13 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

RespoSorb Silicone Border ist eine sterile, selbstklebende saugfahige Wundauflage

mit Silikon-Wundkontaktschicht. Die Wundauflage besteht aus einer perforierten
Silikonwundkontaktschicht, einer semipermeablen Polyurethan-Tragerfolie und einem
griinen Saugkissen zwischen diesen beiden Schichten. Diese Schichten werden von
Acrylkleber zusammengehalten. Die Tragerfolie ist luftdurchldssig, aber wasserdicht,
sodass Patienten duschen kannen. Die Silikonschicht erleichtert das Anlegen der
Wundauflage und unterstiitzt das Nicht-Anhaften an der Wunde. Uber der Silikonschicht
ist das Produkt mit einem weiBen, hydrophilen Vlies (Viskose und Polypropylen)
ausgestattet. Das Saugkissen besteht aus Zellulose und superabsorbierendem
Polyacrylat (SAP), um Exsudat aufzunehmen und zu binden, und ist mit hydrophilem
Zellulosegewebe umhiillt, welches das Exsudat verteilt. Es ist mit einem griinen
hydrophoben Polypropylen-Vlies bedeckt, das die wundabgewandte Seite kennzeichnet.

Eigenschaften und Wirkungsweise

RespoSorb Silicone Border absorbiert und bindet bis zu hohe Mengen an Exsudat

im Saugkissen. Die Wundauflage ist in der Lage Druck umzuverteilen. Dank der
mikroadhdsiven Silikon-Wundkontaktschicht und den Kleberédndern 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. Das Produkt wird im
klinischen Umfeld und der héuslichen Pflege bei Erwachsenen angewendet und
kann mit Wundreinigungsldsungen, lokalen Antiseptika, priméren Wundauflagen
und zusatzlichen Fixierungen kombiniert werden. Es kann im Rahmen einer
Kompressionstherapie verwendet werden. RespoSorb Silicone Border kann von
medizinischen Fachkréften 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).

Anwendungshinweise

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

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

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

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

Die haftenden Rénder gut andriicken und dabei Falten am Rand vermeiden,

um sicherzustellen, dass die Wundauflage sicher fixiert ist.

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

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

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

Kontraindikationen

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

Besondere VorsichtsmaBnahmen

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

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

Beachten Sie in allen Féllen die Anweisungen des Arztes.

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

Es wird davon abgeraten, auf der Wundauflage zu stehen.

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

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

Nebenwirkungen

Sollte eine der folgenden Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich an einen Arzt:
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 Europdischen Union und in Landern mit denselben
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wéhrend
oderinfolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und
Ihrer nationalen Behdrde.

Produktentsorgung

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

Product description

RespoSorb Silicone Border is a sterile self-adhesive absorbent dressing with a silicone
interface. The dressing comprises a perforated silicone wound contact layer,
asemipermeable polyurethane backing film and a green absorbent pad in between
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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 thesilicone layer, the product features a white, hydrophilic non-woven fabric
(viscose and polypropylene). The absorbent pad comprises cellulose and superabsorbent
polyacrylate (SAP) for the absorption and retention of exudate and is wrapped in

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

Properties and mode of action

RespoSorb Silicone Border absorbs and retains up to high levels of exudate in the absorbent
pad and the dressing is able to redistribute pressure. It features a micro-adherent silicone
interface and adhesive borders, so no additional materials are required to secure the
dressing. The backing film is bacteria and showerproof. The dressing changes can be
carried out atraumatically and almost painlessly.

Intended purpose

RespoSorb Silicone Border is a sterile single-use self-adhesive absorbent dressing with
asilicone interface for long-term treatment of acute and chronic exuding wounds. It is
used on adults in clinical or homecare environments and can be combined with cleansing
solutions and local antiseptics, primary dressings and additional fixation. It can be used
in context of compression therapy. RespoSorb Silicone Border can be used by healthcare
professionals and lay persons under the supervision of healthcare professionals.

Indications

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

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.

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

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

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

No additional fixation is required. If indicated, compression bandages can be applied
asinstructed by a clinician.

The dressing can remain on the wound for up to 7 days, depending on the condition of
the wound and the clinician’s instructions.

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

Itis not recommended to stand on the dressing.

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

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

Side effects

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

Incident reporting

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

Product disposal

To minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,
disposable components of the medical device should follow disposal procedures
according to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention
standards. Dispose of the medical device with household waste.
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@ 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 & I'air mais imperméable a I'eau, ce qui permet au
patient de prendre sa douche. La couche enssilicone facilite 'application du pansement
et favorise la non-adhérence a la plaie. La couche en silicone est recouverte d’un matériau
non-tissé blanc, hydrophile et doux (en viscose et polypropyléne). Le coussin absorbant
est composé de cellulose et de polyacrylate superabsorbant (SAP) qui permet d'absorber
et de retenir les exsudats, et est enveloppé dans un tissu de cellulose hydrophile destiné
adistribuer le liquide dans le coussin absorbant. Il est recouvert d’un non-tissé de couleur
verte, en polypropyléne, hydrophobe, quiindique 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 ensilicone et de bordures adhésives. Aucun matériau
supplémentaire nest donc nécessaire pour le fixer. Le film protecteur estimperméable
aux bactéries et a I'eau lors de la douche. Le renouvellement du pansement peut ainsi
étre presque atraumatique et indolore.

Utilisation prévue

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

Indications

RespoSorb Silicone Border est indiqué pour le traitement de nombreux types de plaies
exsudatives : plaies aigués (brllures, plaies postopératoires, plaies traumatiques) et
chroniques (ulceres veineux, escarres, ulcéres du pied diabétique, plaies tumorales).

Mode d’application

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

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

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

direction opposée.

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

Aucune fixation supplémentaire n'est requise. Si cela est indiqué, des bandages de
compression peuvent étre appliqués selon les instructions d’'un médecin.

Le pansement peut rester sur la plaie jusqu’a 7 jours, en fonction de I'état de la plaie et
des instructions du médecin.

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 sile patient présente une hypersensibilité a I'un
de ses composants.

Précautions particuliéres

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

Consulter un médecin avant de traiter une plaie qui ne cicatrise pas comme prévu.
Un traitement avec RespoSorb Silicone Border ne peut remplacer un traitement
étiologique du retard de cicatrisation. En présence de signes cliniques d'infection,
I'utilisation de ce pansement nécessite la maitrise préalable de I'infection par un
traitement approprié.

Toujours suivre les instructions du médecin.

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

I n'est pas recommandé de se tenir debout sur le pansement.

Avant d’ouvrir I'emballage du produit, veuillez I'inspecter minutieusement pour
détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de
dommage tels que des déchirures, des cheminées, des trous d'épingle ou des scellages
non uniformes, déchirés ou incomplets.

Laréutilisation 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, phlyctene, érytheéme.

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 & 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 ménagéres.
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Productbeschrijving

RespoSorb Silicone Border is een steriel zelfklevend, hydrocellulair verband met een
siliconenlaag. Het verband bestaat uit een geperforeerde siliconen wondcontactlaag,
een halfdoorlatende achterlaag van polyurethaan en een groen, absorberend
wondkussen tussen deze twee lagen in. Deze lagen zijn aan elkaar bevestigd door
middel van acrylkleefstof. De achterlaag is luchtdoorlatend maar waterdicht, zodat
de patiént een douche kan nemen. De siliconenlaag zorgt ervoor dat het verband
eenvoudig kan worden aangebracht en dat het zich niet aan de wond hecht. Boven
desiliconenlaag is het product voorzien van een witte, hydrofiele niet-geweven stof
(viscose en polypropyleen). Het absorberende wondkussen bestaat it cellulose en
superabsorberend polyacrylaat (SAP) voor de absorptie en retentie van exsudaat en
is gewikkeld in hydrofiel celluloseweefsel voor het verspreiden van het vocht. Het is
bedekt met een hydrofobe, groene niet-geweven stof van polypropyleen die de zijde
aangeeft, die nietin 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
isom het verband te bevestigen. De achterlaag is bacteriedicht en douchebestendig.
Het verwisselen van het verband kan atraumatisch en bijna pijnloos worden uitgevoerd.

Beoogd gebruik

RespoSorb Silicone Border is een steriel zelfklevend absorberend verband voor eenmalig
gebruik met een siliconenlaag voor langetermijnbehandeling van acute en chronische,
exsuderende wonden. 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).

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.

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 beschermvellen 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.

Het verband mag maximaal 7 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de conditie
van de wond en de instructies van de arts.

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 verband kan worden gebruikt.
Volginalle gevallen de instructies van de arts.
Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit verband bij kwetshare
bevolkingsgroepen zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven, ondersteunen, en bij gebrek aan gegevens die het tegendeel
hiervan bewijzen, dient dit verband bij deze bevolkingsgroepen voorzichtig gebruikt
te worden en op advies van een arts.
- Het wordt niet aanbevolen op het verband te staan.
Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat
u deze opent. Gebruik het product niet als er zichthare 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

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

Datum van herziening van de tekst: 2023-09-28

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

DB Istruzioni perl'uso

Descrizione del prodotto

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

Proprieta e modo di azione

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

Destinazione d’uso

RespoSorb Silicone Border & una medicazione assorbente sterile monouso auto-adesiva
coninterfaccia in silicone per il trattamento a lungo termine di ferite acute e croniche
con essudato. £ utilizzata sugli adulti in ambienti clinici o domestici e pud essere
combinata con soluzioni detergenti e antisettici locali, medicazioni primarie e fissaggio
supplementare. Pud essere utilizzata nel contesto di una terapia a compressione.
RespoSorb Silicone Border pud 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).

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 adequati in modo che la
compressa assorbente di colore verde ricopra la ferita estendendosi oltre i suoi margini
dica. 1-2cm.

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

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

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

si sposti.

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

- Lamedicazione pud rimanere applicata sulla ferita per un massimo di 7 giorni,
aseconda della condizione della ferita stessa e delle indicazioni del medico.

La medicazione deve essere sostituita se clinicamente indicato o quando I'essudato si
€ avvicinato al bordo della compressa assorbente di colore verde.

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

Precauzioni particolari
Non tagliare la compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere ritagliato
per adattare la medicazione a zone specifiche del corpo.
« Prima di trattare una ferita che non guarisce come previsto, consultare un medico.
Il trattamento con RespoSorb Silicone Border non puo sostituire il trattamento delle
cause primarie che compromettono la guarigione della ferita. Se sono presenti segni
clinici d'infezione, quest'ultima deve essere controllata con adeguato trattamento
prima di poter usare la compressa.
« Intuttiicasi sequire le indicazioni del medico.
Inassenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale compressa su gruppi di popolazione
sensibili come neonati, bambini, donne in gravidanza o in fase di allattamento, e in
assenza di dati contrari a tale utilizzo, la compressa deve essere impiegata con cautela
su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un medico.
Non & consigliabile stare in piedi sulla medicazione.
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 o incompleti.
Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi
al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro
prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

Effetti collaterali

Consultare il medico se si verifica uno qualsiasi dei sequenti effetti collaterali: aumento
dell'essudato, macerazione, aumento del dolore, colonizzazione critica, adesione della
medicazione alla ferita, prurito, bruciore, edema, ulcerazione multipla, lacerazioni
cutanee, vesciche, eritema.

