quando

o exsudado estiver proximo do rebordo da camada absorvente verde.

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

Precaugdes especiais

Nao corte acamada absorvente verde. O rebordo transparente pode ser cortado para adaptar
acompressa a zonas especificas do corpo.

Antes do tratamento de uma ferida que nao esteja a cicatrizar conforme previsto, consulte
um médico. 0 tratamento com RespoSorb Silicone Border nao substitui o tratamento das
causas da dificuldade de cicatrizacao da ferida. Em caso de sinais clinicos de infecao, esta
deverd ser controlada por meio de tratamento adequado, antes de se poder utilizar esta
compressa.

Em 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 amamentacao, devera
serusado com atencdo e seguindo a recomendacao de um médico.

Néo é recomendavel apoiar-se sobre a compressa.

A utilizacao de RespoSorb Silicone Border como parte de uma terapia profilatica de prevencdo
delesao de pressao ndo exclui a necessidade de continuar a desenvolver

easequir um protocolo abrangente de prevencao de lesdes de pressao, como por ex.,
nutrigao, hidratagao, 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.
Areutilizacao de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar gravemente a sua integridade
eoseudesempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitacao.

Efeitos secundarios

Caso se verifique algum dos sequintes efeitos secundarios, consulte um médico: aumento do
exsudado, maceracao, aumento da dor, colonizagao critica, aderéncia da compressa

aferida, prurido, ardor, edemas, ulceracao miltipla, laceracdes cutaneas, bolhas, eritema.

Comunicacao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime requlamentar
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 o ocorrido ao
fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Eliminacao do produto

Para minimizar o risco de possiveis infecdes, ou de poluicdo ambiental, os procedimentos

a sequir para a eliminacao dos componentes descartaveis do dispositivo médico devem estar
conforme a legislagao local aplicavel, as regras, os regulamentos e as normas de prevencao da
infecdo. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos domésticos.

Data da revisao do texto: 2026-07-15
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(@ osnyiec xpiton

Mepypapi mpoiovrog

To RespoSorb Silicone Border eivai éva amootelpwpévo, autokOANTo, amoppo@nTiko emibepa
e emoavela dtemagng amd olhikovn. To emibepa amoteheitat amé S1dTpnTo 6TpWHA GIAKGVNG
EMAQRAC e TO TpaUpa, pia npidtanepath pepPpdvn moAvoupebavne otnv miow mevpd Kat

£vav mpdotvo amoppo@nTIkG muprva petadh autav Twv §vo oTpwpdtwy. Xpnotpomoteitat
aKpUNIKI} KOMa yia Tn 6€0pevon auTeV Twv aTpwpATwY. H pepBpdvn otny miow mevpa eivat
agpodiamepat) alld adidBpoyn, £Tot 0 aoBevii pmopei va kdvet pmdvio. AuTd To 6TpWHa
GIAKOVN G SLEVKONDVEL TRV EQapHOYT TOU EMOENATOC KAl AMOTPEMEL TV IPOOKONANGN 0TO
Tpavpa. Ndvw and o aTp@pa athikdvng, To mpoidv Stabétet Aeuko, pakakd, vdpo@iro pn
vaopévo uNiko (amo Blokdln kat mohumpomulévio). O amoppoPnTIKGE TUpIVaC amoTeeital amd
KUTTapivn kat umepamoppo@nTIk moAuakpulikd (SAP), yia Tnv amoppo@non kat katakpdtnon
ToU €€10pWHATOC, EVA) Eivat TEPITUNYHEVOC 0€ UGPOPIAO LA KUTTAPIVG OV Slavéjiel TO
vypd. Kahomtetat amd vdpopoPo mpdatvo pn vpacpévo MOAUTTPOTUAEVIO TOU UTIOSEIKVUEL THY
m\evpd mou BpiokeTal oTny avtiBetn katevBuven amo To Tpavpa.

1816TnTEC KAt TpOmOC Spdong

To RespoSorh Silicone Border amoppogd uynd enineda e€16pwpatog Kat To Katakpatei aTov
anoppo@NTIkd muprva tou. To emibepa éxel T Suvatdtnta va avadlavépel Ty mieon. Atabétet pa
LkpokoMnTiki dlemagn othikovng kat autokOAnTa mepiBwpta, £ot dev amartoivtai mpdobeta
VAIKa yla 0Tepéwan Tou emBEépatoc. H peppdvn otn miow mieupd eival avtiBaktnpiakr kat
adtaBpoyn. Oallayég Tou emBEépatog pmopolv va yivouy atpaupatikd kat oxedov avasduva.

MpoPAemopevn xprion

To RespoSorb Silicone Border eivat éva ateipo, autokoAnTo, amoppo@nTiké eniepa piag
XPRong pe pia diemagn oihikovng yla paxkpoxpdvia Bepaneia o€ 0&éa kat xpovia Tpavpata pe
¢idpwpa. Emmhéov, pmopei va xpnotpomondei 0o maiolo mpo@UAAKTIKI aywync yia Ty
npoAnyn deppatikav Aapav, omwe ot katakhiogg. Xpnotpomoteitat o€ eVAAKEG o€ KAVIKO

1 kat' oikov mepiBaNhov, kat pmopei va cuvduaoTei pe kaBapiotika Stahvpata kat Tomkd
aQUTIONTTIKG, TpWTEVOVTa EMBEpaTa kaimpooBeTn oTepéwan. Mmopei va xpnotponoinei ato
mhaioto Bepaneiag supmicong: To RespoSorb Silicone Border mpémet va xpnotponoteitat amd
emayyehpatiec vyeiag kat am\d atopa UG TV EMOMTE(R EMAYYENUATIOV LYEiag.

EvdeiSeic

To RespoSorh Silicone Border eivat kataAnho yia tn Bepaneia evog peydhou ebpoug Tpavpdtwy
pe e§idpwpia: 0&éa Tpabpata (eykabpaTa, PETEYXEPNTIKA TPAUHATA, TPAUNATIKEG MANYEC) Kat
Xpovia tpavpata (pheBikd éAkn, £kn miganc, ékn Siapntikol modiov, Tpavyata amd 6yKoug).
Mnopei emiong va xpnotponotndei o dBikto S¢ppa oo mhaioto mpwtok6AAov TPOANYNG TwV
KATaKA{oEWV.

Dwapkera ypriong

To RespoSorb Silicone Border pmopei va mapapieivel 0o Tpavpa yia éwg kat 7 npépeg, avaloya pe
TNV KATAOTAGN TOU TPAVATOC Kat Tig 08nyieg Tou latpov. H xprian Tou RespoSorb Silicone Border
umopei va ouvex10Tei e aopdela yia 600 S1aoTnpa evdeikvutal KAvika.

03nyie epappoync

« Amohupavete 1o Tpaspa oUpQwva pe To KAviko mpwtokoAo. BefaiwBeite 0T To déppa yopw
and 1o Tpavpa eivat aTeyvo kat kabapo, yia va Siaogahioete 6Tt Ba koAoeL To EmiBepa.
Emé€Te péyeBog kat oxnpa embépato, Staogahifovtac 6Tt 0 mpdaivog amoppo@nTIKAG
Tupvag umepKaAUMTEl Ta AKPa TOV TPAVPATOC KATA Mepimou 1 €wg 2 €.

Av xpnotpomoteitat yia mpoAnmikoU¢ okomoug, BePatwbeite 0T To emiBepa kahomter Ty
meploy mou Slatpéxet kivduvo epgpavion PAapne Aoyw mieang/iotikic PAdPng. Omov
eveikvutal, e§€TA0TE TO EviexOpEVO Xprong emBEPatog pe oxfpa e1dika oxedlaopévo yia tn
GUYKEKPIHEVT QVATOMIKN TEPLOXT).

Mnv kowete Tov mpdatvo amopponTikd mupriva. To Stagavég meplBwplo pumopei va Komei yla
TNV POOApHOY TOU EMBENATOC OE CUYKEKPIUEVES TIEPLOYE TOU GWHATOC.

Agaipéote TampooTaTeuTIKA YU OUPQWVA pE TIC 0dNYies epappoyic. TomoBeTiaTe TO
emiBepa pe TV KOANTIKN mAeupd mpog To Tpavpa, £T01 WOTE Ny Mpdatvn MAevpd va Kottdlel
Hakpid amé 1o Tpavpa.

Miéote 0Tabepd Ta autokOANTA dkpa Kat amo@oyeTe T Snptovpyia {apwv 0To MepIBwpIO yia
va BePaiwBeite 0T 1o eniBepa mapapével otabepd otn Béon Tou.

Aev anarteitai mpoBetn otepéwon. Epocov eveikvutal, ot emideapiot supmieang pmopovy va
TomoBeTnBolv 0UPQWVa pE TIC 08Nyieg Tou KNVIKOU 1aTpoU.

Avxpnatpomoteitat yia mpoAnmrikoUg okomouc, 1 meploxr mou Statpéxel kivuvo epgaviong
BAaBnc Aoyw migan mpémet va eAéyxeTal TAKTIKA 00PQwVa pe TRV KNVIKR mpakTikn. Na

v emBewpnon, pmopeite va \KQOETE MPOCEKTIKA €va TR TOV EMBEPATOC Kal aTn
GUVEXELD Va TO EMavaTonofeT|oeTe.

Mmopei va yivet alayn Tov em0épatoc av evdeikvutat Khvika 1y 6tav To e§idpwpia pTdoet
0TIV MEPIPEPELA TOV TPAGIVOL AMOPPOPNTIKOD TUPHva.

Avrevdeiteic
Mnv xpnotpomoteite To RespoSorb Silicone Border ae mepimtwon unepevaiobnoiag oe
0moL081OTE M0 T GUOTATIKA TOU.

Evdikéq mpouldgeig

Mnv kdpete Tov mpdatvo amopponTikd mupriva. To dtagavég meptBwplo pmopei va Komei yla
TNV TIPOOApHOYH] TOU EMBENATOC O€ GUYKEKPIPEVES TIEPLOYEC TOV OWHATOC.

Mpw ppovTioeTe éva Tpaipa mou dev emovhwveTal Omwg eival avapevopevo, supBouleuteite
évav ylatpo. H Bepancia pe RespoSorb Silicone Border dev pmopei va avtikataotioe v
arttohoyikr Bepanmeia Twv avwpaNiv emosAwong Tou Tpavpatog. Av umdpxouv KMVIKEG
evbeieic pohuvong, n pohvvon mpémet va tebei umd éNeyyo pe kataAnAn aywyn mpwv va givat
duvarr n xpron Tou embépatoc.

Y& ONEC TIC MEPUMTAOELC, Vel akoNouBeiTe Tic 0dnyieg Tov tatpou.

Y mepimtwon amovoiag SlaBéatpwv dedopévwy mou va umoatnpiou T Xprion avtol Tou
latpotexvoloyikoU mpoidvTog ae evaioBntoug MinBuapouc, dmwg eykhoug

1 BnAdCovaec, n xprion Tou o€ auToU¢ Toug MANBUCHOUC MPEMEL Va YiveTal HE MPOOOYK Kat
Katomy 00aTaong 1atpou.

Aev ouviotdratva matdte ndvw oto nibepa.

Hxprion tou RespoSorb Silicone Border oo mhaioto mpogulakTikic aywyn¢ yia tv mpoAnyn
Twv Katakhiogwv Sev avaipei Ty avaykn KatdpTiong kat epappoyi evoc ohokAnpwpévou
TpwTokoAov TpOANYNG Twv Katakioewy, To omoio mepI\apBavel, ya mapddetypa, T
dlatpon, Tnv evuddtwan, Tnv alayr B£ong Tov owpatog, T GpovTida Tou Séppatog kat
TV KVTIKOTNTA.

Mpwv avoiéete T ouokevacia Tou MPoiovToC, ENEyETE TNV MPOGEKTIKA yia ixvn {nptdg. Mnv
XPNOHOTOIGETE TO TPOidV, €4V UTApXOLY 0patd {xvn {NpIdS, OTWG pwYpEC, AUAAKWOELS,
HIKPEC OMEC 1) N OHOLOPOPQN, OKIOPEVN 1} aTENC 0@pdyion.

H emavaypnatpomoinon avahaotpou tatpotexvohoyikol mpoiovtog piag xpriong eivat
emkivouvn. H emaveme€epyaoia tatpotexvohoyik@y mpoiovTwy, MpoKelpévou va givat duvatr
1) EMavaypnolponoinor Toug, evoéxetal va PAaYel onpavTikd TV akepaIOTTA Kat TV
anédoar Toug. AlatiBevial minpogopies Katomy artipatog.