Segnalazione diincidenti

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

Smaltimento del prodotto

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

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

Descripcion del producto

RespoSorb Silicone Border es un apésito autoadhesivo estéril con superficie de contacto
desilicona. El apdsito consta de una capa de silicona perforada de contacto con la lesion,
una ldmina de base de poliuretano semipermeable y una almohadilla absorbente verde
situada entre estas dos capas. Se utiliza adhesivo acrilico para unir las capas. La lamina
de base es permeable al aire, pero impermeable al agua, para que el paciente pueda
ducharse. La capa de silicona facilita la aplicacién del apésito y evita su adhesién
alalesion. Encima de la capa de silicona, el producto incluye un tejido sin tejer blanco
hidrofilico (de viscosa y polipropileno). La almohadilla absorbente esté confeccionada
con celulosa y poliacrilato superabsorbente (SAP) para la absorcion y la retencién del
exudado, y va envuelta en un tejido de celulosa hidrofilico que favorece la distribucion
del liquido. Estd cubierta por tela sin tejer de polipropileno, hidréfoba de color verde para
sefialar el lado alejado de la lesién.

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 de silicona microadherente, por lo que no se requieren més materiales para fijar el
apésito. La ldmina de base es antibacteriana y apta para la ducha. El apésito se puede
cambiar prdcticamente sin dolor ni molestias, de forma atraumatica.

Uso previsto

RespoSorb Silicone Border es un apdsito absorbente autoadhesivo, estérily de un

solo uso con una capa de silicona, para el tratamiento prolongado de lesiones graves

y crénicas con exudado. Se utiliza en adultos en entornos hospitalarios y domésticos.
El apdsito puede utilizarse junto con soluciones de limpieza, antisépticos locales,
apositos 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 supervisién de profesionales sanitarios.

Indicaciones

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

y lesiones crénicas (dlceras varicosas, llagas por presion, lesiones tumorales, dlceras
diabéticas del pie).

Modo de aplicacion

Limpie la lesion de acuerdo con la practica clinica. Asegurese de que la piel circundante

esté secay limpia para garantizar la adhesion del apésito.

- Elijaeltamafio y la forma del apdsito de manera que la almohadilla verde absorbente

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

No corte la almohadilla absorbente de color verde. El borde transparente puede

cortarse para adaptar el apdsito a superficies corporales concretas.

« Retire las laminas protectoras de acuerdo con las instrucciones de aplicacién. Coloque

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

Presione con firmeza los bordes adhesivos y evite la formacién 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.

El apdsito puede dejarse en la lesion hasta siete dias, en funcion del estado de la lesion

y de las instrucciones del médico.

- Elapésito debe cambiarse si asilo 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 apdsito a superficies corporales concretas.

Antes de tratar una lesién 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 cicatrizacién de la lesion. 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 apdsito en grupos sensibles como
bebés, nifios, embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que
indiquen lo contrario, el apésito se debe utilizar con precaucién en estos grupos y de
acuerdo con la recomendacion del médico.

No se recomienda pararse sobre el apésito.

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.
Informacién disponible previa solicitud.

Efectos secundarios

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

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con idéntico marco
normativo (Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios); si durante el uso
de este producto o como resultado del uso del mismo se produjera un incidente grave,
deberd notificarse al fabricante y/o a su 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 eliminacién establecidos por las leyes, normas o reglamentos
locales pertinentes, asi como por las normas de prevencién de infecciones. Elimine el
producto sanitario con la basura doméstica.
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Instrucdes de utilizagio

Descri¢ao do produto

RespoSorb Silicone Border é uma compressa absorvente estéril autoadesiva que possui
uma interface de silicone. A compressa é composta de uma camada de contacto com
aferida em silicone perfurada, uma pelicula de protecao em poliuretano semipermeével
e uma camada absorvente verde entre essas duas camadas. E utilizado adesivo acrilico
para manter estas camadas unidas. A pelicula de protecdo é permeével ao ar, no entanto,
impermeavel a dgua, permitindo assim que o paciente possa realizar a sua higiene.

A camada de silicone facilita a aplicagao da compressa e promove a nao aderéncia
aferida. Acima da camada de silicone, o produto dispde de um tecido ndo tecido (viscose
e polipropileno) branco e hidrofilico. A camada absorvente é composta de celulose

e poliacrilato superabsorvente (SAP) para a absorcdo e retencao do exsudado e esta
envolvida num tecido de celulose hidrofilico para distribuir o liquido. A compressa

é revestida por um tecido ndo tecido hidrofébico verde de polipropileno para indicar

o lado contrdrio a ferida.

Propriedades e modo de agao

RespoSorb Silicone Border absorve e retém até niveis elevados de exsudado na camada
absorvente e a compressa tem a capacidade de redistribuir a pressao. A compressa
possui uma interface em silicone microaderente e rebordos adesivos, pelo que ndo sao
necessdrios materiais adicionais para a sua fixagao. A pelicula de protecdo é impermedvel
e aprova de bactérias. As mudancas da compressa podem ser feitas de modo
praticamente indolor e atraumético.

Utilizagdo prevista

RespoSorb Silicone Border é uma compressa absorvente autoadesiva estéril, de
utilizagdo tnica e com uma interface de silicone para o tratamento a longo prazo de
feridas exsudativas graves e crénicas. E utilizada em adultos em ambientes clinicos ou
de cuidados domicilidrios e pode ser combinada com solugdes de limpeza e antissépticos
locais, pensos primdrios e fixacdo adicional. Pode ser utilizada em contexto de terapia de
compressao. RespoSorb Silicone Border pode ser utilizado por profissionais de satide

e por leigos mediante a supervisao de profissionais de satde.

Indicagoes

RespoSorb Silicone Border é adequado para o tratamento de um leque alargado de feridas
exsudativas: feridas graves (queimaduras, pos-operatdrio, feridas traumaticas) e feridas
cronicas (dlceras venosas, lceras de pressao, Glceras do pé diabético, feridas tumorais).

Modo de utilizagao

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.

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

Remova as peliculas de protecdo de acordo com as instrugdes de aplicacdo. Aplique
olado aderente na ferida, com o lado verde virado para o lado oposto.

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

Néo é necessdria fixacao adicional. Se indicado, podem ser aplicadas ligaduras de
compressao mediante as indicagdes de um médico.

A compressa pode permanecer na ferida até 7 dias, em fungao da condicao da ferida
edasinstrucoes do médico.

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

o exsudado estiver proximo do rebordo da camada absorvente verde.

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

Precaugdes especiais

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

« Antes do tratamento de uma ferida que no esteja a cicatrizar conforme previsto,
consulte um médico. 0 tratamento com RespoSorb Silicone Border ndo substitui
o tratamento das causas da dificuldade de cicatrizacao da ferida. Em caso de sinais
clinicos de infegdo, esta devera ser controlada por meio de tratamento adequado,
antes de se poder utilizar esta compressa.

« Emtodos os casos, siga as instrucdes do médico.

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacdo desta compressa em
grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres gravidas
ouaamamentar, nem dados que indiquem o contrdrio, a utilizacao desta compressa
por estes grupos populacionais deverd ser efetuada com precaugao e sequindo
arecomendacao do médico.

N&o é recomendavel apoiar-se sobre a compressa.

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 tinico € perigosa. 0 reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacdo, pode danificar gravemente a sua integridade
e o seu desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitacao.

Efeitos secundarios

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

Comunicagdo de incidentes

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

e asua autoridade nacional.

Eliminacao do produto

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

de prevencéo da infecao. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos
domésticos.
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(@ osnyiec xprionc

Mepypagn mpoidvrog

To RespoSorb Silicone Border eivai éva ateipo, autokoAAnTo, amoppo@nTiké emibepa

pe em@aveta Siemagrc amd othikovn. To enibepa amoteheitat and Sidtpnto 0TpOHa
GINKOVNG EMaQRC pe To Tpala, pia ndlamepatiy pepppavn molvovpeddvng oty miow
mheupd Kat évav mpaatvo amoppo@NTIKO muprva petaslh autv Twv S0 oTpwpdTWY.
Xpnotpomoteitat akpuhikr koMa yia T déopevon autwv Twv oTpwpdTwy. H pepBpdvn
otV miow mevpa eivat agpodiamepatr alhd adtaBpoyn, €161 0 aobevic pmopei va
KAVEL Pmavio. Auto To 6Tp@pa oINKovIG SIEVKONDVEL TV EQappoyi Tov emBépatog kat
anotpémel TRV MPpookoAAnon ato Tpavpa. Ndvew amé To aTpwpa oINK6VRG, To MPoTdV
dtaBétet Aeuko, pahako, vdpdgiho pn ugacpévo vAiko (amé Brokdln kat moAvmpomuAévio).
0 amoppo@nTIKAC muprvac amoTeNeital amd KuTtapivn Kal umepanoppoQnTko
mohvakpuhiko (SAP), yia Ty amoppo@nan Kat Katakpatnon tov e§16pmpaTog, eva eivat
meptulypévo o€ udpo@iho hpaopa KuTTapivng mou dlavépel to vypo. Kahomtetat amé
vopo@oPo Mpdatvo pn veacpévo moAumponuAévio mov modelkvEl TRV TAEVPa oL
Bpioketat otnv avtifetn katebBuven amé To Tpavpa.

1810TnTEC Kat Tpomo¢ Spdong

To RespoSorb Silicone Border amoppogd uynha emineda e§10pOUATOC KAl TO KATAKPATED
07OV amoppo@nTIk mupriva Tou. To emibepa éxel T SuvatéTnTa va avadlavépe Ty
mieon. AlaBétel pa pikpokoAnTIkn Stemagn othikovng kat avtokoMnta mepibwpta, £Tot
dev amartovvTal mpoaBeta UMKA yla oTepéwon Tov embépatoc. H pepBpdvn oty miow
mheupa eivar aviBaktnplaki kat adidBpoxn. Ot alhayég Tov embépatog pmopobyv va
yivouv atpavpatikd kat oxedov avaduva.

MpoPAenmopevn xprion

To RespoSorb Silicone Border ivai éva ateipo, autokoAAnTo, amoppo@ntiko enibepa piag
XPRoNG e pia Stemagn athikovng yla pakpoypovia Bepaneia oe 0&éa kat xpovia tpavpata
pe e€idpwyia. Xpnotpomoteitat o€ evijhikeg oe KNVIKO i kat’ oikov mepiBaNov, Kat pmopei
va ouvbuaoTei pe kaBaploTika Slahbpata Kal TomKA avTionmTikd, TpwTelovTa embépata
KatmpooBetn otepéwan. Mmopei va xpnotpomotnBei oo mhaioto Bepaneiag oupmicong:
To RespoSorb Silicone Border mpémetva xpnotonoleitat amo emayyehpatiec vyeiag kat
am\d dTopa um6 TNV EMOMTEia EmayyeAUaTIOV yeiag.

Evéeigeic

To RespoSorb Silicone Border eivat kataMnho yia tn Oepaneia evog peydhou ebpoug
TpavpdTwV pe e§idpwpa: 0§éa TpavpaTa (EyKavpata, PETeyXelpNTIKA Tpabata,
TPpavpaTikés minyéc) karxpovia tpavpata (pheBika éAkn, hkn mieang, éAkn Stapntikol
modtov, Tpabpata amo 6ykoug).

08nyiec epappoyiic

KabBapiote To tpavpa op@wva pe To KAvIKO mpwtokoAo. BePaiwbeite oTi To Séppa
YOpw amé To Tpalpa €ivat 0Teyvo Kat kabapo, yia va dlacpahioete 6T Ba koMRoeL T0
emifepa.

« EmAé€re péyeBog kar oxnpa emOépatog yia to tpavpa, SlaspahiCovrag 6Tt o mpdaivog
amoppOPNTIKAC Muprivac umepKahUTTEl Ta dKpa TOU TpabPAToS Katd mepimov T—2 cm.
Mnv koeTe Tov pactvo amoppopnTikd muprva. To dlapavég meplBwplo pmopei va
KOTIE Y10 TNV TIPOGAPHOYI) TOU EMOEPATOC O€ GUYKEKPIPEVES TIEPIOXES TOU OWATOC.

« AgaipéoTe Ta mPOOTATEVTIKG PUNNG OUPPWVA e TIg 0dnyie¢ pappoyrc. TomoBeThoTe
70 €miBepa pe TV KOANTIKI TAEVPA TPOC TO TPAVYG, £T01 WOTE N MPActvn MAeupd va
KOITAeL pakpld amd To Tpapa.

Miéote 01aBepa ta autokOANTa dKpa Kat amouyete T Snptovpyia {apwv oto
neplBwpto yia va Peatwbeite 611 T0 emibepa mapapével 0tabepd oty Béon Tov.

Aev anarteitarmpdabetn atepéwon. Epdoov evdeikvutal, ot emideopol oupmicong
umopolv va tomoBeTnBolv 6OPQWVa e TIC 08Nyieg Tou KAVIKOU laTpol.

To enifepa pmopei va mapapeivel 0To Tpavpa yia éw¢ Kat 7 nuépeg avahoya pe tv
KaTaoTaon ToU TPadPATOC KAl TIC 08nyieg Tou ylatpou.

Mmopeiva yivet alayn Tov emBépato av evieikvutat KAvikd 1 6Tav To eidpwpa
(QTA0EL 0NV MEPIPEPELD TOL TTPAOIVOU ATOPPOPNTIKOD TTUPHVA.

Avtevdeifeig
Mnv xpnotpomoteite To RespoSorb Silicone Border o€ mepimtwon umepevatabnaiag o€
0mo1081\moTE amo Ta CUGTATIKG TOU.

Eidikéc mpouhagerg

Mnv koyeTe Tov pactvo amoppopnTikd muprva. To dlapavég meplBwplo pmopei va
KOTTEL Y10 TNV TTPOGAPHOY TOU EMBENATOC O€ GUYKEKPIHEVEC TIEPLOXEC TOV OWHATOC,
Mptv @povtioeTe €va Tpavpia mou Sev EMOUNGVETAL OTIWG EVal aVAEVOHEVO,
oupBovhevteite évav ylatpo. H Bepaneia pe RespoSorb Silicone Border dev pmopeiva
QVTIKATAOTAOEL TNV alTlohoyIKT Beparmeia Twv avwpaN®V EMOUAWONG TOV TPAVHATOC.
Av undpyouv kAwikég eveigeic pohuvang, n pohuven mpémetva tebei umd éNeyyo pe
Kkatd\nAn aywyi mptv va eivat Suvati n xprion Tov emoéparog.

« L& Oheq TIC MEPIMTWOELG, va akohouBeite TIC 08nyie¢ Tou ylatpoo.

Anouaia tabéotpwv Sedopévwy mou va umoaTtnpiCouv T Xprion autol Tou mbépatog
¢ evaioBntouc minBuopoi, dmwe Bpégn, maidid, eykboug 1y BnAdlovoeg, kat amouaia
Sedopévawv yia to avtifeto, n xprion Tov emBépatoc o€ autol¢ Toug MnBuapovg mpémet
va yivetal pe mpoooyr Kat Katomy o60aTacng Tov ylatpou.

Aev ouviotdrar o aoBeviiq va oTékeoTe 070 emiBepa.

Mpw avoiete T 6uoKevaaia Tov MPOiovTOC, ENEyETE TV MPOOEKTIKA Yid {Xvn NuIAC.
Mnv xpnotpomotioete To mpoiov, edv umapyouv 0patd ixvn {NpIdS, OmMwE pwypES,
AUNAKWOELS, PIKPEG OTTEC I} U OHOLOHOPQN, OKIGUEVN 1} aTENAC O@payLon.

H emavaypnotpomoinan avarwotpov atpoteXvoloyiko mpoiovTog piag xpriong ivat
emkivéuvn. H emavemegepyaoia 1aTpoTeXVONOYIKWY TPOTOVTWY, TPOKEIPEVOL Val Eival
duvartn n emavaypnotpomoinor Tou, eviéxetal va BAAYel GNHAVTIKG TRV aKepadTNTA
Kar v anédoor toug. Awatibevtat minpo@opieg KATomy aITAHATOC.

AvemBOpnTEC EvépyeLeq

Av mpokUel omoladAToTE amd TI¢ TapakdTw avemBOPNTEC evépyeleg, oupBoueuTeite
ylatpo: avénpévo €idpwpa, pPpoxn, avénpévog movog, Kpiotpog amoikiopoc,
TPOoKONANGN ToU EMOEPATOC 6TO TPAVHG, KVOAC, KAWio, 0iénpa, moAamhég
e€eNkwael, Sidoyion €ppatoc, GAUKTaweg, epibnpa.

Avagopd mepiotatikod

l1a aoBeveic/xpnotec/Tpita pépn otnv Evpwaikn Evwon kat o€ yopeg pe To idlo

pubpioTIKG mhaioto (Kavoviopdg (EE) 2017/745 yia tatpotexvohoyikd mpoiovta), edv

SlamotwOei copapd meploTatiko katd Th Xprion Tov LaTpoTEKVONOYIKOU TPOidVTOC

1} WG AmOTENENA TNE XPIONG AUTOU, TAPAKANEIGTE VA AVAPEPETE TO TEPIOTATIKO OTOV

KataokevaoTh fj/kat aTov e§ovatodotnpévo avtimpéownd Tou, Kabng emiong kat 6TV

€Bvikn oag apyn.

Anoppupn Tov mpoiovrog

la va ehayiotonoinBei o kivéuvo mBavav kivdivwy hoipwéng i mepiparhovTikic

péAuvong, Ta avalwotpa ouoTatikd pépn Tou latpoteXvohoyikol mpoidvTog Ba mpémetva
ppimTovTal i Sladikaoieq GUPPWVEC e TOUG LOXUOVTEC KAl TOMIKOUE VOHOUG, KAVOVES

KatKkavoviopoU¢, kadag emiong kal pe tampotuma mpoAnYnG Twv Aotpaéewv. Amoppiyte

TOV 1aTPOTEKVONOYIKO EOMMONO IE Tal OLKIaKG amoppippaTa.

Huepopnvia avabewpnong Tov keipévou: 2023-09-28
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Mugdda/ABrva

@3 Navod k pouiiti

Popis vyrobku

RespoSorb Silicone Border je sterilni samolepici savé kryti se silikonovym rozhranim.
Kryti obsahuje perforovanou silikonovou kontaktni vrstvu na rénu, polopropustnou
polyuretanovou podkladovou félii a zelenou absorp¢ni viozku mezi témito dvéma
vrstvami. Ke spojeni téchto vrstev se pouziva akrylatové lepidlo. Nosné félie propousti
vzduch, ale nepropousti vodu, takze se pacient miize sprchovat. Silikonova vrstva
usnadniuje aplikaci krytia podporuje nepfilnavost k rané. Nad silikonovou vrstvou je
vyrobek opatten bilou hydrofilni netkanou textilii (viskdza a polypropylen). Savé vlozka
obsahuje celuldzu a vysoce savy polyakrylat (SAP), ktery vstfebdvd a zadrZuje exsudat
zrany, a je obalena v hydrofilni celulézové tkaniné. Je pokryta hydrofobni, zelenou,
polypropylenovou, netkanou textilii, znacici stranu sméfujici od rany.

Vlastnosti a zpiisob ticinku

Kryti RespoSorb Silicone Border vstiebavé a zadrZuje velké mnozstvi exsudatu v savé
vlozce a je schopno redistribuovat tlak. Je vybaveno mikroadhezivnim silikonovym
rozhranim a lepicimi okraji, takze k zajisténi kryti neni zapottebi Zadnych dalSich
materidlti. Podkladova félie je odolnd proti bakteriim a sprchovani. Vyménu kryti Ize
provést atraumaticky a téméf bezbolestné.

Ucel pousiti

RespoSorb Silicone Border je sterilni jednorazové samolepici savé kryti se silikonovym
rozhranim pro dlouhodobou léchu akutnich a chronickych exsudujicich ran. Je urceno

k pouziti u dospélych v klinickém nebo domdcim prostredia Ize jej kombinovat s Cisticimi
roztoky a lokalnimi antiseptickymi pfipravky, primérnim krytim a dalSimi zpiisoby fixace.
Kryti1ze pouzit v rdmci kompresivni [échy. 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 (popaleniny, pooperacni rany, traumatické rény) a chronické réany (venézni viedy,
otlaky, viedy na diabetickych nohéch, onkologické rény).

Zpusob poufiti

Ocistéte ranu v souladu s klinickou praxi. Ujistéte se, Ze okolni kiize je suchd a Cista,
aby kryti dobfe drzelo.

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

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

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

Aby kryti zlistalo bezpecné na pozadovaném misté, pevné piitisknéte lepici okraje
azamezte vzniku zdhyb.

Neni nutné pouzit dalsi zpdsoby fixace. Je-li to indikovéno, Ize pouzit kompresni
obvazy podle pokynii lékare.

Kryti miize na rané ziistat az 7 dnii v zévislosti na stavu rany a pokynech Iékare.
Kryti musi byt vyménéno, pokud je to klinicky indikovéno nebo pokud exsudat
dosahne okraje zelené savé viozky.

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

Zvlastni bezpecnostni opatreni

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

Pred o3etfenim rény, ktera se nehoji podle ocekévani, se poradte s [ékafem. O3etfeni
pomoci kryti RespoSorb Silicone Border nemdize nahradit kauzalni lé¢hu poruchy
hojeniran. Jestlize se projevuji klinické pfiznaky infekce, nez bude pouzit tento
kompres, musi byt infekce zvladnuta odpovidajicim osetfenim.