AvemBopnteq evépyeteg

AvmpokOPel omotadrimote and Ti¢ mapakdtw avemBupnTe evépyeleg, oUPBOVNEVTEITE yIaTpO:
avénpévo ¢idpwyia, epuPpoxn, avénpévog movo, Kpictpog amokiopog, mpookoAAnon Tou
€MBENATOC 0TO TPAlA, KVOPAC, KaYIHo, oidnpa, ToMaméc eSehkaacig, Siaoyion déppatog,
QAUKTaIvEC, epiBnpa.

Avagopd nepiotatikoy

la aoBeveic/yprotec/tpita pépn oy Evpwnaikn Evwon kat o€ Ywpeg e 0 idto puBpIoTIKO
mhaioto (Kavoviopdc (EE) 2017/745 yia atpoteyvohoyikd mpoidva), edv Slamotwbei
goPapd mePLOTATIKG KATA TN XPIioN TOU LATPOTEKVONOYIKO MPOIOVTOG I} G amoTéNEapa TG
XPrion¢ autol, mapakaleioTe va avagépeTe TO MEPIOTATIKG 0TOV KATAOKEVAGTH 1j/Kal GTOV
e€oualodotnpévo avTimpoownd Tou, kabag emiong kat aTnv eBvikr oag apyi.

Anoppupn Tou mpoidvtog

lia va eNaylotomonBei o kivéuvog mBavav kvdovwy Aoipwéng i mepiBallovikng poluvang, Ta
QVaNGOIPa 0UOTATIKA JéPN TOU LaTPOTEKVONOYIKOU TPOidvVTOC Ba mpémel va amoppimtovtal pe
Sladikaciec GUPQWVES e TOUC LY UOVTEG KAl TOMKOUG VOHOUC, KAVOVES Kal Kavoviapoug, kabwg
€miong kat pe Ta mpotuma mpOANYNG Twv NotpaEewv. AmoppiyTe Tov tatpoteyvohoyiko e§omMiopo
JE Ta OIKIaKA amoppippata.

Hpepopnvia avabempnong Tou ketpévou: 2026-07-15
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16675 Mugada/Abiva
Névod k pouziti

Popis vyrobku

RespoSorb Silicone Border je sterilni samolepici savé kryti se silikonovym rozhranim. Kryti
obsahuje perforovanou silikonovou kontaktni vrstvu na ranu, polopropustnou polyuretanovou
podkladovou folii a zelenou absorpcni viozku mezi témito dvéma vrstvami. Ke spojeni téchto
vrstev se pouziva akrylatové lepidlo. Nosna folie propousti vzduch, ale nepropousti vodu, takze
se pacient miize sprchovat. Silikonova vrstva usnadriuje aplikaci kryti a podporuje nepfilnavost
krané. Nad silikonovou vrstvou je vyrobek opatfen bilou hydrofilni netkanou textilii (viskéza
apolypropylen). Savd vlozka obsahuje celuldzu a vysoce savy polyakryldt (SAP), ktery vstiebava
azadriuje exsudat,

aje obalena v hydrofilni celulé6zové tkaniné pro distribuci tekutin. Je pokryta hydrofobni,
zelenou, polypropylenovou, netkanou textilii, znacici stranu sméfujici od rany.

Vlastnosti a zpiisob ticinku

RespoSorb Silicone Border vstfebavé a zadrzuje velké mnozstvi exsudatu v savém polstarku
akrytije schopno redistribuovat tlak. Je vybaveno mikroadhezivnim silikonovym rozhranim

a lepicimi okraji, takze k zajisténi kryti neni zapotrebi zadnych dalSich materiald. Podkladova
fdlie je odolnd proti bakteriim a sprchovéni. Vyménu kryti Ize provést atraumaticky a témé¢
bezbolestné.

Urceny ticel

RespoSorb Silicone Border je sterilni jednorazové samolepici savé kryti se silikonovym
rozhranim pro dlouhodobou lé¢bu akutnich a chronickych exsudujicich ran. Kromé toho mize
byt pouzito jako soucast profylaktické léchy k prevenci poskozeni kiize, jako jsou dekubity. Je
urceno k pouziti u dospélych v klinickém nebo domécim prostredia Ize jej kombinovat s cisticimi
roztoky a lokaInimi antiseptickymi piipravky, primarnim krytim a dalSimi zpiisoby fixace.
Krytilze pouzit v ramci kompresivni lécby. RespoSorb Silicone Border kryti by méli pouzivat
zdravotnici nebo laici vyskoleni zdravotnickymi pracovniky.

Indikace

Kryti RespoSorb Silicone Border je vhodné k 1éché rozsahlych exsudujicich ran: akutni rany
(popéleniny, pooperacni rany, traumatické réany) a chronické réany (vendzni vedy, otlaky,
vedy na diabetickych nohdch, onkologické rany). Lze jej pouzit také na intaktni kiizi v ramci
preventivnich opatfeni proti vzniku dekubitd.

Doba pouzivani

RespoSorb Silicone Border miize na rané ziistat az 7 dndi v zévislosti na stavu rany
apokynech Iékafe. Pouzivani RespoSorb Silicone Border je bezpecné tak dlouho, jak je to
klinicky indikovano.

Zpusob pouziti

Ocistéte ranu v souladu s klinickou praxi. Ujistéte se, Ze okolni kiiZe je suchd a Cistd, aby kryti

dobre drzelo.

Ivolte vhodnou velikost krytia tvar pro ranu tak, aby zelend sava vlozka presahovala okraje

rany zhrubao Taz2 cm.

Pii pouZiti k prevenci se ujistéte, Ze polStarek kryti pokryva oblast ohrozenou vznikem

dekubitii / poskozenim tkané. V pfislusnych pfipadech zvazte pouziti kryti, jehoZ tvar je

optimalizovén pro konkrétni ickou oblast.

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

konkrétni oblasti téla.

Ochranné folie odstrante podle navodu k pouziti. Pfilozte adhezivni stranu na ranu zelenou

stranou smérem od rany.

Aby kryti ztistalo bezpecné na pozadovaném misté, pevné pritisknéte lepici okraje

azamezte vzniku zahybd.

Neni nutné pouzit dalsi zptisoby fixace. Je-li to indikovano, Ize pouzit kompresni obvazy

podle pokynii lékare.

Pfi preventivnim pouZiti by méla byt oblast ohrozend vznikem dekubitii pravidelné

kontrolovana v souladu s klinickou praxi. Pro kontrolu Ize ¢ast kryti opatrné odlepit a poté

jej znovu prilozit.

« Kryti musi byt vyménéno, pokud je to klinicky indikovano nebo pokud exsudat dosahne
okraje zelené savé vlozky.

Kontraindikace
Nepouzivejte kryti RespoSorb Silicone Border v pfipadé pecitlivélosti na kteroukoli z jeho
slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

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

Pred osetfenim rany, ktera se nehoji podle ocekdvani, se poradte s Iékafem. Oetfeni pomoci
RespoSorb Silicone Border nemiize nahradit kauzalni lécbu poruchy hojeni ran. Jestlize

se projevuji klinické priznaky infekce, nez bude poutit tento kompres, musi byt infekce
zvlddnuta odpovidajicim osetfenim.

Ve vsech pripadech dodrzujte pokyny lékare.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici tdaje podporujici pouziti tohoto zdravotnického
prostiedku u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou téhotné nebo kojici Zeny, je tfeba jej
pouzivat s opatrnostia v souladu s doporucenim Iékare.

Nedoporucuje se na kryti stat.

Pouziti RespoSorb Silicone Border v ramci profylakticke terapie zaméfené na prevenci
dekubitdi nevylucuje nutnost i nadale vyvijet a dodrzovat komplexni protokol prevence
dekubitd, 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 netipIné tésnéni.

Opakované pouziti jednorazového zdravotnického prostedku je nebezpecné. Opakovana
piiprava zdravotnickych prostiedki za icelem jejich opakovaného pouziti mize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Vedlejsi ucinky

Pokud se objevi néktery z nasledujicich nezadoucich Gcinkd, poradte se s [ékarem: zvySena
tvorba exsudatu, macerace, zvySena bolestivost, kriticka kolonizace, pilnuti krytik rané,
svédéni, paleni, edém, mnohocetné ulcerace, kozni trhliny, puchyre, erytém.

Hla3eni zavazné nezadouci piihody

Pro pacienty/uzivatele/tteti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zdkonnym requlacnim
rémcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich) plati, ze pokud dojde pfi
poutzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani k zavazné nezadouci prihodé, je
nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a pfislusnym vnitrostatnim
organim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostiedi, dodrzujte
pii likvidaci jednorazovych soucasti zdravotnického prostredku postupy, které jsou v souladu

s platnymi a mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci. Tento
zdravotnicky prostiedek je mozné likvidovat s béznym komundlnim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2026-07-15

(Z—HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

ED3 Névod na poutitie

Popis vyrobku

RespoSorb Silicone Border je sterilné samolepiace savé krytie so silikonovou vrstvou. Toto
krytie pozostava z perforovanej silikénovej kontaktnej vrstvy na ranu, iastocne priepustnej
polyureténovej prifnavej félie a zelenej absorpcnej podlozky medzi tymito dvoma vrstvami.
Tieto vrstvy st spojené akrylovym lepidlom. Prilnava folia na zadnej strane je priedusna, ale
vodotesnd, co umoziiuje pacientovi sprchovat'sa. Silikonova vrstva umoziiuje jednoduchd
aplikdciu krytia a brani prilepeniu k rane. Nad silikénovou vrstvou mé vyrobok bielu, hydrofilni
netkan textiliu (viskéza a polypropylén). Absorpcnd podlozka obsahuje celulozu a mimoriadne
absorpcny polyakrylat (SAP) na absorpciu a zadrziavanie exsudatu a je obalend v hydrofilnom
celul6zovom tkanive na rozvedenie tekutiny. Stranu odvratend od rany oznacuje pokrytie
hydrofobnou zelenou polypropylénovou netkanou textiliou.

Vlastnosti a mechanizmus ticinku

RespoSorh Silicone Border absorbuje a zadrzuje vysoké mnozstvo exsudatu v absorpcnej
podlozke, a krytie tak dokéze prerozdelit tlak. Obsahuje mikroprilnavi silikonovi vrstvu
aadhezivne okraje, takze na fixovanie krytia nie st potrebné ziadne dalsie materialy. Félia

na zadnej strane je odolna proti baktériam a sprchovaniu. Vymenu krytia je mozné vykonat
atraumaticky a takmer bezbolestne.

Ucel pouzitia

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

a chronickych exsudujticich ran. Okrem toho sa moze pouzivat aj ako stcast profylaktickej liecby
na prevenciu poskodenia koze, napriklad vzniku dekubitov. Pouziva sa

u dospelych pacientov v klinickom prostredi alebo v prostredi domacej starostlivosti a moze sa
kombinovat's cistiacimi roztokmi, lokdInymi antiseptikami, primarnymi krytiami a dopInkovou
fixdciou. Moze sa pouzivat v ramci kompresnej liechy. RespoSorb Silicone Border moze pouzivat
zdravotnicky persondl alebo laické osoby pod dohladom zdravotnickeho personalu.

Indikacie

RespoSorb Silicone Border je vhodné na liechu Sirokého spektra exsudujtcich ran: akdtnych

rén (popalenin, pooperacnych rén, traumatickych ran) a chronickych ran (vendznych vredov,
tlakovych vredov, vredov diabetickej nohy, nadorovych rén). Méze sa aplikovat aj na neporusent
kozu ako sticast protokolu prevencie dekubitov.

Trvanie pouzivania

RespoSorb Silicone Border méze 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.

Spasob 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 absorp¢nd podlozka rany presahovala okraje
rany asi o priblizne 1az 2 cm.

Ak sa krytie pouziva na prevenciu, dbajte na to, aby pokryvalo celd oblast ohrozen vznikom
poskodenia koze tlakom alebo poskodenia tkaniva. Ak je to mozné, zvolte tvar krytia
prispdsobeny konkrétnej anatomickej oblasti.

Zelenti absorpcni podlozku nestrihajte. Transparentny okraj je mozné strihat, aby ste
prispdsobili krytie konkrétnym miestam na tele.

Odstrante ochranné folie podla pokynov pre aplikaciu. Umiestnite prilnavt stranu smerom
krane tak, aby zelend strana smerovala prec od rany.

Aby ste zaistili bezpecnd fixaciu krytia na mieste, pevne pritlacte samolepiace okraje

a dbajte na to, aby sa na nich zahyby.

Nie je potrebna Ziadna dalsia fixacia. V pripade indikacie je mozné pouzit tlakové obvézy
podla pokynov lekéra.

Ak sa krytie pouziva na prevenciu, oblast ohrozen( vznikom poskodenia koze tlakom je
potrebné pravidelne kontrolovat v stilade s klinickou praxou. Na tcely kontroly mozno cast
krytia jemne nadvihndt a nasledne ju opatovne pritlacit.

Krytie sa musi vymienat podla klinickych indikacii alebo v pripade, Ze exsudat sa priblizi

k okraju zelenej absorpcnej podlozky.

Kontraindikacie
Nepouzivajte RespoSorb Silicone Border pri precitlivenosti na niektori z jeho zloziek.

Specialne bezpeénostné opatrenia

Zelen( absorp¢n podlozku nestrihajte. Transparentny okraj je mozné strihat, aby ste
prisposobili krytie konkrétnym miestam na tele.

Pred oesetrenim rany, ktord sa nehoji podla ocakdvani, sa poradte s lekarom. Liecha
pomocou RespoSorb Silicone Border nemdze nahradit kauzalnu liecbu poruchy hojenia ran.
V pripade klinickych priznakov infekcie je potrebné pred pouzitim tohto krytia potlacit
infekciu vhodnou liecbou.

Vo vietkych pripadoch dodrziavajte pokyny lekara.

Pri absencii dostupnych tidajov, ktoré by podporovali pouZitie tejto zdravotnickej pomdcky
u citlivych skupin pacientov, napriklad u tehotnych alebo dojciacich Zien, sa ma zdravotnicka
pomdcka pouZivat opatrne a na zaklade odporicania lekéra.

Neodportcame na kryti stat, napr. v pripade rén na chodidlach.

Poutzivanie RespoSorb Silicone Border ako sticasti liecby na prevenciu poskodenia koze
tlakom nenahradza potrebu dalej vypracivat a dodrziavat komplexny protokol prevencie
poskodenia koze tlakom, ktory zahfiia 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 niom viditelné zndmky poskodenia, napriklad praskliny, kanaliky,
dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo netiplné zapecatenie.

Opatovné poufitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poufitie je nebezpecné.
Opakovana tiprava zdravotnickych pomécok za G¢elom ich opakovaného pouzitia moze vazne
poskoditich celistvost a ich vykonnost. Informacie st k dispozicii na vyZiadanie.

Vedlajsie ucinky

Ak sa vyskytne ktorykolvek z nasledujtcich vedlajsich icinkov, poradte sa s lekdrom: zvysenie
exsudatu, maceracia, silnejsia bolest, kriticka kolonizécia, prilepenie krytia

krane, svrbenie, palenie, edém, znasobenie ulceracie, poskodenia pokozky, pluzgiere, erytém.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej tnii a v krajinach s identickym requlacnym
ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach): ak pocas pouzivania tejto
pomadcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu
a/alebo jeho spinomocneného zastupcu a prislusné vniitrostatne orgény.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty zdravotnickej pomacky by sa mali likvidovat v silade s
uplatnitelnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu
infekcii. Zdravotnicku pomacku je mozné zlikvidovat's komunalnym odpadom.
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@ Instrukcja uzywania

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 potprzepuszczalnego poliuretanu oraz wktadu chtonnego znajdujacego
sie pomiedzy tymi warstwami. Obie warstwy s potaczone klejem akrylowym. Podtoze jest
przepuszczalne dla powietrza, ale wodoodporne, dzigki czemu pacjent moze korzystac z kapieli
pod prysznicem. Warstwa silikonowa utatwia naktadanie opatrunku i chroni przed nadmiernym
przyleganiem do rany. Powyzej warstwy silikonowej produkt sktada sie z biatej hydrofobowej
widkniny (wiskoza i polipropylen). Wktad chtonny jest wykonany z celulozy i wysokochtonnego
poliakrylanu (SAP), ktdre wchtaniaja i zatrzymuja wydzieling, oraz jest owiniety hydrofilowa
warstwa celulozy w celu rozprowadzenia ptynu. Jest on pokryty wtékning hydrofobowa
zpolipropylenu w kolorze zielonym wskazujaca strone, ktdra nie ma przylegac do rany.
Wiasciwosci i sposob dziatania

RespoSorb Silicone Border wchtania i utrzymuje wysoki poziom wydzieliny we wktadzie
chtonnym, a opatrunek jest w stanie roztozy¢ nacisk. Zawiera on mikroprzylegajaca silikonowa
warstwe kontaktowa i samoprzylepne obrzeza, dzieki ktorym do unieruchomienia opatrunku
nie s3 wymagane zadne dodatkowe materiaty. Podtoze chroni przed przenikaniem bakterii
iwody 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 by¢ 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 wtdrnymi. Moze by¢ stosowany w przypadku terapii uciskowej. RespoSorb
Silicone Border powinien by¢ stosowany przez personel medyczny albo przez osoby bez
przeszkolenia medycznego pod nadzorem personelu medycznego.

Wskazania

RespoSorb Silicone Border nadaje sie najlepiej do stosowania w leczeniu réznego rodzaju
ran o umiarkowanej lub duzejilosci wydzieliny: ran ostrych (rany po poparzeniach i urazach)
iran przewlektych (owrzodzenia zylne, owrzodzenia odlezynowe, stopa cukrzycowa, rany
nowotworowe). Mozna go réwniez stosowac na nienaruszona skdre w ramach procedury
zapobiegania odlezynom.

Czas stosowania

RespoSorb Silicone Border moze pozostac na ranie do 7 dni, w zaleznosci od stanu rany
iinstrukeji lekarza. Mozna bezpiecznie kontynuowac stosowanie RespoSorb Silicone Border tak
dtugo, jak jest to wskazane z klinicznego punktu widzenia.

Sposéb stosowania

- Nalezy oczyscic rane zgodnie z praktyka kliniczna. Nalezy sie upewnic, ze otaczajaca skora
jestsuchai czysta, w celu zapewnienia przylegania opatrunku.
Wybra¢ wielkosci ksztatt opatrunku, upewniajac sie, ze zielona p
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 ych przypadkach nalezy rozwazy¢
zastosowanie opatrunku o ksztatcie dostosowanym do konkretnego miejsca na ciele.

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

Sciagna¢ warstwe ochronng zgodnie z instrukcjami dotyczacymi naktadania. Natozy¢ strong
przylegajaca do rany. Zielona strona ma znajdowac sie po stronie przeciwnej do rany.

W celu unieruchomienia opatrunku nalezycie docisnac brzegi z klejem i unikac zagniecert
naobrzezu.

Nie jest konieczne dodatkowe mocowanie. Jesli jest to wskazane, mozna zatozy¢ bandaz
uciskowy, zgodnie z instrukjq lekarza.

W przypadku stosowania profilaktycznego obszar narazony na odlezyny nalezy regularnie
kontrolowac zgodnie z praktyka kliniczna. W celu przeprowadzenia kontroli mozna
delikatnie uniesc czes¢ opatrunku, a nastepnie ponownie go natozyc.

Imiana opatrunku jest konieczna, jesli jest to wskazane klinicznie lub jesli wydzielina dotrze
do brzegu zielonego wktadu chtonnego.

Alkadl

chtonna bedzie

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

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nie przycinaczielonego 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 wystepuja
kliniczne objawy zakazenia, przed zastosowaniem tego kompresu nalezy wyleczy¢ zakazenie
przy zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

We wszystkich przypadkach nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza.

Nie s3 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego wyrobu
uosob wrazliwych, takich jak kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, dlatego opisywany
wyréb nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

Nie zaleca sie obciazania 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 skory oraz zapewnienie
ruchomosci.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢ je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie
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 naruszy¢
ich integralnos¢ i wptyna¢ na prawidtowos¢ 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 skra, pecherze, rumien.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikéw/osob 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
zprocedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz standardy
dotyczace zapobiegania zakazeniom. Wyréb medyczny nalezy utylizowa¢ razem z odpadami
domowymi.
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Termékleiras

ARespoSorb Silicone Border egy steril, ontapad abszorbens kdtés szilikon kontaktréteggel.
Akotés egy perforalt szilikon sebkontakt réteghdl, egy félig ateresztd poliuretan hatlapbol és
akét réget kozotti zold szind abszorbens parndbol al.

Arétegeket akrilragasztd fogja dssze. A hatlap légdteresztd, de vizalld, ami lehetdvé teszi, hogy
a beteg zuhanyozhasson. A szilikonréteg megkdnnyiti a kotés alkalmazasat, és megakadalyozza
asebhez tapadast. A szilikonréteg felett egy fehér, hifrodil, nemszdtt anyaghal (viszkoz és
polipropilén) késziilt réteg van. Az abszorbens kdtés cellulézt és szuperabszorbens poliakrildtot
(SAP) tartalmaz a valadék felszivasahoz és visszatartasahoz, és hidrofil celluldzszovetbe van
csomagolva a folyadék eloszlatésa érdekében. Hidrofob, zold polipropilén, nemszétt anyaghél
késziilt bevonattal van ellatva, amely jelzi a sebbel ellentétes oldalt.

Tulajdonsagai és hatdsmechanizmusa

ARespoSorb Silicone Border felszivja a nedvsziv parndba, és visszatartja a nagy mennyiségii
véladékot is, a kotés pedig képes a nyomas eloszlatésara. A mikro-tapada szilikon feliiletnek és
az ontapadd szegélynek kiszonhetden nincs sziikség tovabbi anyagokra a kotés rogzitéséhez.
Ahétlap baktériumbiztos és zuhanyallé. A kitéscsere trauma és fajdalom nélkiil elvégezhetd.

Rendeltetési cél

ARespoSorb Silicone Border egy steril, eqyszeri hasznalatra késziilt, dntapado, szilikon
feliilettel rendelkezd abszorbens kotés az akut és krénikus véladékozd sebek hosszi tavi
kezelésére. Emellett profilaktikus kezelés részeként borkérosodas, igy nyomasos sériilések,
megel6zésére is hasznalhatd. Klinikai vagy otthoni gondozési kornyezetben, felndtteken
haszndljék, és tisztitéoldatokkal, valamint helyi fertétlenitokkel, elsddleges kotésekkel és
tovabbi rogzitésekkel kombindlhato. Kompresszios terapiahoz is hasznalhatd. A RespoSorb
Silicone Border kotést egészségiigyi szakemberek hasznélhatjak, vagy pedig laikusok,
egészségiigyi szakemberek feliigyelete mellett.

Javallatok

ARespoSorb Silicone Border kiilonféle valadékozo akut (égési sériilések, operdcié utdni
sebek, traumas sebek) és kronikus (vénds fekélyek, nyomésfekélyek, diabéteszes labfekélyek,
tumorok) valadékos sebek kezelésére alkalmas. Nyomasos sériilés megeldzésére szolgalo
eljards részeként ép bron is hasznalhatd.

Hasznélatidétartama

ARespoSorb Silicone Border legfeljebb 7 napig maradhat a seben, a seb dllapotatol és az
egészséqiigyi szakember utasitasaitol fiiggden. A RespoSorb Silicone Border hasznalatanak
folytatdsa mindaddig biztonsagos, amig az klinikailag indokolt.

Alkalmazasi médszer

Aklinikai gyakorlat szerint tisztitsa meg a sebet. Gy6zddjon meg réla, hogy a kornyezd bor
szaraz és tiszta, hogy a kotés megfelelden tudjon tapadni.

Valassza ki a kotszer méretét és alakjat ugy, hogy a zold nedvszivé parna kb. 1-2 cm-rel
tulnydljon a seb szélein.

Megel6zési céli hasznélat esetén a kitszer parndjénak fednie kell a nyomésos sériilés/
szovetkdrosodds veszélyének kitett teriiletet. Ahol szdba johet, ott megfontolandd
ameghatarozott anatomiai teriiletnek megfeleld alaku kotszer alkalmazasa.

Ne végjon bele a zold abszorbens pérnéba. Az &tlatsz6 szegély elvéghatd, hogy

akotést az adott testtdjakhoz igazitsa.

Azalkalmazasi itmutatd szerint tavolitsa el a véddfaliakat. Helyezze a kotés tapado felét
asebre gy, hogy azold oldala a sebbel ellentétes oldalon legyen.

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

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

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

Akotést cserélni kell, ha klinikailag javallott, vagy ha valadék eléri a zold abszorbens parna
peremét.

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

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Ne végjon bele a zold abszorbens pérnéba. Az &tlatsz6 szegély elvéghato, hogy

akotést az adott testtdjakhoz igazitsa.

Ha olyan sebet szeretne kezelni, amely nem a varakozasnak megfelelé modon gyégyul,
elétte kérje ki klinikai orvos véleményét. A RespoSorb Silicone Border kdtéssel torténd kezelés
asebgydgyulasi zavarok oki terapiajat nem helyettesiti. Ha a fertézésnek klinikai jelei vannak,
afertézésen a jelen sebfedd haszndlata eldtt a megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Minden esetben kivesse az egészségiigyi szakember utasitasait.