Ve viech piipadech dodrzujte pokyny Iékare.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tdaje podporujici pouZiti tohoto kryti

u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici zeny,
avzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici ani idaje, které jsou proti pouziti tohoto
kryti u téchto skupin, musi se toto kryti v téchto pfipadech pouzivat s uvazenim
anadoporucenilékare.

Nedoporucuje se na kryti stat.

Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni.
Vyrobek nepouZivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou
praskliny, kandlky, dirky nebo nerovnomérné, roztrzené ¢i nedplné tésnéni.
Opakované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostiedki je nebezpecné.
Opakovana pfiprava zdravotnickych prostedkii za icelem jejich opakovaného poutziti
miiZe zavazné poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici
navyzadani.

Vedlejsi ucinky

Pokud se objevi néktery z ndsledujicich nezadoucich ucinkd, poradte se s |ékarem:
zvysend tvorba exsuddtu, macerace, zvysend bolestivost, kriticka kolonizace, prilnuti

kryti k rané, svédéni, paleni, edém, mnohocetné ulcerace, kozni trhliny, puchyre, erytém.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulaénim ramcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich) plati,
7e pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani

k zdvazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zpInomocnénému zdstupci
a pfislusnym vnitrostatnim organim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi zivotniho prostedi,
dodrzujte pfilikvidaci jednordzovych soucdsti zdravotnického prosttedku postupy,
které jsou v souladu s platnymi mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy
prevence infekci. Tento zdravotnicky prostredek je mozné likvidovat s béznym
komunélnim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2023-09-28
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E3 Navod na pouzitie

Popis vyrobku

RespoSorb Silicone Border je sterilné samolepiace savé krytie so silikénovou vrstvou.
Toto krytie pozostdva z perforovanej silikénovej kontaktnej vrstvy na ranu, ¢iastocne
priepustnej polyuretanovej prilnavej flie a zelenej absorpcnej podlozky medzi tymito
dvoma vrstvami. Tieto vrstvy st spojené akrylovym lepidlom. Prilnavé félia na zadnej
strane je priedusna, ale vodotesnd, co umoziiuje pacientovi sprchovat sa. Silikénova
vrstva umoziuje jednoduchd aplikéciu krytia a bréni prilepeniu k rane. Nad silikonovou
vrstvou md vyrobok bielu, hydrofilnd netkan textiliu (viskéza a polypropylén).
Absorpénd podlozka obsahuje celuldzu a mimoriadne absorpcny polyakrylat (SAP) na
absorpciu a zadrziavanie exsuddtu a je obalena v hydrofilnom celuldzovom tkanive na
rozvedenie tekutiny. Stranu odvratend od rany oznacuje pokrytie hydrofobnou zelenou
polypropylénovou netkanou textiliou.

Vlastnosti a mechanizmus ticinku

RespoSorb Silicone Border absorbuje a zadrZuje vysoké mnoZstvo exsudatu v absorpcnej
podlozke, a krytie tak dokdze prerozdelit tlak. Obsahuje mikroprilnavu silikénov vrstvu
aadhezivne okraje, takze na fixovanie krytia nie sti potrebné ziadne dalSie materidly.
Félia na zadnej strane je odolnd proti baktéridm a sprchovaniu. Vymenu krytia je mozné
vykonat atraumaticky a takmer bezbolestne.

Ucel pouitia

RespoSorb Silicone Border je sterilné samolepiace savé krytie so silikonovou vrstvou
urcené na jednorazové pouzitie, ktoré je vhodné na dihodobd liechu akdtnych

a chronickych exsudujtcich rén. Pouziva sa u dospelych pacientov v klinickom prostredi
alebo v prostredi domécej starostlivosti a moze sa kombinovat's istiacimi roztokmi,
lokalnymi antiseptikami, primarnymi krytiami a dopInkovou fixaciou. MéZe sa pouzivat
vrdmci kompresnej liechy. RespoSorb Silicone Border moze pouzivat zdravotnicky
persondl alebo laické osoby pod dohladom zdravotnickeho personélu.

Indikacie

RespoSorb Silicone Border je vhodné na liechu Sirokého spektra exsudujticich ran:
akutnych rén (popdlenin, pooperacnych rén, traumatickych ran) a chronickych rén
(vendznych vredov, tlakovych vredov, vredov diabetickej nohy, nddorovych rén).
Spdsob pouzitia

Vydistite ranu v stlade s klinickym postupom. Uistite sa, Ze pokozka okolo rany je suchd
a Cistd, aby sa dosiahlo prilnutie krytia.

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

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

Odstrante ochranné folie podla pokynov pre aplikéciu. Umiestnite prilnavi stranu
smerom k rane tak, aby zelend strana smerovala pre¢ od rany.

Aby ste zaistili bezpecni fixdciu krytia na mieste, pevne pritlacte samolepiace okraje
a dbajte na to, aby sa na nich nevytvorili zahyby.

Nie je potrebna Ziadna dalsia fixacia. V pripade indikdcie je mozné pouzit tlakové
obvazy podla pokynov lekdra.

Krytie moze zostat na rane max. 7 dni v zévislosti od stavu rany a pokynov lekara.
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 niektor( z jeho zloZiek.

Specidlne bezpeénostné opatrenia

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

Pred o3etrenim rany, ktord sa nehoji podla ocakavani, sa poradte s lekdrom. Liecha
pomocou RespoSorb Silicone Border nemdze nahradit kauzalnu liecbu poruchy hojenia
ran. V pripade klinickych priznakov infekcie je potrebné pred pouzitim tohto krytia
potlacitinfekciu vhodnou liechou.

Vo vietkych pripadoch dodrziavajte pokyny lekdra.

Pri absencii dostupnych idajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych
pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii
tidajov, ktoré by takéto pouZitie vylucovali, sa mé toto krytie pouzivat u danych
populacii opatrne na zaklade odpordcania lekara.

Neodporicame na kryti stat.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, i nie je poskodeny.
Vyrobok nepouzivajte, ak si na iom viditelné znamky poskodenia, napriklad praskliny,
kanaliky, dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo nelplné zapecatenie.
Opdtovné pouzitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné.
Opakovana tprava zdravotnickych pomacok za iicelom ich opakovaného pouzitia moze
vazne poskoditiich celistvost a ich vykonnost. Informacie st k dispozicii na vyZiadanie.
Vedlajsie ucinky

Ak sa vyskytne ktorykolvek z nasledujicich vedlajsich ucinkov, poradte sa s lekarom:
zvysenie exsudatu, macerdcia, silnejsia bolest, kritickd kolonizacia, prilepenie krytia k rane,
svrbenie, palenie, edém, znasobenie ulceracie, poskodenia pokozky, pluzgiere, erytém.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouZivatelov/tretie strany v Eurépskej dnii a v krajinach s identickym
regulaénym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach):

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

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znedistenia zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty zdravotnickej pomdcky by sa mali likvidovat v silade

s uplatnitelnymi miestnymi zdkonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekif. Zdravotnicku pomdcku je mozné zlikvidovat's komunalnym odpadom.

Datum poslednej revizie textu: 2023-09-28
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D 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
zrang, podtoza wykonanego z pétprzepuszczalnego poliuretanu oraz wktadu chtonnego
znajdujacego sie pomiedzy tymi warstwami. Obie warstwy s3 potaczone klejem
akrylowym. Podtoze jest przepuszczalne dla powietrza, ale wodoodporne, dzieki

czemu pacjent moze korzystac z kapieli pod prysznicem. Warstwa silikonowa utatwia
naktadanie opatrunku i chroni przed nadmiernym przyleganiem do rany. Powyzej
warstwy silikonowej produkt sktada sie z biatej hydrofobowej wtdkniny (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 wiékning hydrofobowa
zpolipropylenu w kolorze zielonym wskazujaca strone, ktora nie ma przylegac do rany.
Wiasciwosci i sposob dziatania

RespoSorb Silicone Border wchtania i utrzymuje wysoki poziom wydzieliny we wkfadzie
chtonnym, a opatrunek jest w stanie roztozy¢ nacisk. Zawiera on mikroprzylegajaca
silikonowa warstwe kontaktowa i samoprzylepne obrzeza, dzieki ktérym do
unieruchomienia opatrunku nie s3 wymagane zadne dodatkowe materiaty. Podtoze
chroni przed przenikaniem bakterii i wody podczas mycia sie pod prysznicem. Zmiany
opatrunku przebiegaja bezurazowo i praktycznie bezbolesnie.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

RespoSorb Silicone Border to jednorazowy, sterylny, samoprzylepny, chfonny opatrunek
zsilikonowa warstwa kontaktowa do dtugotrwatego leczenia ostrych i przewlektych
saczacych ran. Jest stosowany u dorostych w Srodowisku szpitalnym lub w ramach
opieki domowej i moze by¢taczony z opatrunkami pierwotnymi oraz wtornymi. 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 duzej ilosci wydzieliny: ran ostrych (rany po poparzeniach

i urazach) i ran przewlektych (owrzodzenia zylne, owrzodzenia odlezynowe, stopa
cukrzycowa, rany nowotworowe).

Sposob stosowania

Nalezy oczyéci¢ rane zgodnie z praktyka kliniczng. Nalezy sie upewnic, ze otaczajaca
skora jest sucha i czysta, w celu zapewnienia przylegania opatrunku.

Wybrac wielkosc i ksztatt opatrunku, upewniajac sie, ze zielona podkfadka chtonna
bedzie wystawata poza brzegi rany o mniej wiecej 1do 2 cm.

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

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

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

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

Jeden opatrunek moze pozostac na ranie do 7 dni, w zaleznosci od stanu rany
iinstrukgji lekarza.

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

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

Szczegdlne srodki ostroznosci

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

Przed rozpoczeciem leczenia rany, ktéra 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
kompresu u osob wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub
kobiety karmiace, podobnie jak nie sa dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego
w tych populacjach opisywany kompres nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci
izgodnie ze wskazowkami lekarza.

Nie zaleca sie obciazania opatrunku ciezarem catego ciata.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic 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
naruszycich integralnos¢i wptynac na prawidtowosc ich dziatania. Informacje
dostepne na zyczenie.

Dziatania niepozadane

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

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

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/os6b trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach
o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego
wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowii/lub jego
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.

Utylizacja produktu

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

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2023-09-28
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice
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[T Hasznalati itmutaté

Termékleiras

ARespoSorb Silicone Border egy steril, ontapadé abszorbens kétszer szilikon
kontaktréteggel. A kdtszer egy perfordlt szilikon sebkontakt réteghdl, egy félig dteresztd
poliuretdn hdtlapbol és a két réget kdzotti zold szind abszorbens parnabél all.
Arétegeket akrilragaszté fogja 6ssze. A hatlap Iégateresztd, de vizallo, ami lehetdvé
teszi, hogy a beteg zuhanyozhasson. A szilikonréteg megkonnyiti a kités alkalmazését,
ésmegakadalyozza a sebhez tapadast. A szilikonréteg felett eqy fehér, hifrodil,
nemsz6tt anyaghdl (viszkoz és polipropilén) késziilt réteg van. Az abszorbens kotés
cellulézt és szuperabszorbens poliakrildtot (SAP) tartalmaz a valadék felszivasahoz és
visszatartasahoz, és hidrofil cellulézszovetbe van csomagolva a folyadék eloszlatasa
érdekében. Hidrofdb, zold polipropilén, nemszétt anyaghdl késziilt bevonattal van
elldtva, amely jelzi a sebbel ellentétes oldalt.

Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa

ARespoSorb Silicone Border felszivja a nedvszivé parnaba, és visszatartja a nagy
mennyiség(i valadékot is, a kotés pedig képes a nyomas eloszlatasara. A mikro-tapado
szilikon feliiletnek és az ontapadd szegélynek kiszonhetden nincs sziikség tovabbi
anyagokra a kotés rogzitéséhez. A hatlap baktériumbiztos és zuhanyallo. A kbtéscsere
atraumatikus és kozel fajdalommentes.

Rendeltetési cél

ARespoSorb Silicone Border egy steril, egyszeri haszndlatra késziilt, ntapadd,

szilikon feliilettel rendelkezd abszorbens kétés az akut és krénikus véladékozo sebek
hossz tavu kezelésére. Klinikai vagy otthoni gondozési kdrnyezetben, felndtteken
haszndljak, és tisztitooldatokkal, valamint helyi fertdtlenitdkkel, elsddleges kotésekkel
és tovabbi rogzitésekkel kombinélhaté. Kompresszids terdpidhoz is hasznalhato.
ARespoSorh Silicone Border kotést egészségiigyi szakemberek hasznélhatjak, vagy pedig
laikusok, egészséqgiigyi szakemberek feliigyelete mellett.

Javallatok

ARespoSorb Silicone Border kiilonféle véladékozd akut (égési sériilések, operdcid utani
sebek, traumds sebek) és kronikus (vénds fekélyek, nyomasi fekélyek, diabéteszes
ldbfekélyek, tumorok) valadékos sebek kezelésére alkalmas.

Alkalmazasi médszer

- Aklinikai gyakorlat szerint tisztitsa meg a sebet. Gy6zédjon meg réla, hogy a kdrnyezd
bdr szdraz és tiszta, hogy a kotés megfelelden tudjon tapadni.

Olyan méret(i és formaju kotést vélasszon, hogy a zold abszorbens parna a seb szélét
kb. 1-2 cm-re lefedje.

Ne vdgjon bele azold abszorbens pérnéba. Az atlétszo szegély elvaghato, hogy

a kotést az adott testtajakhoz igazitsa.

Az alkalmazasi itmutatd szerint tavolitsa el a véddfaliakat. Helyezze a kités tapado
felét a sebre tigy, hogy a zold oldala a sebbel ellentétes oldalon legyen.

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

Nincs sziikség tovabbi rdgzitésre. Ha javallott, kompresszids kotés alkalmazhatd az
orvos utasitdsai szerint.

Akdtés a seb dllapotatdl és a klinikai elGirastol fiiggden legfeljebb 7 napig
maradhat a seben.

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

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

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Ne vagjon bele a zold abszorbens parnaba. Az &tlatszo szegély elvaghatd, hogy

a kotést az adott testtdjakhoz igazitsa.

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

Minden esetben kovesse a klinikai orvos utasitdsait.

Mivel a kbtés érzékenyebb populdcids csoportokra, példaul a csecsemdkre,

a gyermekekre, terhes vagy kisgyermeket taplal6 ndkre valé alkalmazésaval
kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben
apopuldcios csoportokban a kdtést dvatosan kell alkalmazni, az orvos ajanlasa alapjan.
Nem ajanlott kitenni a kdtést a teljes teststlynak.

Miel6tt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds.

Ne haszndlja a terméket, ha azon sériilés jelei lathatok, pl. szakaddsok, nyomddésok,
lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hidnyos lezérasok.

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes tjhol felhasznalni. Az Gjboli
haszndlat érdekében djra feldolgozott, egyszer hasznalatos termékek integritasa

és teljesitménye jelentds mértékben kdrosodhat. Kérésre tovabbi informaciot
biztositunk.

Mellékhatasok

Ha a kovetkezd mellékhatds barmelyikét tapasztalja, forduljon klinikai orvoshoz:
megndvekedett valadékképzddés, macerdcid, fokozott fajdalom, a kétés hozzatapadésa
asebhez, viszketés, égetd érzés, 6déma, tobbszoros fekélyesedés, bortoredezettség,
hdlyagok, erythema.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabélyozdsi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkdzokrdl) rendelkezd orszdgokban [évé paciensek/felhasznalok/
harmadik felek esetén; ha stilyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkdz hasznélata
sordn vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyarténak és/vagy
felhatalmazott képvisel6jének, valamint a nemzeti hatdsagnak.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertézésveszély és a kornyezetkdrositds elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkoz eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok,
iranyelvek és fertdzésmegeldzési el6irasok szerint kell drtalmatlanitani.

Az orvostechnikai eszkdz a haztartési hulladékkal egyiitt kezelhetd.

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2023-09-28
HU — HARTMANN-RICO Hungéria Kft. - 2051 Biatorbégy, Budapark

(XD MncTpykumm no npumenenmio

Onucanue uspenua

RespoSorb Silicone Border — camokneAwasca crepunbxas copbynoHHas nossska

C CUNMKOHOBO KOHTAKTHOI NOBEPXHOCTBIo. [ToBA3Ka MMeeT nephopupoBaHHoe
KOHTaKTHOE paHeBoe MOKPbITUE U3 CUNMKOHA, NONYNPOHULAEMYI0 MONMYPETAHOBYI0
3alWUTHYI0 NNEHKY 1 abcopoupyIoLiLyto 0CHOBY 3eNEHOr0 LiBETa, PACMONOXEHHYI0 MeX Ay
ABYMA CNoAMU. [INA cKpenneHua coes UCosb3yeTca akpunoBblit kneit. 3aluuTHas
N/1EHKa BO3AYXONPOHULIAEMa, HO BOAOHENPOHNLAEMA, YTO NO3BONAET NALMEHTY
npuHuMarh ayw. CUIMKoHOBbIN (1ot 06N1eryaeT HanoxeHue NOBA3KN v NPeNATCTBYeT
MPUAUNaHNIo NOBA3KM K paHe. loBepX CUNMKOHOBOTO CNI0A U3AENHA HaHeCeH Genblii
TUAPOGUNBHBIA HeTKaHbIil MaTepuan (BUCKo3a U nonunponuset). Abcopbupyiolas
0CHOBA U13r0TOBNEH U3 Lientono3bl 1 cynepabcopbeTa nonnakpunara (SAP). OcHosa

IFU_4130001_0730521_030124.indd 11-20

npe/Ha3HaueHa AnA BIUTHIBAHIA U YAePXaHUA IKCCYAATa, OHA HAXOAUTCA B 060M0UKe
13 TUAPODUILHOI LIeNION03HOM TKAHN AN pacnpeAeneHins XakocTu. Ona nokpbiTa
TUAPOGOBHBIM HETKAHbIM MOMUNPONUNEHOBbIM MATEPUANOM 3eNEHOTO LBETA, KOTOPI
03HAYaeT CTOPOHY, 06PALLEHHYIO OT PaHbl.

(BoiicTBa M NPUHLMN feNCTBUA

RespoSorb Silicone Border moxeT BIuTbIBaTb 1 yAepXuBaTb 60/bLUOE KONTNYECTBO
Kccynata B abcop6upybuuieil ocHose. Takxke N0OBA3Ka MOXeT NepepacnpenensTs
ZAaBnerie. OHa COACPXKUT MUKPOAZTe3UBHbIA CUNMKOHOBDII CNOIA M OCHALLIEHa KNeiiKuMM
Kpasmu, No3ToMy AnA GUKCaLuy NOBA3KM JONONHUTENbHbIX MaTepUanos He Tpebyetca.
3aluTHaA NNeHKa npeacTaBAAeT c060il BOAOHENPOHMLAEMBbIii U HeNPOHULAeMblil ANA
6akTepuii cnoit. CmeHa NoBA3KY aTpaBMaTUyHa U NpakTyeckm bebonesHeHHa.

Wl no nj Y Ha.

RespoSorb Silicone Border npecraBnset co6oii 0gHOpa30Byto camokneaLLyloca
CTepUIIbHYI0 COPOLIMOHHYI0 NOBA3KY C CUNMKOHOBOI KOHTAKTHOI NOBEPXHOCTbIO ANA
ZIOTOCPOYHOTO NeYEHIA OCTPbIX U XPOHUYECKIX PaH B paze Skccypauu. Nosaska
npeAHa3HaueHa ANA UCNONb30BaHUA MeANLIMHCKUMU PabOTHUKAMI B yCNOBUAX
MeAVLIMHCKOTO yUPeXk AeHNA UK Ha IOMY ANA NeYeHNA B3POCbIX NALNEHTOB U MOXKET
NPUMEHATLCA B COYETAHMIN C OYNLLAIOMY PACTBOPAMU, MECTHBIMU AHTUCENTUKAMM,
OCHOBHbIMI MOBA3KaMY 1 JOMONHUTENbHOI uKcauumeil. MoxHo ucnonb3osatb Ana
KomnpeccuonHoii Tepanuu. lMosa3ska RespoSorb Silicone Border gonxHa ncnonb3osatbca
HenocpeACTBEHHO MeAULMHCKIMI CeLanucTamit uam noj X KOHTponem.

Moka3zanua K npumMeHeHmio

Mosa3ka RespoSorb Silicone Border noaxoauT AnA neyenns WmpoKoro cnekTpa

PaH C yMepeHHoit 11 BbICOKOI CTEMEHbI0 IKCCYAALMIN: OCTPbIX PaH (0X0roB,
n0CneonepaLoHHbIX paH, TPABMaTUYECKHX PaH) U XPOHUYECKNX PaH (BEHO3HbIX A3B,
nponexHeii, AnabeTuyeckoil CTonbl, oNyxoneBbIx paH).

(noco6 npumeHenua

BbinonHuTe 0uncTKy paHbl B COOTBETCTBUN CMPOTOKONIOM BALLET0 yUpex AeHNs.
Y7066l 06ecneunTb HafeXHOE NPUKNeNBaHIe NOBA3KM, ybeAUTECD, UTO KOXKa BOKPYT
PaHbl Cyxas 1 YucTas.

Mogbepute pasmep 1 hopmy NoBA3KYN Takum 06pa3om, utobbl abcopbupytowas
0CHOBA 3e/IEHOTO LiBETa BbICTYNaNa 3a KPas paHbl NPUMEPHO Ha 1-2 cm.

He pa3pe3aiite abcopbupytoLuyio 0CHOBY 3enieHoro LBeta. ina pukcauun
NOBA3KYN MOXHO 0TPe3aTb NP03pauHblii Kpait, 4To6bl noforHath ee

K onpefeneHHbIM y4acTkam Tena.