Klinikai adatok hianyéban az orvostechnikai eszkoz hasznalata olyan érzékeny
betegcsoportok esetében, mint a varandds vagy szoptaté ndk, fokozott dvatossagot igényel,
és kizdrolag egészséqiigyi szakember javaslatara torténhet.

Nem ajanlott kitenni a kotést a teljes teststlynak.

ARespoSorb Silicone Border nyomasos sériilést megeldzd terapia részeként torténd
hasznalata nem zarja ki a nyomasos sériilés megeldzését szolgald atfogé eljaras
kialakitasanak és alkalmazésanak sziikségességét, mint pl. taplalas, folyadékpétlas,
forgatas, borvédelem és mobilitas.

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

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes tjbél felhasznélni. Az tjbéli hasznalat
érdekében djra feldolgozott, egyszer hasznalatos termékek integritasa és teljesitménye
jelentds mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciét biztositunk.

Mellékhatasok

Ha a kovetkezé mellékhatds barmelyikét tapasztalja, forduljon klinikai orvoshoz:
megndvekedett valadékképzadés, maceracio, fokozott fajdalom, a kotés hozzatapadasa
asebhez, viszketés, égetd érzés, 6déma, tobbszords fekélyesedés, bortoredezettség, holyagok,
erythema.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezd orszdgokban 1évé paciensek/felhasznalok/harmadik
felek esetén; ha stilyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznalata soran vagy annak
kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyarténak és/vagy felhatalmazott képviselGjének,
valamint a nemzeti hatosagnak.

Hulladékkezelés

Apotencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az orvostechnikai
eszkoz eldobhaté komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok, iranyelvek és
fert6zésmegeldzési eldirasok szerint kell drtalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkdz

a hdztartasi hulladékkal egyiitt kezelhetd.

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2026-07-15
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@ Mucrpykuum no npumenenmio

Onucanue usgenua

RespoSorb Silicone Border — camokneawasca crepunbHan copbLnoHHas noBA3ka ¢
CUNMKOHOBOI KOHTAKTHOI N0BEPXHOCTbH0. T0BA3Ka UMeeT NepopupoBaHHOE KOHTAKTHOE
paHeBoe NMOKPbITHE U3 CUAMKOHA, NONYNPOHNLAEMYH NOAMYPETAHOBYH 3aLUUTHYIO NNEHKY

1 abcopbupyiolilyto 0CHOBY 3eN1eHOT0 LiBeTa, pacnonoxeHHyto Mexay AByms cnoamu. [na
CKpeneHnA C10eB UCMoNb3yeTcA akpUoBbIii Kneil. 3aLuTHas nneHKa Bo3AyXonpoHuLaema,
HO BOJOHENPOHULIAeMa, 4TO N03BONACT NALMEHTY NPUHMMATL AYL. CUANKOHOBbIIA CNOi
obneryaeT HanoXeHue NOBA3KM 1 NPeNATCTBYET NPUANNAHIIO NOBA3KM K pake. losepx
CUINKOHOBOTO C10A 3NV HaHeceH benblit TnAPOGUIbHbII HeTKaHbIit MaTepuan (BUCKo3a
1 nonunponuner). A6copoupyloLLan 0CHoBa U3roTOBMEHa U3 LienMioNo3bl i cynepabcopbenTa
nonuakpunara (SAP). OcHoBa npeHa3HaueHa AnA BIUTbIBAHUA U YAePXKaHNA IKcCyAaTa,

OHa HaX0AUTCA B 000710UKe 13 rAPOYUABLHOI LIENNIONO3HOM TKaHU ANA pacnpeeneHns
XiaKocTi. OHa NOKpbiTa ruapod HeTKaHbIM p Mar
3e/1eHOr0 LiBeTa, KOTOPbIil 03HaYaeT CTOPOHY, 06paLLIEHHYH0 OT paHbl.

(BOWCTBA M NPUHLUN AeilCTBUA

RespoSorb Silicone Border moxeT BnuTbIBaTH 1 yAEPXKUBaT G0NBLIOE KONNYECTBO SKCCYAATA
B abcopbupybieil ocHose. Takxke NoBA3Ka MOXKeT nepepacnpeensTb Aasnexue. OHa
COAEPXKUT MUKPOAATe3UBHbII CUMKOHOBBII €10/ 1 OCHaLLLeHa KIeiKuMI Kpasmit, no3tomy
INA UKCALUY NOBA3KY AOMONHUTENbHbIX MaTepuanos He TpedyeTca. 3alyuTHas NieHKa
npefcTaBnAeT co6oii BOAOHeNp aeMblii 1 Henp aemblit AnA 6akTepuii cnoit. CMena
M0BA3KM aTPaBMATUYHA U NPaKTUYeCKy 6e360ne3HeHHa.

Uc no ny y

RespoSorb Silicone Border npeacraBnset coboii 0H0pa3oByio camoknealLyloca CTepuibHyio
p Y10 MOBA3KY C C /i KOHTAKTHO/ NOBEPXHOCTbI0 ANA AOATOCPOYHOTO
NIeYeHuA 0CTPbIX U XPOHUUECKNX paH B pa3e 3kccyAaLmm. Kpome Toro, usgene Moxet
1CNoNb30BaTbCA B paMKax NPOYUAAKTUYECKOI Tepani AnA NpefoTBpaLLeHA Takux
NOBPEeX/EHMI KOXN, Kak np loBA3ka npep NS Uc

MeZNLMHCKIMU PaBOTHUKaMM B YCNOBUAX MeZNLIMHCKOTO yUpex AeHUA Ui Ha oMY ANA
NeYeHuA B3POCNbIX NALIMEHTOB U MOXET NPUMEHATLCA B COUETAHMM C OYMILAIOMU PACTBOPaMY,
MeCTHbIMM aHTUCENTUKAMU, OCHOBHbIMY NOBA3KAMU 1 AONONHUTENbHOI duKcaLmeit. MoxHO
11CNONb30BaTh ANA KOMNPECCoHHON Tepanuu. lloaska RespoSorb Silicone Border gonxHa
UCNOAb30BATbCA HENOCPEACTBEHHO MEULIMHCK/MM CeLIManinCTaMun UK NOJ UX KOHTPOReM.

C

Moka3aHus K npUMeHeHuo

Mosaska RespoSorb Silicone Border nogxoauT And neyexna wupokoro cnekTpa pax

C ymepeHHoﬁ 1 BbICOKOIA CTeneHblo JKCCyAauMmn: OCTPbIX paH (O)KOI'OB, nocneonepaLmoHHbIX
PaH, TpaBMaTnyeckux pax) u xp KIAX Pa (1 A38, Np i, AnabeTnueckoit
CTOMbI, 0MYX0NeBbIX Pak). 3Aenue TaKe MOXHO HaKNaAbIBATb Ha HENOBPEXAEHHYIO KOXY
B pamKax NpoToKona npopunakTukm nponexHeil.

QnuTenbHOCTL NpUMeHeHUs

MoBazky RespoSorb Silicone Border moxHo 0cTaBNATb Ha pate Ao 7 AHeil B 3aBUCUMOCTH OT
COCTOAHMA PaHbl 1 NoKa3aHwii neyalero Bpaua. RespoSorb Silicone Border moxHo 6e3onacHo
NPUMEHATb B TeyeHUe CPOKa, 0NPeeNemMoro KAMHYECKIMM NOKa3aHUAMM.

Cnoco6 npumeHexua

BbiNoHMTE 0YMCTKY PaHbl B COOTBETCTBIN C NPOTOKOIOM BALLETO yupexeHua. Ytobbl
0becneynTb HafexHoe NPUKNenBaHIe NOBA3KM, YO AUTECh, 4T0 KOXa BOKPYT PaHbl Cyxas
nunctan.

Mop6epute pa3mep u popmy noBA3Ky Takum 06pazom, uto6bl abcopbupyiolas ocHosa
3€N1€HOT0 LiBETa BbICTYNana 3a Kpas pabl NPUMEpHO Ha 1-2 cm.

Mpuuc BLenAX npod TUKN y6eauTech, uTo abcopbupylowasn ocHoBa
M0BA3KI NOKPbIBAET 061aCTh, NOABEPXEHHYH PUCKY 06pa3oBaHuA nponexHeii /
noBpexaeHnA TKaHeit. Tam, rae 370 NpUMEHUMO, NCNoNb3yiiTe NoBA3KY, Gopma KOTOpoil
ONTUMANbHO MOAXOAUT ANIA AHATOMUYECKOM 06NACTH, Ha KOTOPYH0 HAKNAAbIBAETCA NOBA3KA.
He pa3pe3aiite abcop6upytoliiyio 0cHOBY 3e1eHoro BeTa. [1na GUKcaLuu noBA3KI MOXHO
0Tpe3aTb NPo3pauHblil Kpaii, 4T06bI NOAOrHTH ee K 0npe/ieNeHHbIM yuacTKam Tena.
YnanuTe 3aluTHbIe NAEHKY COTNIACHO MHCTPYKLUM N0 NPUMEHEHNH0. PasMecTTe NoBA3KY
KIeiiKoil MOBEPXHOCTbIO Ha PaHy TaknM 06pa3om, 4To6bl NOBEPXHOCTb 3eN1eHOro LBeTa
pacnonaranach Ha npoTUBONONOXKHOIA OT PaHbl CTOPOHE.

HanasuTe Ha Knefikvie KpOMKI, pu 3T0M Y6eAuTeCb, YTO Ha KPasX 0TCYTCTBYHOT CKNaZKM.
370 06€CneynT HaaeKHoe HanoxKeHue NOBA3KI.

[lononxuTtenbHas dukcauua e Tpebyetca. lpu COOTBETCTBYHLMX NOKA3AHNAX
KOMMPECCHOHHbIE OBA3KYM HEOOXOAMMO HaKNaAbIBATb B COOTBETCTBUN € yKa3aHUAMU
Bpava.

Ty uCnonb30BaHNK B LeNAX NPOPUAAKTUKY CleAyeT perynapHo, B COOTBETCTBIN
CKNMHUYECKOI NPaKTHKOIA, 0CMATpHBaTh 06MaCTh, I Y10 pUCKY 06p
nponexHeit. Ipu 0CMOTpe YacTb MOBA3KM MOXHO 0CTOPOKHO NPUNOAHATD, a 3aTEM CHOBA
HaNoXuTb.

CMeHa NOBA3KY AOMKHA OCYLLECTBAATLCA MO KNMHUYECKIM NOKA3AHNAM AN NPH
JOCTUKEHIN SKCCYAATOM Kpas abcopOupytoLLeit 0CHOBbI 3eM1eHOT0 LBeTa.

MpoTtuBonokasanua
He ncnonb3oatb RespoSorb Silicone Border B cnyyae runepuyBcTButensHoCTH K niobomy 13
KOMNOHEHTOB U3AeNus.

0Oco6ble Mepbl NPe0CTOPOXHOCTH

He pa3pe3aiiTe abcopOupytoLuyto 0cHOBY 3eneHoro LuBeTa. [lna GuKcaumm noBask1 MoXHo
0Tpe3aTb NPo3pauHblii kpaii, 4To6bl NOAOrHAT ee K ONpeeNeHHbIM y4acTKam Tena.

Ecnu 3aXuBneHine pabl NPOUCXOANT He TaK, KaK 0XUAANocb, 06patutech k Bpauy. Jleuenne
cnomotibio nosaA3ku RespoSorb Silicone Border He MoxeT 3ameHUTb STHOTPONHYIO Tepanuio
HapyLUeHWit 3aXVBIeHNA patbl. [pU HANNUNN KAMHUYECKUX NPU3HAKOB MHEKLUN CreflyeT
NpoBeCTU Hajl NeyveHme nHd npexae yem uc Tb JJaHHYI0 NOBA3KY.
Bcerna cnepyiite MHCTPYKUMAM Bpaya.

MockonbKy AaHHble, NOATBEPXK/atOLLIME BOSMOXKHOCTb NPUMEHEHNUSA JaHHOTO
MeZNLMHCKOro U3fenus AnA 0cobbiX rpynn naLeHToB (Takux Kak 6epeMeHHble unn
KOPMALLVE XKEeHLUMHbI) 0TCYTCTBYIOT, €r0 ClIeflyeT UCMoNb30BaTh C 0CTOPOXKHOCTbIO U 10
peKoMeHAaLIMM Bpaya.

He pekomerpyeTca noABepraTh NOBA3KY BO3AMCTBII0 BCeil MAcChi Tena, Hanpumep
BCTaBaTb Ha HOTY C Pa3MeLLeHHO Ha Heil NOBA3KOI.

Mpumenenne RespoSorb Silicone Border B pamkax npodunaktuyeckoii Tepanum no
NpefioTBPALLEHNI0 NPONEXHEIl He 0TMeHAET HeobX0OAUMOCTI pa3paboTK U cobniofeHua
KOMMNEKCHOro NPOToKoNa NPOGUNaKTUKM NPONeXHeil, BK LLiero, Hanpumep, NuTaHue,
ruApaTaLiio, U3MeHeHue NONOKEHNA TeNa, yX0A 3a Koxeil i ABUraTenbHyl0 akTMBHOCTb.
Mepef OTKpbITMEM yNaKoBKI MPO/AYKTA TLLATeNbHO 0CMOTPUTE €€ Ha Hanuuue ClefoB
noBpexaeHuii. He ncnonb3yiite npoayKT npu 06HapyXeHUM BUAMMBIX ClIefioB
NOBPeX/AeHNA YNaKoBKY (HanpuMep, TPeLLH, CNefloB NPOAABAUBAHIA UAM NPOKONOB Ha
YNaKoBKe, a TAKKe €UV LLOB 3anaiiKit HepaBHOMEpHbIii, NOBPEX AEHHbIil U1 HEMONHbI).
MoBTOpHOE KCl p 0 Koro u3enus onacHo. loBTopHas
06paboTa u3ziennii C Lienbio NOBTOPHOTO MPUMEHEHIA MOXKET HaHECTH Cepbe3Hblii Bpes UX
LienocTHoCTY M paboTocnocobHocTu. MkpopmaLma npefocTaBaseTca no 3anpocy.

Mo6ounble 3pPekTbl

ObpatuTech k Bpauy npu noABNEHUN CeAyLux nobouHbIX 3GdeKToB: ycunexne
IKCCyAaLu, Mauepauma, yaunesue 6oam, npunvnanme noBA3KN K pane, 3y, XxeHue, oTek,
MHOXECTBEHHbIE U3bA3BNEHNA, Pa3PbIBbI KOXM, 00pa30BaHue BON/bIPeNi, puTema.

C 0 Hexena

[ina nauvenTa, nonb3oBaTens M TPeTbero uLa Ha Tepputopun Eponeiickoro cotosa
11 CTPaH C MAEHTUYHOIT CUCTEMOIl HopMaTUBHOTO perynupoBanua (Pernament (EC) 2017/745

0 MeJULUNHCKUX MSLlEﬂVIHX); B (/ly4ae BO3HUKHOBEHUA CePbe3HOr0 HeXeNaTeNbHoro
ABNEHUA B NpoLecce UK B pesynbrate UCNoNb30BaHUA JAaHHOTO U3Aenua cneayet COOﬁLLlVITI)
npoM3BOAUTENI0 U3AeNUA 1 (M) ero 0duyUanbHoMy NpeACTaBUTeNIo, a TaKxe

B T0CYAAPCTBEHHbI PerynupyloLLIii 0praH B Balleii CTpaxe.

YTunusauua usgenua

Y06l cBECTH K Y pUCK il iHGeKLMM 1 3ary i
Cpeabl, 04HOp bl KOro u3penus cneayer ymnmzmposam

B COOTBETCTBUM C AIACT MECTHBIMM HOf p NOCTaHOBEHUAMM

W CTaHAAPTaMy NPOGUNAKTUKI MHEKLWIL. YTUNU3NPYiiTe MEAULMHCKOE U3fenue BMecTe
C6bITOBBIMM OTXOAAMM.

lMocnegHan pefakuyua Tekcra: 2026-07-15
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

I3 Mucrpykuun 3aynotpeba

Onucanue Ha npoayKkTa

RespoSorb Silicone Border e cTepunna camo3anensatua u abcopbupalua npeBpb3ka cbe
CUNMKOHOB KOHTaKTeH Cloii. lpeBpb3KaTa ce CbCTov 0T NepdOpUPaHO KOHTAKTHO paHeBO
MNOKPUTHNE OT CUNINKOH, NONYNPONYyCKANB NONUYpeTaHoB ¢MJ1M 0T BbHLUHATA CTpaHa 1 3eNeHa
aﬁtopﬁmpama NOANOXKa MexAy Te3n ABa CnoA. 3a (Bbp3BaHe Ha Te3un Cnoese ce U3non3sa
aKpUnHo nienuno. GUAMBT 0T BbHIIHATA CTPaHa NPONYycKa Bb3AYX, HO € BOA0YCTONUMB,
K0eT0 N03B01ABA Ha NaLieHTa Aa ce Kbne. CUNUKOHOBUAT CNI0V yNeCHABA NOCTABAHETO

Ha npeBpb3KaTa 1 noAnomara HenpunenBaHeTo i KbM paHata. Ha}:( CUNUKOHOBMA COI
MPOAYKTBT e NOKPUT C 64N XAPOdUNeH HeTbKaH TeKCTUN (BUUCKO3a Y MOMUMPONUIIeH).
Abcopbupaluata noAnoxKa CbAbpixa Lienynosa i cynepabcopbupaly nonuakpunar
(Superabsorbent Polyacrylate, SAP), kouto abcopbupat v 3aabpxaT ekcyaata, u e 06Buta

B xvmporbmnua Lenyno3Ha TbKaH 3a pasnpeAensAHe Ha TeYHOCTTa. nOKpMTa € CbC3eNeH (ol
XMApO¢06€H nonunponuieHoB HeTbKaH TEKCTIN, 3a Aa ce 0603Hauy BbHLWHATA N0 OTHOLLIEHNE
Ha paHata cTpaHa.

(BOIICTBa U HAYMH Ha fleiicTBUe

RespoSorh Silicone Border abcopbupa v 3agbpxa oTAeNAHETO Ha BUCOKM HIBA HA eKCYAAT

B a6cop6mpamaTa N0AN0XKa, a npeBpb3Kata e B (b(TOAHWE la npepasnpe/eny HaTueka.
|'|0Kp|/|Ta € CMUKpoaaxe3nBeH CUINKOHOB KOHTAKTEH Cnoii n UMa nenALLmn NBNLK, Taka ye

He (3 HeoBX0 UMM ONBAHUTENHI MaTePUany 3a 3aKpenBake Ha npeBpb3kaTa. OuAMbT oT
BBHLUHATA CTPaHa e 6akTepuanto- 1 BoAoycToitune. (MAHATa Ha NpeBpb3KaTa MoXe Aa bbae
N3BbpLUBAHA aTPaBMATUYHO 1 NOYTH 6e360e3HeH0.

I'IpeAHasuaueuue
RespoSorb Silicone Border e cTepunna camo3anensatua abcopoupalua npeBpb3ka 3a
€/HOKpaTHa ynoTpe6a CbC CUNMKOHOB KOHTAKTEH CN0iA 33 ABATOCPOUHO NeUeHIe Ha 0CTpU
WXPOHWYHU paHN, OTAENALLM eKCyaaT. OcBeH T0Ba TA MOXe Aa (e U3n0n3Ba Karto yact ot

pood TUYHA rpvXa 3a np LA Ha YBPeX/aHNA Ha KoXaTa, KaTo Hanpumep aekyouTyc.
/13non3Ba ce npyt Bb3pacTHI B KNMHUYHY WM AOMALLIHY YCTIOBUA M MOXKe Aa Ce KOMOUHIpa
CNOYMCTBALUN pa3TBOPY U NOKANIHI QHTUCENTULM, MbPBUYHYI NPEBPB3KK U JONDAHUTENHO
ukcupane. Moxe Aa ce M3n03Ba B KOHTEKCTA Ha KOMNpecuoHHa Tepanus. RespoSorb Silicone
BOI’dErMO)KeFla (e U3Mn0/13Ba 0T 31paBHN C Tmunn ot p : NOHanucTn nog
Ha/i30pa Ha 3/ipaBHM CeLNanuCTy.

Mokasanua

RespoSorb Silicone Border e noaxopALLa 3a neveHye Ha WUPOK CNEKTHP OT paHi, 0TAENALLY
EKCyAaT: 0CTpy paHn (MSFHPHHMH, neAonepaTuBHN paHi, TpaBMaTUYHN paHI/I) WXPOHUYHN
pann (BGHOBHI/I A3BW, A3BU NPU HATUCK, A3BU NPU nmaﬁemo cTbnano, TyMOpVI)A Moxe hace
U3N0N13Ba 1 BbPXY 3APaBa KOXa KaTo YacT 0T NPOTOKONA 3a NIPEBEHLINA Ha AEKYOUTYC.

MpopbmKkuTENHOCT Ha ynoTpeba

RespoSorb Silicone Border mose aa ocTaHe BbpXy paHaTa A0 7 HM B 3aBUCUMOCT OT
CbCTOAHMETO Ha paHaTa M MeAMLMHCKITE YKa3aHuA. YnoTpebata Ha RespoSorb Silicone Border
MOXe ia NPOABAXM 6€30MacHO, J0KATO MM KAUHUYHY MOKA3aHUA 32 TOBA.

HauuH Ha npunoxexune

MoyucTeTe paHaTa CbrNaCcHO KNMHUYHATA NPAKTYIKA. 33 Ad Ce rapaHTUpa, Ye NpeBpb3KaTa
Lie 3anenHe, Ce yBepeTe, Ye Koxata 0K0JI0 Hed e CyXa W Ynucra.

/36epeTe npeBpb3Ka CNOAX0AALLN 3 PaHaTa pasmep v GopMa, Taka ue 3eNeHata
abcopOupaluia noAn0XKKa A0 U3N13a U3BBH KpauLLaTa Ha paHata cokono 1—2cm.

AKo ce U3n0N3Ba 33 NpeBeHLWA, e yBepeTe, Ye NPeBpb3KaTa NOKPUBA 30HATA, U3N0KEHA HA
puckot }ZleK)lﬁVITy(/pre)KLlaHe Ha TbkaHuTe. Korato e YMECTHO, o6mucnete 3non3saHeTo
Ha npeBpb3Ka ¢ ¢0pma, aflanTUPaHa 3a KOHKPeTHaTa aHaTOMMUYHa YacT.

He cpa3Baiite 3enenata abcopbupalua noanoxka. lpospayHara uenua moxe aa bbae
13PA3BaHA, 32 a e aflanTupa npeBpb3KaTa KbM ONpeeneHit YacT Ha TANOTO.
OTchaHeTe 3aLUUTHNATE NNCTOBE CBIIACHO UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeﬁa. MocTasete
3anensallaTa CTpaHa BbpXy paHaTta, Taka Ye 3e/1eHaTa (TpaHa ia € BbHLUHA N0 0THOLUeHNe
Ha paHata.

HatucHeTe 35paBo nenawuTe kpauwa n n3barsaiite 06pasyBaHeTo Ha rbHKI HA MBULATA,
3a/ja cerapaHTupa, ye npeBpb3Kata e noCTaBeHa CTabunHo Ha MACTOTO if.

Hee H€06XOAMMO AONBAHUTENHO ¢|/|KcmpaHeA Akoe NOKa3aHo, MOXe Aa Ce N0CTaBAT
KOMNPECUBHY GUHTOBE, KaKTO BYt € UHCTPYKTUPaN NeKapaT.

AKo ce U3n0N3Ba 32 NPEBEHLVA, 30HATA, U3NOKEHA HA PUCK OT AeKYOUTYC, TpABBA peAoBHO
Aa cenpoBepsABa B (bOTBETCTBUE C KNMHNYHATA NPAKTUKA. 3a npoBepKata 4yact ot
npespb3KaTa MoXe Aa Ce BAUrHe BHUMATE/HO 1 Cneji TOBa Aa Ce N0CTaBn 0THOBO.
NpeBpb3kaTa TpAGBa Aa GbAE CMEHEHa, aKo € KNMHUYHO MOKA3aHO WY KOTaTo eKCyAaTbT
npubMXM Kpas Ha 3eneHata abcopbupalla noanoxKa.

MpotuBonokasanus
He u3non3saiite RespoSorb Silicone Border npy cBpbXuyBCTBUTENHOCT KbM HAKOIA OT HeroBuTe
KOMMOHEHTH.