YpanuTe 3alyuTHble NNEHKI COTNACHO MHCTPYKLUN O NPpUMeHeHulo. PasmecTuTe
NOBA3KY KNeiiKoii NOBEPXHOCTbIO Ha PaHy Takim 06pa3om, uTobbl NOBEPXHOCTH
3e/1eHoro LBeTa pacnonaranach Ha npoTUBONONOXKHOI OT paHbl CTOPOHe.
HagasuTe Ha Kneiikue KpOMKY, Npy 3ToM y6eauTeCh, 4T Ha Kpasx OTCYTCTBYIOT
CKNagKu. IT0 06eCneynT HaexHoe HanoXeHue NoBA3KM.

[JlononnutenbHas Gukcauma He Tpedyetca. Mpu cOOTBETCTBYIOLUX MOKA3AHNAX
KOMNPeCCUOHHble NOBA3KN HEOOX0AMMO HaKNaAbIBATb B COOTBETCTBUN
CyKa3aHuAMY Bpaya.

MoBA3KY MOXHO 0CTABNATb Ha paHe A0 7 AHeil B 3aBUCUMOCTU OT COCTOAHNA PaHbl
W MHCTPYKLWIi Nevalyero Bpaya.

CMeHa NoBA3KM AOMKHA 0CYLLECTBAATLCA N0 KAMHUYECKIM NOKa3aHWAM UK Npu
LOCTUXEHUM IKCCYAATOM Kpas abcopbupyloLiieii 0CHOBbI 3eN1eHOr0 LBeTa.

MpoTuBonokasanua
He ncnonb3oBatb RespoSorb Silicone Border B cnyuae runepuyBcTBUTeNbHOCTI
K 060MY 13 KOMMOHEHTOB U3/ieNNA.

0co6ble Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH

He pa3pe3aiite abcopbupytoLuyio 0CHOBY 3eneHoro LBeTa. 1na GUKcaLuy noBA3KN
MOXHO 0Tpe3aTb NP03payHblii Kpaii, YTo6bl NOAOrHATL ee K onpe/eneHHbIM
yuacTKam Tena.

Ecnu 3axvBneHue paHbl NPONCXOANT He TaK, Kak 0XuAanocb, 06patutecs k Bpauy.
Tleyenue ¢ nomoLybto noBA3kM RespoSorb Silicone Border He MoXeT 3ameHuTb
3TUOTPONHYI0 Tepaniio HapyLeHuii 3a paHbl. Mpu KNUHUYECKUX
NpU3HAKOB MHGEKLMI CeyeT NPOBECTYH HaANeXallee neueHne Midekuun, npexae
YeM UCNonb30BaTh AAHHYI0 MOBA3KY.

Bcerpa cnepyiite MHCTPYKUMAM Bpaya.

[NlaHHble, NOATBEpXAaloLLve BO3MOXHOCTb NPUMEHEHIA 3T0ii NOBA3KY ANA

0C00bIX rPyNN NaLueHToB (MNaZeHwbl, AeTH, 6epeMeHHble Ui KOpMALLUE FPYAblo
KEHLLMHbI), @ TaKXe laHHble 06 06paTHOM 0TCYTCTBYIOT. [103TOMY ANA yKa3aHHbIX
TPYNN NaLMEHTOB 3Ty NOBA3KY CeAYeT UCMONb30BATb C 0CTOPOXKHOCTbIO U NOCNe
PeKoMeHZaLNN Bpaya.

He pexomeHpyeTca noaBepraTb NoBA3KY BO3eNCTBHUIO BCeil MAcChi Tena, Hanpumep
BCTaBATb Ha HOTY C pa3MeLLEHHOI Ha Heil NOBA3KOIA.

Mepes OTKpbITUEM YNakoBKY NPOAYKTa TLLATENbHO 0CMOTPHTE ee Ha Hanuuue clesioB
noBpex aeHuii. He ucnonb3yiite npoayKT npu 06HapyKeHUM BUAUMBIX CNeS0B
NOBPEXAeHNsA YNaKoBKM (HanpuMep, TPELLMH, CNeA0B NPOAABNNBAHUA NN MPOKONOB
Ha ynakoBKe, a TakXe eCili LWOB 3anaiikit HepaBHOMEPHbIN, NOBPeX AeHHbli

WAV HEMONHBI).

MoBTOpHOE MCNONb30BaHMeE 0AHOPA30BOr0 MeANLIMHCKOTO U3AeNNA OnacHo.
MoBTOpHaA 06paboTka u3penuii C Lienbio MOBTOPHOTO NPUMEHEHNA MOXeT

HaHeCTI cepbe3Hblii Bpes UX UenocTHocTH i pabotocnocobHocT. UHdopmauusa
npefocTaBAAeTCA N0 3anpocy.

Mo6ouHble 3dppeKTbi

06patutech K Bpauy npu NoABAEHUM ClIeAYLLMX NOBOYHBIX SPHEKTOB: ycuneue
KCCyAaLmm, matepauua, ycunexue 60nu, Kputuueckoe 06pasoBatie KONOHMii
MVKPOOPraHU3MUOB B paHe, NpUAMNaHUe NOBA3KM K paHe, 3yA, XKeHue, 0TeK,
MHOXECTBEHHbIe U3bA3BIIEHNS, Pa3pbiBbl KOXN, 00pa30BaHue BONAbIPeil, puTema.

Coo6uieHNsA 0 HeXenaTeNbHbIX ABNEHUAX

[inq naumenTa, nonb3oBaTens WM TPETbero NuLa Ha TeppuTopun EBponeiickoro
(01033 1 CTPaH C MAGHTUYHON CCTeMOIi HOPMaTUBHOTO perynupoBakua (Pernament
(EC) 2017/745 0 MeAMLMHCKWX U3A€NUAX); B CTTy4ae BOSHUKHOBEHNUSA CEPbE3HOT0
HeXenaTeNbHOro ABMEHA B NPOLIECCe UK B pe3yibTaTe UCM0Nb30BaHIA AAHHOTO
U3genua creflyet coo6LMTb NPOM3BOAUTENHO U3ANUA U (UK) er0 0dULManbHOMY
NpeACTaBUTeNto, a TaKiKe B rocyAiapcTBeHHbIN PerynupyloLLuii opraH B Balueii cTpate.

YTunusauua usgenua

Yro6bl CBECTV K MUHMMYMY PUCK NOTEHLMANBHOR MHGEKLIMM UK 3arpA3HEHNA
OKpy»atoLLeii cpefibl, 0AHOPA30Bble KOMMOHEHTbI MeIMLUHCKOTO U3Aenus Cnesyet
YTUAU3NPOBATb B COOTBETCTBUN C ALICTBYIOLYMMM MECTHBIMM HOPMaMU, NPaBINAMY,
N0OCTaHOBNEHUAMM ¥ CTaHAAPTAMU NPOGUNAKTUKM MHOEKLMI. YTUAu3MpyiiTe
MeJMLMHCKOE U3/AeNe BMeCTe C ObITOBbIMM OTXOAAMY.

MocnefHas pepakuma Tekcra: 2023-09-28
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

I3 Uncrpykuyun 3a ynotpeba

Onucaumne Ha npoAykTa

RespoSorb Silicone Border e cTepunHa camo3anensaiua v abcopbupaiua npespb3ka
CbC CUNNUKOHOB KOHTaKTeH Coii. MTpeBpb3Kara ce CbCTon oT nephopupaHo KOHTAKTHO
PaHeBO NOKPUTHE OT CUINKOH, MONYNPONYCKAB NONNYPETAHOB GUAM OT BbHLUHATA
CTpaHa v 3enexa abcopbupaua noAnoxKa Mexzay Te3u Aa (1051, 3a (Bbp3BaHe Ha

Te31 Cnoese Ce U3Mon3Ba akpuHo nenuno. OUAMBT 0T BbHILHATA CTPaHa npomycka
Bb3/1yX, HO € BOJI0YCTOI14MB, KOETO N03BONIABA HA NALIeHTa Jia ce Kbne. (UNUKOHOBUAT
N0/ yNecHABa NOCTaBAHETO Ha NpeBpb3KaTa v NOANOMara HenpunenBaHeTo i Kbm
paHata. Haj CunuKkoHoBUA CNOV NPOAYKTBT € NOKPHUT C 650 XMAPOGUNEH HeTbKaH
TeKcTun (BUCKo3a u nonunponuner). Abcopbupaluata noAnoxKa CbAbpxKa Lenynosa

1 cynepabcopbupaty nonuakpunat (Superabsorbent Polyacrylate, SAP), kouto
abcopOupat v 3a/bpxaT ekcyaata, u e 06BUTa B XUAPODUNHA LieNyNo3Ha ThKaH 3a
pa3npezenaHe Ha TeyHocTTa. [okpuTa e CbC 3eneH Cioii xuapodobeH nonunponuneHos
HeTbKaH TeKCTIN, 3a 1 ce 0603HauM BbHLLHATA N0 OTHOLLEHNE Ha paHaTa (TpaHa.

(BOIICTBA ¥ HAYWH Ha ieliCTBUE

RespoSorb Silicone Border abcop6upa 1 3azbpa 0TAeNAHETO Ha BUCOKN HUBA HA
eKcynat B abcopbupaliata noanoxKa, a npepb3Kata e B CbCToAHME ia npepanpesent
HaTucka. oKpuTa € C MUKPOaaXe3MBeH CUNMKOHOB KOHTAKTEH (10 11 Ma NenALy
UIBWLLY, TaKa Ye He ca Heo6X0ANMM AOMbAHUTENHN MaTepUany 3a 3aKpenBaHe Ha
npeBpb3kaTa. DUIMBT 0T BbHLUHATA (TPaHa e 6akTepuanHo- u BofoycToiumMB. (MAHaTa
Ha npeBpb3KaTa MoXe Aa 6b/ie M3BBPLUBAHA aTPaBMaTUYHO U NOYTY 6e360ne3HeHo.

NMpepHasHauenme

RespoSorb Silicone Border e cTepunHa camo3anensatua abcopbupalua npeBpb3ka 3a
€/IHOKpaTHa ynoTpeba CbC CUNMKOHOB KOHTAKTEH CI0i 33 ABATOCPOUHO NeyeHNe Ha
OCTPY 11 XPOHUYHU PaHy, OTAENALLYN eKcyaaT. N3non3Ba ce Npu Bb3PaCcTHN B KNUHUYHY
NN JOMALLIHY YCIIOBYA 1 MOXKe fia Ce KOMOMHMPA C MOUMCTBALLM Pa3TBOPM U NOKANHM
QHTUCENTHLY, MbPBUYHI NPEBPB3KI 1 AOMBIHUTENHO duKcupate. Moxe fa ce
13M0N3Ba B KOHTEKCTA Ha komnpecvoHHa Tepanus. RespoSorb Silicone Border moxe Aa
Ce M3M013Ba OT 3APABHY CNELNANUCTI AN OT HENPOGECUOHANUCTY NOA HAA30Pa Ha
3/1paBHY CMeLManucTy.

Mokasanua

RespoSorb Silicone Border e noaxopAiLa 3a neyexne Ha WHPOK CNEKTHP OT paHi,
OTZENALLY eKCYAAT: 0CTPU PaHy (M3rapaHus, ClefonepaTuBHY PaHK, TPaBMATUYHI
PaHu) U XPOHUYHM PaH (BEHO3HY A3BM, A3BU NPU HATUCK, A3BY NpY AUABeTHO
CTbNano, Tymopu).