Cneuvnannu npeanasHu mepku
He cpa3Baiite 3enenata abcopbupalua noanoxka. lpospauHara usnua moxe aa bbae
W3pA3BaHa, 3a Aa Ce ajanTupa npeBpb3kaTta KbM onpejesieHn YacTit Ha TAN0To.
I'Ipenm TPEeTUpaHeTo Ha paHa, KOATO He 3apacTBa CbriacHO 04akBaHUATa, (e KOH(yﬂTI/IpaVITE
cnekap. Jleuexneto c RespoSorb Silicone Border He 3amecTBa 0cHOBHOTO Neyenme Ha

p a, losena 710 06p TO Ha paHaTa. AKO IMa KIIMHUYHY NPU3HALM Ha
uHdeKuua, TA TpAGBa Aa ObAe KOHTPONUPaHa C NOAXOAALLO NeYeHe Npeau U3NoN3BaHeTo
HaTasunpespb3ka.
BbB BCUUKY Cnyyan criefiBaiiTe ykazaHuATa Ha nekapa.
[lpu nunca Ha HanUyYHYM AaHHN B NOAKPeNa Ha ynoTpe6arta Ha TOBA MeAULIMHCKO U3Aenve
Npu YyBCTBUTEJTHN TPYNN OT HaCeNIEHNETO, KaTo Hanpumep 6p€M€HHM WU KbPMELLY XKeHU,
T0 Tpﬂ6Ba Aa e nsnonssac uno Ka npenopbka.
He ce npenopbyBa Aa ce CTbNBa BbPXY NpeBpb3KaTa.
Ynotpe6arta Ha RespoSorb Silicone Border kaTo yacT oT npeBeHuyATa Ha AeKYOUTYC He
U3KnKuBa HEO6X0[JI/IMO(TTH 0T NPOABLKABAHE HA pa3pa6OTBaHem N (Na3BaHeTo Ha
LUANOCTEH NPOTOKOJ 3a NPeBEHLNA Ha Aeky6my(, Hanpumep XpaHeHe, xuapatauma,
NPOMAHA Ha NONOXKEHNETO, FPIKA 33 KOXKaTa U NOABIKHOCT..
Mpean fia 0TBOPHTE ONAKOBKaTa Ha NPOAYKTA, BHUMATENHO A Nperneaaiite 3a cnean
0T nospeAa. He n3non3gaiite NpoAyKTa, ako UMa BUANMN NPU3HALW Ha NOBpe/a, KaTo
Hanpumep NyKHaTUHW, KaHanw, AyNK1 UNN HEpaBHOMEPHU, CKbCaHW WU HeNbNHN
YNABTHEHUA.
loBTOpHaTa ynotpe6a Ha MeAMLIHCKO U3AenVe 3a efHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa.
I'Ipepaéon(ara Ha u3aenune CLennoBTopHa ynorpe6a MOXe Aa HaHece (epUo3HN Bpeau Ha
HeroBata UAnoCTn paﬁom(no(oﬁuocn MHIt)OpMaLlVIﬂ € HannyHa npu nonckBaxe.

CTpaHuYHu epeKkTH

AKo ce NpoABU HAKOY OT CNEAHNUTE CTPAHUUHI edeKTH, ce KOHCYNTUpaiiTe C Nekap: NoBULEHO
KONMYECTBO KCYAAT, MaLepaLys, ycunBaHe Ha 601KaTa, KpUTUYHA KONOHU3ALWA, NpUnenBaHe
Ha npeBpb3KaTa KbM paHaTa, Cbplex, napeHe, efieM, MHOXeCTBEHM A3BM, Pa3KbCBaHe Ha
K0KaTa, Mexypu, eputem.

(bobuiaBaHe Ha NHUMACHTH

3a nauyveT/notpebuten/Tpeta cTpaHa B EBponeiickia Cbio3 v B CTPaHM C MAEHTUYEH
perynatopet pexum (Pernament (EC) 2017/745 3a MeAMUMHCKUTE U3LeANA); aKo N0 Bpeme
Ha U3noN3BaHETO Ha TOBA U3/ieNie UK B Pe3YNTaT Ha HETOBOTO U3M0N3BaHe € Bb3HUKHAN
Cepuo3eH MHLMAEHT, MONS, AOKNAABAIITe FO Ha NPOU3BOAUTENA /AN YTHAHOMOLLEHNA MY
NpeACTaBUTEN U Ha BALLUA HALWOHANEH OPraH.

W3xBbpnaHe Ha npoayKTa
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Opis proizvoda

RespoSorb Silicone Border sterilna je samoljepljiva upijajuca obloga sa silikonskim povrsinskim
slojem. Obloga se sastoji od perforiranog silikonskog sloja u kontaktu s ranom, polupropusnog
poliuretanskog pozadinskog filma i zelenog upijajuceg jastucica koji se nalazi izmedu tih dvaju
slojeva. Za povezivanje tih slojeva upotrebljava se akrilno ljepilo. Pozadinski film propusta zrak,
ali je vodootporan, $to pacijentu omogucuje tusiranje. Silikonski sloj olaksava postavljanje
obloge i pomaze pri sprjecavanju lijepljenja za ranu. Iznad silikonskog sloja proizvod je
prekriven bijelim hidrofilnim netkanim materijalom (viskoza i polipropilen). Upijajuci jastucic
sastoji se od celuloze i superupijajuceg poliakrilata (engl. superabsorbent polyacrylate, SAP) te
upijaizadrzava eksudat, a umotan je u hidrofilnu celuloznu koprenu koja sluzi ravnomjernoj
raspodjeli tekucine. Prekriven je hidrofobnim zelenim polipropilenskim netkanim materijalom
koji oznacava stranu koja se treba okrenuti u smjeru suprotnom od rane.

Svojstvainacin djelovanja

Obloga RespoSorb Silicone Border upija eksudat i zadrzava velike kolicine eksudata u upijajucem
jastucicu te moze preraspodijeliti pritisak. Ima mikroadhezivni silikonski povrsinski sloj i ljepljivi
obrub, paza ucvricivanje obloge nisu potrebni nikakvi dodatni materijali. Pozadinski je film
nepropustan za bakterije i vodu prilikom tusiranja. Promjene obloge mogu se izvoditi bez
ostecenja tkivai gotovo bezbolno.

Namjena

RespoSorb Silicone Border je sterilna samoljepljiva upijajuca obloga za jednokratnu upotrebu
sa silikonskim povrsinskim slojem za dugorocno lijecenje akutnih i kronicnih eksudirajucih rana.
Osim toga, moze se koristiti kao dio profilakticke terapije za sprjecavanje ostecenja koze, poput
dekubitusa. Upotrebljava se na odraslim osobama u klinickim ili ku¢nim okruzenjima,

amoze se kombinirati s otopinama za ¢iscenje i lokalnim antisepticima te primarnim oblogama
i proizvodima za dodatno u¢vrcivanje. Moze se upotrebljavati u kontekstu kompresijske
terapije. RespoSorb Silicone Border mogu koristiti zdravstveni radnici i laici pod nadzorom
zdravstvenih radnika.

Indikacije

0Obloga RespoSorb Silicone Border primjerena je za lijecenje Sirokog raspona eksudirajucih
rana, Sto obuhvaca akutne (opekline, postoperativne i traumatske rane) i kronicne rane (venske
vrijedove, dekubitalne vrijedove, vrijedove dijabetickog stopala i rane od tumora). Takoder se
moze koristiti na neoStecenoj kozi kao dio protokola za prevenciju ozljeda uslijed pritiska.

Trajanje upotrebe

RespoSorb Silicone Border moze ostati na rani do 7 dana, ovisno o stanju rane i uputama
lijecnika. Sigurno je nastaviti s primjenom obloge RespoSorb Silicone Border onoliko dugo
koliko je klinicki indicirano.

Nacin primjene

Ocistite ranu prema klinickoj praksi. Provjerite je li okolna koza suha i ista kako bi se obloga
zalijepila.

Odaberite veli¢inu i oblik obloge tako da zeleni upijajuci jastuci¢ prelazi preko rubova rane
zaotprilike 1do 2 cm.

Ako se koristi u svrhu prevencije, osigurajte da jastucic obloge prekriva podrugje izlozeno
riziku od nastanka dekubitusa / otecenja tkiva. Gdje je to primjenjivo, razmotrite oblik
obloge optimiziran za odredeno anatomsko podrucje.

Nemojte rezati zeleni upijajuci jastucic. Prozirni se obrub moZe rezati da bi se obloga
prilagodila odredenim dijelovima tijela.

Uklonite zastitne listove prema uputama za primjenu. Nanesite ljepljivu stranu na ranu tako
dazelena strana bude okrenuta na suprotnu stranu.

Cursto pritisnite rubove ljepljivog sloja i izbjegavajte nabore na obrubu kako biste osigurali
da obloga ostane ¢vrsto na svome mjestu.

Nije potrebno dodatno ucvrscivanje. Po potrebi se prema uputama lijecnika mogu primijeniti
kompresivni zavoji.

Ako se primjenjuje u svrhu prevencije, podrucje izloZeno riziku od nastanka dekubitusa treba
redovito pregledavati u skladu s klinickom praksom. Radi pregleda, dio obloge moze se
njezno podici i potom ponovno postaviti.

Obloga se mora promijeniti ako je to klinicki indicirano ili kada se eksudat priblizi rubu
zelenog upijajuceg jastucica.

Kontraindikacije
Nemojte upotrebljavati oblogu RespoSorb Silicone Border u slucaju preosjetljivosti na bilo koju
od njenih komponenti.

Posebne mjere opreza

Nemojte rezati zeleni upijajuci jastucic. Prozirni se obrub moZe rezati da bi se obloga
prilagodila odredenim dijelovima tijela.

Prije lijecenja rane koja ne zacjeljuje kako se ocekuje, obratite se lijecniku. Lijecenje oblogom
RespoSorb Silicone Border ne moze zamijeniti lijecenje uzroka otezanog zacjeljivanja rane.
U slucaju postojanja klinickih znakova infekcije, ta se infekcija prije upotrebe ove obloge
mora kontrolirati odgovarajucim lijecenjem.

U svim slucajevima slijedite upute lijecnika.

U nedostatku dostupnih podataka koji bi poduprli upotrebu ovog medicinskog proizvoda
kod osjetljivih skupina stanovnistva, poput trudnica ili dojilja, treba ga koristiti s oprezom
iuskladuss lijecnickom preporukom.

Ne preporucuje se oslanjanje na oblogu.

Primjena obloge RespoSorb Silicone Border kao dijela profilakticke terapije za sprjecavanje
nastanka dekubitusa ne iskljucuje potrebu za daljnjim razvojem i primjenom sveobuhvatnog
protokola za prevenciju dekubitusa, koji obuhvaca prehranu, hidraciju, promjenu polozaja
tijela, njegu koze i mobilnost.

Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pazljivo ga pregledajte radi otkrivanja znakova
ostecenja. Nemojte koristiti proizvod ako postoje vidljivi znakovi o$tecenja, kao Sto su
pukotine, kanali, rupe ili nejednaki, poderani ili nepotpuni pecati.

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda
radi ponovne uporabe moze se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove performanse.
Informacije su dostupne na zahtjev.

Nuspojave

Ako se pojavi bilo koja od sljedecih nuspojava, obratite se lijecniku: pojacan eksudat,
maceracija, pojacana bol, kriti¢na kolonizacija, lijepljenje obloge za ranu, svrbez, pecenje,
edemi, viSestruki vrijedovi, pojavljivanje razdora i mjehurica na kozi, eritem.

Prijavaincidenata

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

Zbrinjavanje proizvoda

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

RespoSorb Silicone Border este un pansament absorbant autoadeziv steril, cu o interfata din
silicon. Pansamentul include un pansament de contact cu plaga dinsilicon perforat, o pelicula
de suport semipermeabila din poliuretan si un tampon absorbant de culoare verde intre aceste
doud straturi. Aceste straturi suntimbinate cu adeziv acrilic. Folia posterioara este permeabila
la aer, darimpermeabila la apé, acest lucru permitandu-i pacientului sa faca dus. Stratul din
silicon faciliteaza aplicarea pansamentului si favorizeaza neaderenta de plagd. Deasupra
stratului din silicon, produsul prezinta un material netesut hidrofil de culoare alba (vascoza si
polipropilend). Tamponul absorbant este confectionat din celuloza si poliacrilat superabsorbant
(SAP) pentru absorbtia i retentia exsudatului i are un invelis din celuloza hidrofila pentru
distributia lichidului. Este acoperit cu un material netesut din polipropilena, hidrofob, de
culoare verde, pentru a indica partea orientatd catre dumneavoastra.

Proprietati si mod de actiune

RespoSorb Silicone Border absoarbe si retine pana la niveluri mari de exsudat in tamponul
absorbant, iar pansamentul este capabil sa redistribuie presiunea. Are o interfata micro-
aderentd din silicon si margini adezive, astfel ca nu mai sunt necesare materiale suplimentare
pentru fixarea pansamentului. Folia posterioard este rezistentd la bacterii si apa. Schimbarea
pansamentului poate fi efectuatd in maniera atraumatica si aproape nedureroasa.

Scopul utilizarii

RespoSorb Silicone Border este un pansament absorbant autoadeziv steril, de unica folosinta,
cuointerfata din silicon, conceput pentru tratamentul pe termen lung al plagilor exsudative
acute si cronice. Tn plus, poate fi utilizat ca parte a unei terapii profilactice pentru prevenirea
leziunilor cutanate cum ar fi ulcerele 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 compresie. RespoSorb Silicone Border poate fi utilizat de catre profesionistii din
sanatate sau de catre persoane fara calificare sub supravegherea profesionistilor din sanatate.
Indicatii

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

Durata de utilizare

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

Mod de aplicare

Curatati plaga in conformitate cu practica clinica. Verificati daca pielea din jurul plagii este
uscatd si curata pentru a vd asigura ca pansamentul va adera la piele.

Alegetiodi iunesioformaar tului adecvate, astfel incat corpul absorbant de
culoare verde sa depaseasca marginile plagii cu aprox. 1-2 cm.

Dacd este utilizat pentru preventie, asigurati-va ca partea absorbanta a pansamentului
acopera zona expusa riscului de leziuni de presiune/leziuni tisulare. Daca este cazul, luatiin
considerare o forma a pansamentului adaptata zonei anatomice specifice.

Nu téiati corpul absorbant verde. Marginea transparenta poate fi taiata pentru a adapta
pansamentul la anumite zone ale corpului.

Tndepartati foliile protectoare respectand instructiunile de aplicare. Aplicati partea aderenta
pe plagd, cu partea verde orientata spre exterior.

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

Nu este necesara o fixare suplimentara. Dacd 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 vindecé potrivit asteptarilor, consultati un medic
clinician. Tratamentul cu RespoSorb Silicone Border nu poate inlocui un tratament al cauzei
vindecarii deficitare a plagii. Dacd exista simptome clinice de infectie, aceasta trebuie
controlata cu un tratament adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.

Tn toate situatiile, respectati instructiunile medicului clinician.

Tn absenta datelor disponibile care s& sustin utilizarea acestui dispozitiv medical la categorii
de pacienti sensibile, precum femeile insdrcinate sau care aldpteaza, acesta trebuie utilizat
cu precautie si conform recomandarilor medicului.

Nu este recomandat sa calcati 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 mobilitatii.

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

daca exista 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 urmatoarele reactii adverse, consultati un medic clinician: nivel
crescut de exsudat, macerare, durere crescuta, colonizare critica, lipirea pansamentului de

plaga, senzatie de mancarime, senzatie de arsurd, edem, ulceratii multiple, rupturi cutanate,
basici, eritem.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim de
reg| e identic (Regul ul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); dac, pe
durata utilizarii acestui dispozitiv sau, ca urmare a utilizérii sale are loc un incident grav, va
rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si
autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

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

RespoSorb Silicone Border je sterilna samolepilna vpojna obloga s silikonsko sti¢no plastjo.
Obloga vsebuje perforirano silikonsko kontaktno mreZico, ki je v stiku z rano, polprepustno
poliuretansko zunanjo plast in zeleno vpojno blazinico med tema dvema plastema. Te

plasti so med seboj povezane z akrilnim lepilom. Zunanja plast je prepustna za zrak,

vendar vodoodporna, zato se bolnik lahko prha. Silikonska plast olajsa namescanje obloge

in zagotavlja, da se obloga ne sprijema z rano. Izdelek ima nad silikonsko plastjo belo,
hidrofilno netkano tkanino (viskoza in polipropilen). Vpojna blazinica je izdelana iz celuloze in
visokovpojnega poliakrilata (ang. superabsorbent polyacrylate, SAP) za vpijanje in zadrzevanje
eksudata ter je ovita v hidrofilno tkanino iz celuloze za porazdeljevanje tekocine. Prevlecena
jezzeleno hidrofobno, polipropilensko netkano tkanino za oznacevanje strani, ki je obrnjena
stran od rane.

Lastnostiin delovanje

Obloga RespoSorb Silicone Border vpije tudi mocan eksudat in ga zadrzi v vpojni blazinici ter
lahko prerazporedi pritisk. Vsebuje mikrolepilno silikonsko sti¢no plast in lepilne robove, zato
obloge ni treba zavarovati z dodatnimi materiali. Zunanja plast je vodotesna in odporna proti
bakterijam. Menjanje obloge lahko poteka atravmaticno in skoraj brez bolecin.

Namen uporabe

RespoSorb Silicone Border je sterilna 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 cicenje, lokalnimi antiseptiki,
primarnimi oblogami in pripomocki za dodatno pricvrstitev. Uporablja se lahko v okviru
kompresijske terapije. Oblogo RespoSorb Silicone Border lahko uporabljajo zdravstveni delavci
alilaiki pod nadzorom zdravstvenih delavcev.

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 klinicno
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 za pribl.
1do2cm.

(e se uporablja preventivno, potem zagotovite, da obloga prekriva obmocje tveganja
poskodbe zaradi pritiska/poskodb tkiva. Kjer je ustrezno, razmislite o obliki obloge, kije
optimalna za doloceno anatomsko lokacijo.

Zelene vpojne blazinice ne obrezujte. Obrezete lahko prozornirob, 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 klinicnega zdravnika.

Ce se uporablja preventivno, je treba obmocje tveganja poskodb zaradi pritiska redno
pregledovativ skladu s klinicno prakso. Za namene pregleda je mogoce oblogo nezno
dvigniti in kasneje ponovno namestiti.

0Oblogo je treba zamenjati, ce se pojavijo klinicne indikacije ali ce 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 klini¢nim zdravnikom.
Zdravljenje z oblogo RespoSorb Silicone Border ne more nadomestiti zdravljenja vzrokov za
pocasnejse celjenje rane. Ce so prisotni klini¢ni znaki okuzbe, morate okuzho obvladati
zustreznim zdravljenjem, preden lahko uporabite to oblogo.

V vseh 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 upos j

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, ¢e 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, Iahko resno ogrozi njihovo celovitost
in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.

Stranski ucinki

(e se pojavi kateri koli od naslednjih stranskih ucinkov, se posvetujte s klini¢nim zdravnikom:
povecan eksudat, maceracija, povecana bolecina, kriticna kolonizacija, sprijemanje obloge
zrano, 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); ce 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
Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju
delov medicinskega pripomocka upo$ i postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimiin

lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb. Medicinski pripomocek
odvrzite med gospodinjske odpadke.

Datum zadnje revizije besedila: 2026-07-15
SI— PAUL HARTMANN Adriatic d.o.0. - 1000 Ljubljana
Kullanim talimatlan

Uiriin agiklamasi

RespoSorb Silicone Border, silikon temas yiizeyli, emici dzellikli ve kendinden yapiskanh

bir steril yara ortiisiidir. Yara ortiisii temel olarak perfore silikon yara temas tabakasi,

hava alisverisine izin veren yari gecirgen poliiiretan destek filmi ve bu iki tabaka arasina
yerlestirilmis yesil renkli emici pedden olusmaktadir. Bu tabakalar akrilik yapistiriciyla birbirine
tutturulmustur. Destek filmi hava gegirgen olmakla birlikte su geirmezlik dzelligine sahiptir
ve bu yoniiyle hastanin dus alabilmesine olanak saglar. Silikon tabaka bir yandan ortiiniin
uygulanmasini kolaylastirirken diger yandan malzemenin yaraya yapismasinin énlenmesine
yardimai olur. Silikon tabakanin iizerinde beyaz renkli, viskoz ve polipropilen esasli, hidrofilik
bir dokusuz kumas bulunmaktadr. icerigindeki seliiloz ve siiper emici poliakrilat (SEP)
karisimiyla eksiidayr emerek hapseden emici ped, sivinin dagitilmasini saglayan hidrofilik bir
seliilozmembrana sarilidir. Yara drtiisiiniin yaraya bakmayan tarafi yesil renkli, su gecirmez bir
polipropilen dokusuz kumasla kapldir.

Ozellikler ve etki sekli

RespoSorb Silicone Border yiiksek miktarlarda eksiidayi absorbe ederek emici ped icinde hapseder
ve basinciyeniden dagitabilecek sekilde tasarlanmistir. Mikro yapiskan silikon temas yiizeyi

ve yapiskanli kenarlari sayesinde, yara ortiisiinii sabitlemek icin ek malzeme kullanmaniz
gerekmez. Dis yiizeydeki film, bakteri ve su gecirmezlik 6zelligine sahiptir. Yara ortiisii
degisimleri en az doku hasariyla ve neredeyse tamamen acisiz bir sekilde gerceklestirilebilir.

Kullanim amaa

RespoSorb Silicone Border, eksiidali akut ve kronik yaralarin uzun siireli tedavisi iin
gelistirilmis, silikon temas yiizeyli, emici dzellikli, kendinden yapiskanl, tek kullanimlik

bir steril yara drtiisiidiir. 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 soliisyonlari, lokal antiseptikler, birincil
ortiiler ve ek sabitleme materyalleri ile kombine edilebilir. Kompresyon tedavisi kapsaminda
kullanilabilir. RespoSorb Silicone Border, saglik uzmani tarafindan veya saglik uzmaninin
gozetimi altinda kullanilabilir.

Endikasyonlar

RespoSorb Silicone Border, akut yaralar (yaniklar, travmatik yaralar, cerrahi kesiler) ve kronik
yaralar (vendz llserler, basi iilserleri, diyabetik ayak ilserleri, tiimdr yaralan) dahil olmak izere
cesitli eksiidali yaralarin tedavisi igin uygundur. Basing yaral larini 6nleme protokoliinii
bir parcasi olarak, saglam cilt iizerinde de kullanilabilir.

Kullanim siiresi

RespoSorb Silicone Border, yaranin durumuna ve hekimin talimatlarina bagl olarak yaranin
iizerinde 7 giine kadar kalabilir. RespoSorb Silicone Border, klinik agidan gerekli goriildigii
siirece giivenle kullanilmaya devam edilebilir.

Uygulama sekli

Yarayi klinik talimatlara uygun bir sekilde temizleyin. Yara drtiisiiniin yapisabilmesi icin,
yaranin gevresindeki cildin temiz ve kuru oldugundan emin olun.

Yesil emici pedi yaranin kenarlarini yaklasik 1ila 2 cm gegecek ebatlara ve sekle sahip bir
yara ortiisii secin.

Basing yaralarini veya doku hasarini dnlemek icin kullaniyorsaniz, yara drtiisii 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 filmleri uygulama talimatlarina gdre sokiin. Yesil taraf yukariya bakacak sekilde,
yara ortiistiniin yapiskan tarafini yaranin izerine yerlestirin.

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

Ek sabitleme coziimlerine gerek yoktur. Egerendlkasyon varsa, hekim talimatlarina uygun
§ek||de presyon bandajlari |

Uriin 6nleyiciamacla kuIIamIlyorsa basing yarasi olusma riski bulunan bélge klinik
uygulamalara uygun olarak diizenli araliklarla kontrol edilmelidir. Kontrol sirasinda yara
ortiisiinn bir kismi dikkatlice kaldinlabilir ve ardindan tekrar yerine yapistinilabilir.
Klinik olarak endike oldugunda veya eksiida yesil pedin kenarlarina yaklastiginda, yara
ortiisii yenisiyle degistirilmelidir.

Kontrendikasyonlar
Icerigindeki maddelerden herhangi birine kars agin duyarlilik durumunda
RespoSorb Silicone Border yara ortiisiinii kullanmayin.

Ozel tedbirler

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

yaralara uyarlanabilmesi icin kesilebilir.

Beklendigi gibiiyilesmeyen bir yarayi tedavi etmeden dnce bir hekime danigin.

RespoSorb Silicone Border ile uygulanan tedavi, yara yilesme bozuklugunun kaynagina

yonelik tedavinin yerini alamaz. Klinik enfeksiyon belirtileri varsa, yara ortiisii kullanilmadan

dnce enfeksiyon uygun bir tedavi ile kontrol altina alinmalidir.

Durum ne olursa olsun, mutlaka hekimin talimatlarini izleyin.

Bu tibbi diriiniin hamile veya emziren kadinlar gibi hassas hasta gruplarinda kullaniminin
ygunlugu veya uygunsuzlugu k da herhangi bir verinin bulunmamasi durumunda,

bu hasta gruplarinda bu yara drtiisii yalnizca hekim tavsiyesiyle dikkatli bir sekilde

kuIIamImalldlr

Yara ortiis iizerinde ayakta durulmasi nerilmemektedir.