Hauun Ha npunoxenne

MouncTeTe paHaTa CbrnacHo KNMHUYHATA NPAKTUKA. 33 A Ce rapaHTupa, ve
npeBpb3KaTa LLe 3anenHe, ce yBepeTe, Ye Koxara 0KoNo Hed e Cyxa v uucTa.
/136epeTe npeBpb3Ka ¢ NOAXOAALLY 32 paHaTa pa3mep 1 hopMa, TaKa ye 3eNeHata
abcop6upatia noAn0XKa 40 U3N13a U3BbH KpauLuaTa Ha paHata c okono 1—2 cm.
He cpa3Baiite 3eneHata abcopbupaiua noanoxka. posp Ta UBULA MOXe a bbae
U3pA3BaHa, 3a Aa ce aAanTipa NpeBpb3KaTa KbM ONpeAeNeHy YacTy Ha TANoTo.
0TCTpaHeTe 3aLMTHUTE NNCTOBE CHINACHO MHCTPYKLUUTE 3a ynoTpeba. MocTaBete
3a/ienBalLaTa CTpaHa BbpXY paHata, Taka ue 3eeHara CTpaHa i e BbHILHa no
OTHOLLEHMUE Ha paHaTa.

HatucHeTe 34paBo nenAwuTe kpauwya u n3barsaiite 06pa3yBaHeTo Ha FbHKM Ha
UBMLATA, 32 1 Ce rapaHTMpa, Ye NpeBpb3KaTa e NocTaBeHa CTabunHo Ha MACTOTO if.
He e HeobxoanMO JonbAHUTENHO GuKCMpaHe. AKO e NoKa3aHo, MoXe Ja ce NoCTaBAT
KOMNPECVBHI GUHTOBE, KaKTO B € MHCTPYKTUPaN NeKapAT.

[lpeBpb3KaTa MoXe A 0CTaHe BbPXY paHaTa [0 7 AHU B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHUETO
Ha paHaTa ut MefIMLMHCKITE YKa3aHua.

[peBpb3kata TpA6Ba Aa 6bAe CMeHeHa, aKo e KNMHNYHO NOKa3aHo UK Korato
eKCyZaTbT NpUOMUKI Kpas Ha 3enieHaTa abcopbupalya nopnoxka.

MpoTuBonokasanus
He u3non3gaiite RespoSorb Silicone Border npu cBpbXuyBCTBUTENHOCT KM HAKON OT
HEroBuTe KOMNOHEHTH.

Cneuvanun npeanasHu Mepkn

He cpa3Baiite 3eneHata abcopbupaua noanoxka. posp Ta UBULA MOXe ia bbae
U3psA3BaHa, 3a Aa Ce aAaNTUPa NPpeBpb3KaTa KbM ONPeAeNeHy YacTy Ha TANOTO.
Mpean TpeTMpaHeTo Ha paHa, KOATO He 3apacTBa CbrMACHO 0YaKBaHUATa, ce
KoHcynTupaiite ¢ iekap. Jleuenuero c RespoSorb Silicone Border He 3amecTBa
0CHOBHOTO NIeYeHVe Ha NpuunHaTa, JoBena Ao 06pasyBaHeTo Ha paHaTa. Ako uMa
KNUHUYHY NPU3HALY Ha MHOeKLUA, TA TpA6Ba Aa 6bAe KOHTPONUPaHa C NOAXOAALLO
NeyeHue NpeAu U3NoN3BaHeTo Ha Ta3u NpeBpb3Ka.

BbB BCHUKI Cyyan CnefBaiiTe ykasaHuATa Ha fiekapa.

My NMNca Ha HaNMYHW JaHHKM OTHOCHO YnoTpe6aTa Ha Ta3n NpeBpb3Ka npy
UYBCTBUTENHY TPYNN OT HACENEHNETO, KaTo Hanpumep 6ebeta, Aewa, GpemeHH U
KbPMELLM eHu, 1 MPU IUNCa Ha AaHHI 33 06paTHOTO B Te3U rpynin OT HaceneHneTo
Ta3u npeBpb3Ka TPA6BA Aa Ce M3N0N13BA C NOBULLIEHO BHUMAHNE U N0

MeJNLMHCKa NpenopbKa.

He ce npenopbyBa Aa ce CTbNBa BbpXY NpeBpb3KaTa.

Mpean Aa 0TBOpUTE ONaKOBKaTa Ha NPOAYKTA, BHUMATENHO A NperneaaiiTe 3a cneamn
oT nopeAa. He u3non3gaiite npoayKTa, ako Ma BUAVMU NPU3HALIM HA NOBPeAa,
KaTo Hanpumep NyKHATUHI, KaHanu, AYNKIA U1 HepaBHOMEPHH, CKbCaHN U
HEMbJIHI YITbTHEHNS.

MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha MeMUMHCKO U3AeNNe 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa.
MpepaboTKara Ha u3zenve C Lien NoBTOPHa ynoTpeba Moxe Aa HaHece CepUo3HI Bpea
Ha Heroara LANOCT v paboTocnocobHOCT. IHdopmaLys e HanuuHa npy NoUCKBaHe.

Crpannyum edpekTn

AKo ce MpoABM HAKOI 0T CIeAHNTE CTPAHUYHY edeKTH, ce KOHCYATUpaliTe C nekap:
NOBULIEHO KONMYECTBO EKCY/AT, MaLlepaLius, ycunBaHe Ha 6onkaTa, KpUTUYHa
KONOHM3aLWs, NPUNENBaHe Ha NpeBpb3kaTa KbM paHaTa, Cbpbex, napeke, efem,
MHOXeCTBEHN A3BM, Pa3KbCBaHE Ha K0XaTa, Mexypi, epuTem.

(bobuiaBaHe Ha UHLUAEHTH

3a nauveHT/notpebuten/Tpeta ctpaHa B EBponeiickna Cbio3 v B CTpaHy C UAEHTHYEH
perynatopeH pexum (Pernament (EC) 2017/745 3a MeAMLMHCKUTE U3AeNNA); aKo N0
BpeMe Ha U3M0NI3BAHETO Ha TOBA 3AENNe NI B PE3YNTAT HA HEFOBOTO M3NON3BaHe
€ Bb3HUKHaN CePU03€eH UHLMAEHT, MONA, JOKNAABAiTe ro Ha MPoN3BoAUTENA u/unn
YbAHOMOLLEHUA My PEACTABUTEN 11 HA BALLNA HALWOHANEH OPraH.

W3xBbpnAHe Ha npoayKTa

Cuen aa ce HaManu PUCKBT OT Bb3MOXHA ONACHOCT 0T MH¢9KLLVI)I nnn3ambpcaBane
Ha 0KONIHaTa CpeAia KOMMOHEHTUTE 3@ € AHOKPaTHa ynmpeﬁa Ha MeANLINHCKOTO
I/I3J1€J1I/I€Tp$1683 [la CneBat npoueaypuTe 3a U3XBbp/iAHe CbrNacHo NPUNoXumuTe
MeCTHU 3aKOHU, NpaBuna, pa3nope)16|/| W CTaHAapTV 3a npeanasBaHe oT MHd)eKLlMM.
V13xBbpAAiiTe MeANUMHCKOTO U3aenme ¢ 6uTOBM OTNAABLM.

[laTa Ha akTyanu3upaxe Ha Tekcta: 2023-09-28
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X Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

RespoSorb Silicone Border este un pansament absorbant autoadeziv steril, cu o interfatd
dinsilicon. Pansamentul include un strat de contact cu plaga din silicon perforat,

o peliculd de suport semipermeabila din poliuretan si un tampon absorbant de culoare
verde intre aceste doud straturi. Aceste straturi sunt imbinate cu adeziv acrilic. Folia
posterioard este permeabild la aer, darimpermeabild la apd, acest lucru permitandu-i
pacientului s faca dus. Stratul din silicon faciliteaza aplicarea pansamentului si
favorizeaza neaderenta de plaga. Deasupra stratului din silicon, produsul prezintd un
material netesut hidrofil de culoare alba (véscoza si polipropilend). Tamponul absorbant

este confectionat din celuloza si poliacrilat superabsorbant (SAP) pentru absorbtia si
retentia exsudatului si are un fnvelis din celuloza hidrofila pentru distributia lichidului.
Este acoperit cu un material netesut din polipropilena, hidrofob, de culoare verde, pentru
aindica partea orientata catre dumneavoastrd.

Proprietati si mod de actiune

RespoSorb Silicone Border absoarbe si retine pand la niveluri mari de exsudat

in tamponul absorbant, iar pansamentul este capabil sa redistribuie presiunea.

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

Scopul utilizarii

RespoSorb Silicone Border este un pansament absorbant autoadeziv steril, de unica
folosintd, cu o interfatd din silicon, conceput pentru tratamentul pe termen lung al
plagilor exsudante acute si cronice. 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 suplimentara. Poate fi utilizat in
contextul terapiei prin compresie. RespoSorb Silicone Border poate fi utilizat de cdtre
profesionistii din sanatate sau de catre persoane fara calificare sub supravegherea
profesionistilor din sandtate.

Indicatii

RespoSorb Silicone Border este adecvat pentru tratamentul unei game variate de plagi
exsudante: plagi acute (arsuri, plagi postoperatorii, pldgi traumatice) si cronice (ulcere
venoase, ulcere de presiune, ulcere ale piciorului diabetic, plagi tumorale).

Mod de aplicare

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

este uscatd si curatd pentru a va asigura cd pansamentul va adera la plagd.

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

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

Nu tdiati tamponul absorbant verde. Marginea transparenta poate fi taiatd pentru

aadapta pansamentul la anumite zone ale corpului.

- Indepartati foliile protectoare respectand instructiunile de aplicare. Aplicati partea

aderentd pe plagd, cu partea verde orientatd spre exterior.

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

asigura ca pansamentul se fixeaza bine pe pozitie.

- Nueste necesara o fixare suplimentara. Daca este necesar, se pot aplica bandaje

compresive, conform indicatiilor medicului clinician.

Pansamentul poate ramane pe plagd timp de pana la 7 zile, in functie de starea plagii

si de instructiunile medicului clinician.

- Pansamentul trebuie schimbat dacd 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

aadapta pansamentul la anumite zone ale corpului.

Tnainte de a trata o plagd care nu se vindec potrivit asteptarilor, consultati un medic

clinician. Tratamentul cu RespoSorb Silicone Border nu poate inlocui un tratament al

cauzei vindecarii deficitare a plagii. Dacd exista simptome clinice de infectie, aceasta
trebuie controlatd cu un tratament adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.

Tn toate situatiile, respectati instructiunile medicului clinician.

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

« Nueste recomandat sd cdlcati pe pansament.

« Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-I cu atentie pentru a observa
dacd existd semne de deteriorare. Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile
de deteriorare, precum fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii neuniforme, rupte
sauincomplete.

« Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosintd 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 crescutd, colonizare criticd, lipirea pansamentului
de plagd, senzatie de méncarime, senzatie de arsurd, edem, ulceratii multiple, rupturi
cutanate, basici, eritem.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand si din tdri cu un regim
de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale);
dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are locun
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 elimina impreund cu
deseurile menajere.
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EB Navodila za uporabo

Opis izdelka

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

dvema plastema. Te plasti so med 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. lzdelek ima
nad silikonsko plastjo belo, hidrofilno netkano tkanino (viskoza in polipropilen). Vpojna
blazinica je izdelana iz celuloze in visokovpojnega poliakrilata (ang. superabsorbent
polyacrylate, SAP) za vpijanje in zadrZevanje eksudata ter je ovita v hidrofilno tkanino iz
celuloze za porazdeljevanje tekocine. Prevlecena je z zeleno hidrofobno, polipropilensko
netkano tkanino za oznacevanje strani, ki je obrnjena stran od rane.

Lastnosti in delovanje

Obloga RespoSorb Silicone Border vpije tudi mocan eksudat in ga zadrZi v vpojni blazinici
ter lahko prerazporedi pritisk. Vsebuje mikrolepilno silikonsko sticno plast in lepilne
robove, zato obloge ni treba zavarovati z dodatnimi materiali. Zunanja plast je vodotesna
in odporna proti bakterijam. Menjanje obloge lahko poteka atravmaticno in skoraj

brez bolecin.

Namen uporabe

RespoSorb Silicone Border je sterilna vpojna samolepilna obloga za enkratno uporabo
ssilikonsko sti¢no plastjo za dolgorocno zdravljenje akutnih in kroni¢nih ran z eksudatom.
Namenjena je za odrasle osebe v klinicnem okolju ali pri oskrbi na domu. Uporablja se
lahko v kombinaciji z raztopinami za ¢iscenje, lokalnimi antiseptiki, primarnimi oblogami
in pripomocki za dodatno pricvrstitev. Uporablja se lahko v okviru kompresijske terapije.
0Oblogo RespoSorb Silicone Border lahko uporabljajo zdravstveni delavci ali laiki pod
nadzorom zdravstvenih delavcev.

Indikacije

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

Nacin uporabe

- Ocistite rano v skladu s klini¢no prakso. Preverite, ali je koZa okoli rane suha in cista,
da zagotovite, da se bo obloga prilepila.

Izberite velikost in obliko obloge, pri kateri bo zelena vpojna blazinica segala cez
robove rane za priblizno 1-2 cm.

« Zelene vpojne blazinice ne obrezujte. ObreZete lahko prozorni rob, da oblogo
prilagodite posameznim delom telesa.

Odstranite zascitne plasti v skladu z navodili za uporabo. Lepilno stran namestite na
rano tako, da je zelena plast obrnjena stran od rane.

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

Dodatna pricvrstitev ni potrebna. Ce se pojavijo indikacije, se lahko namestijo
kompresijski povoji po navodilih klinicnega zdravnika.

« Oblogo lahko na rani pustite do 7 dni, odvisno od stanja rane in navodil

klini¢cnega zdravnika.

Oblogo je treba zamenjati, ce se pojavijo klinicne indikacije ali ce se eksudat priblizuje
robu zelene vpojne blazinice.

Kontraindikacije

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

Posebni previdnostni ukrepi

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

prilagodite posameznim delom telesa.

« Pred zdravljenjem rane, ki se ne celi po pricakovanjih, se posvetujte s klinicnim
zdravnikom. Zdravljenje z oblogo RespoSorb Silicone Border ne more nadomestiti
zdravljenja vzrokov za pocasnejie celjenje rane. Ce so prisotni klini¢ni znaki okuzbe,
morate okuzbo obvladati z ustreznim zdravljenjem, preden lahko uporabite to oblogo.

« Vseh primerih upostevajte navodila klinicnega zdravnika.

Ce nimate podatkov glede uporabe te obloge pri ob¢utljivih skupinah prebivalstva,

kot so dojencki, otroci in nosece ali dojece zenske, in ce nimate podatkov glede

kontraindikacij pri teh skupinah prebivalstva, morate to oblogo uporabljati previdno in

v skladu s priporoili klinicnega zdravnika.

Na oblogi ni priporocljivo stati.

Pred odpiranjem embalaZo previdno preglejte glede znakov poskodb. Izdelka

ne uporabljajte, ce so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali

neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila.

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna.

Obdelava pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi

njihovo celovitost in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.

Stranski ucinki

(e se pojavi kateri koli od naslednjih stranskih ucinkov, se posvetujte s kliniénim
zdravnikom: povecan eksudat, maceracija, povecana bolecina, kriti¢na kolonizacija,
sprijemanje obloge z rano, srbecica, peko¢ 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 uporaho tega
pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali pooblascenega zastopnika ter pristojni drZavni organ.
Odstranjevanje izdelka

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

Datum zadnje revizije besedila: 2023-09-28
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D Kullanim talimatlan

Uriin agiklamasi

RespoSorb Silicone Border, silikon temas yiizeyli, emici dzellikli ve kendinden yapiskanli
bir steril yara drtiisiidiir. Yara 6rtiisi temel olarak perfore silikon yara temas tabakasl,
hava aligverisine izin veren yari gegirgen poliiiretan destek filmi ve bu iki tabaka arasina
yerlestirilmis yesil renkli emici pedden olusmaktadir. Bu tabakalar akrilik yapistiriciyla
birbirine tutturulmustur. Destek filmi hava gecirgen olmakla birlikte su gecirmezlik
ozelligine sahiptir ve bu yoniiyle hastanin dus alabilmesine olanak saglar. Silikon tabaka
biryandan drtiiniin uygulanmasini kolaylastirirken diger yandan malzemenin yaraya
yapismasinin dnlenmesine yardimci olur. Silikon tabakanin iizerinde beyaz renkli, viskoz
ve polipropilen esasl, hidrofilik bir dokusuz kumas bulunmaktadir. icerigindeki seliiloz
ve siiper emici poliakrilat (SAP) karisimiyla eksiidayr emerek hapseden emici ped, sivinin
dagitilmasini saglayan hidrofilik bir seliloz membrana 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 basinci yeniden dagitabilecek sekilde tasarlanmistir. Mikro yapiskan
silikon temas yiizeyi ve yapiskanli kenarlari sayesinde, yara drtiisiinii 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 amaal

RespoSorb Silicone Border, eksiidali akut ve kronik yaralarin uzun siireli tedavisi igin
gelistirilmis, silikon temas yiizeyli, emici ozellikli, kendinden yapiskanl, tek kullanimlik
bir steril yara értiisiidiir. Klinik ortamlarda veya evde hasta bakimi kapsaminda
yetiskinlere uygulanir ve temizleme soliisyonlari, lokal antiseptikler, birincil ortiiler

ve ek sabitleme materyalleriile 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 iilserler, basi iilserleri, diyabetik ayak iilserleri, timdr yaralari) dahil
olmak iizere cesitli eksiidali yaralarin tedavisi iin uygundur.

Uygulama sekli

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

Yesil emici pedi yaranin kenarlarini yaklasik 1ila 2 cm gececek ebatlara ve sekle sahip
biryara ortiisii secin.

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

Koruyucu filmleri uygulama talimatlarina gore sokiin. Yesil taraf yukariya bakacak
sekilde, yara drtiistiniin yapiskan tarafini yaranin iizerine yerlestirin.

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

Ek sabitleme ¢oziimlerine gerek yoktur. EGer endikasyon varsa, hekim talimatlarina
uygun sekilde kompresyon bandajlari uygulanabilir.

Yara ortiisii, yaranin durumuna ve hekimin talimatlarina bagli olarak 7 giine kadar yara
iizerinde kalabilir.

Klinik olarak endike oldugunda veya eksiida yesil pedin kenarlarina yaklastiginda, yara
ortiisii yenisiyle degistirilmelidir.

Kontrendikasyonlar
Icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi agiri duyarliik durumunda
RespoSorb Silicone Border yara drtiisiinii kullanmayin.

Ozel tedbirler

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

Beklendigi gibi iyilesmeyen bir yarayi tedavi etmeden dnce bir hekime danigin.
RespoSorb Silicone Border ile uygulanan tedavi, yara iyilesme bozuklugunun
kaynagina yonelik tedavinin yerini alamaz. Klinik enfeksiyon belirtileri varsa, yara
ortiisii kullaniimadan dnce enfeksiyon uygun bir tedaviile kontrol altina alinmalidir.
Durum ne olursa olsun, mutlaka hekimin talimatlarini izleyin.

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

Yara ortiisiiniin iizerinde ayakta durulmasi onerilmemektedir.

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

Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden
kullaniimak amaciyla tekrar uygulanmasl, biitiinligi ve performansi iizerinde ciddi
olumsuzluklara neden olabilir. Talep Gizerine bilgi saglanir.

Yan etkiler

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

Olay bildirimi

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

cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana
gelmesi hlinde, durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ilgili resmi makama
bildirmelerini rica ediyoruz.

Uriiniin bertaraf edilmesi

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

Metnin revizyon tarihi: 2023-09-28
TR — PAUL HARTMANN Ltd. Sti. - 34742 Kadikby/Kozyatagl, istanbul
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instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugoes
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Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch
hulpmiddel - Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter
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Sterilisiert mit Ethylenoxid - Sterilized using ethylene oxide - Stérilisé
avec de I'oxyde d'éthyléne - Gesteriliseerd met ethyleenoxide - Sterilizzato
con ossido di etilene - Esterilizado utilizando 6xido de etileno - Esterilizado
utilizando dxido de etileno - Amootelpwiévo pe aiBulevoeidio
Sterilizovéno ethylenoxidem - Sterilizované etylénoxidom - Sterylizowany
tlenkiem etylenu - Etilén-oxiddal sterilizélt - Crepunu3auma okcugom
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Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme de
barriére stérile unique - Enkel steriel barriéresysteem - Sistema di barriera
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Selbstklebende Silikon-SAP-Wundauflage
Self-adhesive silicone SAP dressing
Pansement hydrocellulaire siliconé avec SAP,
auto-adhésif

Zelfklevend hydrocellulair siliconen SAP-verband
Medicazione auto-adesiva in SAP e silicone
Aposito autoadhesivo de silicona con SAP
Compressa autoadesiva SAP de silicone
AuTOKOANTO €miBepa oI ikdvng SAP
Samolepici silikonové kryti SAP
Samolepiace silikdnové krytie SAP
Samoprzylepny opatrunek silikonowy SAP
Ontapadé szilikon SAP kétszer

MoBA3Ka CUIMKOHOBAA CTEPUIIbHAA
CaMOoKesALanca ¢ cynepabcopbeHTom
Camosanensalla cnnnkoHosa SAP npeBpb3ka
Pansament SAP autoadeziv, din silicon
Samolepilna silikonska obloga iz SAP
Kendinden yapiskanli silikon SAP yara 6rtuisu
SLad¥l @315 SAP digSlw 83las
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