RespoSorb Silicone Border iiriinii basi yaralarini 6nlemek amaciyla kullanilsa bile beslenme,

sivialimi, pozisyon degistirme, cilt bakimi ve hareketlilik gibi onlemler iceren kapsamli bir

basing yaralanmalarini 6nleme protokolii hazirlanmali ve uygulanmalidir.

Uriin ambalajint agmadan énce iizerinde hasar izi olup olmadigini dikkatli bir sekilde

inceleyin. Catlaklar, kanallar, igne delikleri veya normal olmayan, yirtik veya eksik miihiir gibi

gozle goriiniir hasar izleri oldugunda iirinii kullanmayin.

Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden kullaniimak

amaciyla tekrar uygulanmasi, biitiinliigii ve performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara

neden olabilir. Talep iizerine bilgi saglanir.

Yan etkiler

Eger su yan etkilerden herhangi biri meydana gelirse bir hekime danigin: Eksiida artisi,
maserasyon, siddetlenen agr, kritik kolonizasyon, drtiiniin yaraya yapismasl, kasinti, yanma,
ddem, coklu iilserasyon, cilt catlaklan, kabarciklanma, eritem.

Olay bildirimi

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

Uriiniin bertaraf edilmesi

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

Metnin revizyon tarihi: 2026-07-15
TR — PAUL HARTMANN Ltd. $ti. - 34742 Kadikdy/Kozyatagi, Istanbul
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les
instructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le
istruzioni per I'uso - Consliltense las instrucciones de uso - Consultar as
instrugdes de utilizacao - upBouheuBeite Tic odnyiec xpriong - Ctéte navod

k poutziti - Pozri ndvod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukgji uzywania - Olvassa
el a hasznélati utmutat6t - 06paTuTech K MHCTPYKLUM N0 NPUMeEHeHNI0
MpoyeTn uHCTpyKLUMATa 3a ynoTpeda - Pogledajte upute za upotrebu
Consultatiinstructiunile de utilizare - Glejte navodila za uporabo - Kullanma
talimatina bagvurun - elascnl Oledss Je @l

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion
Atencao - lpocoyT} - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés
OctopoxHo! - BHumanue - Oprez - Atentie - Pozor - Dikkat - s

Bis hinzu geringer | Bis hinzumittlerer | Bis hinzu hoher Bis hin zu starker

Absorption Absorption Absorption Absorption

Uptolow Up to moderate Up to high Up to heavy

absorption absorption absorption absorption

Jusqu'a un niveau Jusqu'a un niveau Jusqu'a un niveau Jusqu'a un niveau

d'absorption d'absorption d'absorption d'absorption

léger modéré élevé trés élevé

Tot en met lage Toten metmatige | Toten methoge Tot en met zeer hoge

absorptie absorptie absorptie absorptie

Assorbimento basso | Assorbimento Assorbimento Assorbimento molto
moderato elevato elevato

Hastaunaabsorcién | Hastaunaabsorcién | Hasta unaabsorcion | Hasta unaabsorcion

baja moderata elevada muy elevada

Até absorcao baixa | Até absorcao Até absorcao elevada | Até absorcdo intensa
moderada

‘Ew¢xapnhi ‘Ewq pétpia ‘Ewgupniy ‘Ewg moXo vynAn

anoppoPNTIKOTNTA PPOPNTIKATNTA PPOONTIKOTNTA PPOPNTIKOTNTA

Vhodné promirnou | Vhodné prostredni | Vhodné pro vysokou | Vhodné pro velmi
absorpci absorpci absorpci vysokou absorpci

Po nizku absorpciu | Postredntiabsorpciu | Povysokiabsorpciu | Posilnd absorpciu

Stabe Srednie Wysokie Bardzo wysokie
wchfanianie wehtanianie wchfanianie wchtanianie
Alacsony nedvszivo | Kozepesnedvszivd | Nagy nedvszivo Rendkiviil nagy
képességi képesség(i képesséqi nedvszivé képességii
[lo Hu3Koit [lo ymeperHoi [lo BbICOKOIA [Jlo cunbHoit
abcopbuun abcopbumu abcopbuun abcopbumn

Hucka abcopbuna YmepeHa abcopbuma | Bucoka abcopbuma | Cunna abcopbuma

Do niske apsorpcije | Do srednje Do visoke apsorpcije | Do jake apsorpcije

apsorpcije
Absorbtie pand la Absorbtie pdna la Absorbtie pana la Absorbtie pna la
niveluri reduse niveluri moderate niveluri ridicate niveluri foarte
ridicate
Do nizke absorpcije | Dozmerne Do visoke absorpcije | Do zelo visoke
absorpcije absorpcije
Diisiik diizeyde Orta diizeyde Yiiksek diizeyde Cok yiiksek diizeyde
emicilik emicilik emicilik emicilik

vobaiol Ggiue i | polaiol Sgius i | polaisl Ggiums iz | pobaisl Ggime i
RY-EN0Y Jlize &'usy wsS

Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier - Identifiant
unique de dispositif - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo
unico del dispositivo - Identificador tnico del producto - Identificacao tnica
do dispositivo - AMOKAEIOTIKO avayvwploTIKO TexvoloyiKoU TPoidvTog
Jedinecny identifikator prostfedku - Unikatny identifikator pomacky
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu - Egyedi eszkozazonositd
YHUKaNbHbII MAEHTUOUKATOP MEAULIMHCKOTO U3Lenna - YHUKaneH
uneHTuduKatop Ha uzpenuata - Jedinstvena identifikacija proizvoda
Identificator Unical Dispozitivului - Edinstveni identifikator pripomocka
Benzersiz cihaz kimligi - 3lg=>l) 3u00)l 3001

Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé avec de
I'oxyde d'éthyléne - Gesteriliseerd met ethyleenoxide - Sterilizzato con ossido
dietilene - Esterilizado utilizando 6xido de etileno - Esterilizado por dxido de
etileno - AmooTelpwpévo e atBulevogeidio - Sterilizovano ethylenoxid
Sterilizované etylénoxidom - Sterylizowany tlenkiem etylenu - Etilén-oxiddal
sterilizalt - Crepunu3auna okcupom sTunena - (repunusupane c M3non3saxe
Ha eTuneHoB okcup - Sterilizirano etilen-oksidom - Sterilizat cu oxid de
etilend - Sterilizirano z etilen oksidom - Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmigtir - b)) dwnST olasiinl el osdss o5

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systéme de
barriére stérile unique - Systeem met enkele steriele barriére - Sistema di
barriera sterile singola - Sistema de barrera estéril simple - Sistema de
barreira tnica estéril - Zootnpa gpaypol poviic amooteipwang - Systém
jednoduché sterilni bariéry - Systém jednej sterilnej bariéry - System
pojedynczej bariery sterylnej - Egyszeres sterilgat-rendszer - OpHobapbepHas
CUcTeMa 3aluThl CTepUbHOCTY - EfHIYHa cTepunta 6apuepxa cuctema
Sustav jednostruke sterilne barijere - Sistem cu bariera sterila unica - Enojni
sterilni pregradni sistem - Tekli steril bariyer sistemi

639 pise j=l> el

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw
gebruiken - Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv
enavaypnotponoteite - Nepouzivat opétovné - Nepouzivat opakovane
Nie uzywac powtdrnie - Ne hasznalja djra - 3anper Ha nosTopHoe
npumereHie - [la He ce U3non38a NoBTopHO - Nemojte ponovno
upotrebljavati- A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - Yeniden
kull - geiall_elascl as5 Y

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet
opnieuw steriliseren - Non risterilizzare - No esterilizar - Nao reesterilizar
Mnv emavanooteipwvete - Neprovadét opétovnou sterilizaci - Zdkaz
opakovanej sterilizacie - Nie resterylizowac - Ne sterilizélja tjra - He
CTepUN30BaTh NOBTOPHO - [la He ce CTepunn3upa noBTopHo - Nemojte
ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza - Ne sterilizirajte ponovno - Yeniden
sterilize etmeyin - geiel| ossss a3 Y

Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais
Eidikéc o8nyiec - Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne instrukcje
Hasznalati tanacsok - Oco6bie ykazanua - Cneumnantu uHcTpykuum - Instructiuni
speciale - Posebna navodila - Ozel talimatlar - dols <ladss

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog houden
Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite To mpoiov
oteyvo - Chrénit pred vihkem - Uchovavat v suchu - Chroni¢ przed wilgocia
Szarazon tartandd - bepeub ot Bnaru - [la ce na3v cyxo - Drzite na sunom
Ase pastralalocuscat Hranite na suhem - Kuru yerde tutun
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Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico
latpotexvoloyikd mpoiov - Zdravotnicky prostiedek - Zdravotnicka pomacka
Wyréb medyczny - Orvostechnikai eszkdz - MeguunHckoe nsgenue
Meguumcko nsgenue - Medicinski proizvod - Dispozitiv medical - Medicinski
pripomocek - Tibbi Cihaz - b Sla=>
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Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a l'abri de la
lumiére du soleil - Niet blootstellen aan zonlicht - Tenere lontano dalla luce
Manténgase fuera de la luz del sol - Manter afastado da luz solar - Kpatiote
0 pakpid amo To nhiakd g - Chranit pred slunecnim zérenim - Chranit pred
sinkom - Trzymacz dala od $wiatta stonecznego - Napfénytél évni

He gonyckatb B034eiiCTBUA CONHEYHOrO BeTa - [la ce Na3n 0T CIbHYeBa
cgetnuHa - Ne izlazite suncevoj svjetlosti - A se pastra ferit de lumina soarelui
Zascititi pred soncno svetlobo - Giines 1sigindan uzak tutun
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Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
Fabricante - Kataokevaotic - Vyrobce - Vyrobca - Producent - Gyarté
W3rotosuTens - Mpoussoauten - Proizvodac - Producator - Proizvajalec
Uretici - d=iaall dSy2dl

Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non tagliare
No cortar - Nao cortar - Mv kdBete - Nestfihejte - Nestrihat - Nie przycinac

Ne végja szét - He pa3pe3artb - He Hapa3BaiiTe - Ne rezati - A nu se tdia

Ne rezite - Kesmeyin - 4, o3 y

Importeur - Importer - Importateur - Importeur - Importatore - Importador
Importador - Etoaywyéag - Dovozce - Dovozca - Importer - Importdr - Umnoptep
BrocuTen - Vazno - Importator - Uvoznik - ithalatgi - 39l |

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Uiterste
gebruiksdatum - Data di scadenza - Fecha de caducidad - Data de validade
Huepopnvia Aiénc - Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - Lejarati
datum - Micnonb3oBarb Ao - M3non3gaii npean gara - Rok upotrebe - Dodatni
naputci - Data expirarii - Uporabno do - Son kullanim tarihi - slgsVl go,6
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Uegend lagern.
store fat.
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Liegend lagern - Store flat - Conservera plat - Liggend bewaren

Conservare in posizione distesa - Almacenar en posicién horizontal
Armazenar na posicao horizontal - Quhdooete eminedo - Skladujte ve
vodorovné poloze - Skladujte vo vodorovnej polohe - Przechowywac w pozycji
lezacej - Fekve tarolando - XpanwTb Ha nnockoii noBepxHocTy

[la ce cbxpaHABa B Xopu30HTanHo nonoxexue - Pohranite vodoravno

Ase depozita pe orizontala - Hraniti v lezecem polozaju - Diiz saklayin
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Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication
Fabricagedatum - Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de
fabrico - Huepopnvia kataokeuri¢ - Datum vyroby - Ddtum vyroby - Data
produkgji - Gyartasi datum - [lata u3rotonenus - [lata Ha npou3BOACTBO
Datum proizvodnje - Data fabricatiei - Datum proizvodnje - Uretim tarihi
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Chargenbezeichnung - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto
Cddigo de lote - Codigo de lote - Kwdikd maptidac - Kod dévky - Kod davky
Kod partii - Tételkdd - Homep naptum - Koa Ha naptugara - Sifra serije - Cod de
lot - Koda serije - Parti kodu - d=s.J! 30y

Katalognummer - Catalogue number - Référence catalogue
Catalogusnummer - Numero di catalogo - Nimero de catdlogo - Nimero de
catdlogo - Ap1Bpoc katahdyou - Katalogové cislo - Kataldgové cislo

Numer katalogowy - Kataldgusszam - Homep no katanory - Katanoxe
Homep - Kataloski broj - Numar de articol - Kataloska Stevilka - Katalog
numarasi - &laolgell JJs .8y
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Silicone Border

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 de poliacrilato autoadhesivo con silicona
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
Samoljepljiva obloga od silikona i SAP-a
Pansament SAP autoadeziv, din silicon
Samolepilna silikonska obloga iz SAP
Kendinden yapiskanli silikon SAP yara 6rtuisu
SUadyl &513 SAP &Sl 85lass
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