13 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

RespoSorb Silicone ist eine sterile saugféhige Wundauflage mit Silikon-
Wundkontaktschicht. Die Wundauflage besteht aus einer perforierten Silikon-
Wundkontaktschicht und einem griinen Saugkissen. Die Silikonschicht erleichtert

das Anlegen der Wundauflage und unterstiitzt das Nicht-Anhaften an der Wunde.
Uber der Silikonschicht st 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.

Die Riickseite der Wundauflage besteht aus einem griinen Polypropylen-Vlies, das die
wundabgewandte Seite kennzeichnet und hydrophob, aber gleichzeitig luftdurchldssig
istund den Gasaustausch ermdglicht.

Eigenschaften und Wirkungsweise

RespoSorb Silicone absorbiert und bindet bis zu hohe Mengen an Exsudat im
Saugkissen. Die mikroadhdsive Silikon-Wundkontaktschicht verhindert ein Verrutschen
der Wundauflage und erleichtert das Anlegen. Der Verbandwechsel erfolgt atraumatisch
und nahezu schmerzfrei.

Zweckbestimmung

RespoSorb Silicone ist eine sterile, saugfahige 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, primdren Wundauflagen und zusétzlichen Fixierungen kombiniert
werden. Es kann im Rahmen einer Kompressionstherapie verwendet werden.

Resposorb Silicone kann von medizinischen Fachkréften und, unter deren Aufsicht,

von Laien verwendet werden.

Indikationen

RespoSorb Silicone eignet sich fiir die Behandlung eines breiten Spektrums an
exsudierenden Wunden: akute Wunden (Verbrennungen, postoperative Wunden,
Verletzungen) und chronische Wunden (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 GroBe und Form der Wundauflage so auswéhlen, dass die Wundauflage etwa 1 bis
2 cm iber die Wundrénder hinausragt.

Die Wundauflage nicht zuschneiden.

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

Die Wundauflage z. B. mit einer Peha-haft Fixierbinde oder einem anderen
geeigneten Produkt fixieren oder bei Bedarf auf arztliche Anweisung hin
Kompressionshinden anlegen.

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 der Wundauflage néhert.

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

R, Rnah

e Vorsict
Die Wundauflage nicht zuschneiden.
Bevor Sie eine Wunde behandeln, die nicht erwartungsgemag heilt, suchen Sieimmer
einen Arzt auf. Die Behandlung mit RespoSorb Silicone 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
Pati populationen 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 Beschadigungen iiberpriifen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn sichtbare 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,
kann ihre Integritdt und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen
auf Anfrage.

Nebenwirkungen

Sollte eine der folgenden Nebenwirkungen auftreten, suchen Sie einen Arzt auf: erhdhte
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 wahrend

oder infolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und
Ihrer nationalen Behdrde.

Produktentsorgung

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

Product description
RespoSorb Silicone i a sterile absorbent dressing with a silicone interface. The dressing
comprises a perforated silicone wound contact layer and a green absorbent pad.
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Thessilicone layer facilitates the application of the dressing and promotes non-adherence
to the wound. Above the silicone layer, the product features a white, hydrophilic
non-woven fabric (viscose and polypropylene). The absorbent pad comprises cellulose
and superabsorbent polyacrylate (SAP) for the absorption and retention of exudate and
is wrapped in a hydrophilic cellulose tissue to distribute the liquid. The backing of the
dressing is made of green, polypropylene non-woven fabric to indicate the side facing
away from the wound, which is hydrophobic but permeable to air and allows for

gas exchange.

Properties and mode of action

RespoSorb Silicone absorbs and retains up to high levels of exudate in the absorbent
pad. The micro-adherent, silicone interface prevents the dressing from slipping and

facilitates its application. The dressing changes can be carried out atraumatically and
almost painlessly.

Intended purpose

RespoSorb Silicone is a sterile single-use absorbent dressing with a silicone 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. RespoSorh Silicone can be used by healthcare professionals and
lay persons under the supervision of healthcare professionals.

Indications

RespoSorb Silicone i suitable for the treatment of a wide range of exuding wounds:
acute wounds (burns, post-op, trauma wounds) and chronic wounds (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 dressing exceeds the wound edges by
approx. 1to 2 cm.

Do not cut the dressing.

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

Secure the dressing using e.g. a Peha-haft bandage or any other suitable fixation, or,
if necessary, with compression bandages as instructed 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 approaches the
edge of the dressing.

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

Special precautions

« Do not cut the dressing.

- Before treating a wound that is not healing as expected, consult a clinician. Treatment
with RespoSorb Silicone 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 a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.

Product disposal

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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B3 Instructions d'utilisation

Description du produit

RespoSorb Silicone est un pansement hydrocellulaire siliconé, stérile. Le pansement
comprend une interface de contact en silicone perforé et un coussin vert absorbant.

La couche enssilicone facilite I'application du pansement et favorise la non-adhérence
alaplaie. La couche ensilicone 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,
etest enveloppé dans un tissu de cellulose hydrophile destiné a distribuer le liquide
dans le coussin absorbant. Le dos du pansement est composé d'un non-tissé de couleur
verte, en polypropyléne, quiindique le coté opposé a la plaie ; il est hydrophobe mais
perméable a I'air et permet les échanges gazeux.

Propriétés et mode d’action

RespoSorb Silicone absorbe et retient jusqu’a un niveau élevé d’exsudats gréce a son
coussin absorbant. L'interface siliconée, micro-adhérente, évite au pansement de glisser
et facilite son application. Le renouvellement du pansement peut ainsi étre presque
atraumatique et indolore.

Utilisation prévue

RespoSorb Silicone est un pansement hydrocellulaire siliconé, stérile, a usage unique
pour le traitement a long terme de plaies exsudatives aigués et chroniques. Il est utilisé
chezI'adulte en milieu clinique ou & 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 doit étre utilisé par des professionnels de santé ou par des particuliers
sous la supervision de professionnels de santé.

Indications

RespoSorb Silicone est indiqué pour le traitement de nombreux types de plaies
exsudatives : plaies aigués (brdlures, plaies postopératoires, plaies traumatiques) et
chroniques (ulceres, 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 Ia forme du pansement de maniére a ce que le pansement dépasse
d’environ 1a2 cm les berges de la plaie.

Ne pas découper le pansement.

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.

Fixer le pansement a I'aide, par exemple, d’'une bande Peha-haft ou de toute autre
systeme de fixation adapté ou, si nécessaire, a I'aide de bandes de compression selon
la prescription médicale.

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

Le renouvellement du pansement doit s'effectuer si des signes cliniques I'imposent ou
lorsque les exsudats s'approchent du bord du pansement.

Contre-indications
Ne pas utiliser RespoSorb Silicone si le patient présente une hypersensibilité a I'un de
ses composants.

Précautions particuliéres

Ne pas découper le pansement.

Consulter un médecin avant de traiter une plaie qui ne cicatrise pas comme prévu.

Un traitement avec RespoSorb Silicone 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.

En I'absence de données disponibles sur I'utilisation de ce pansement sur des
populations sensibles telles que les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes
ou allaitantes et en I'absence de données contraires, 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 '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 talaplaie, dé ison, brilure, cedeme, ulcération
multiple, déchirures cutanées, phlycténe, érytheme.

Signalement des incidents

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

Elimination du produit

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

RespoSorb Silicone is een steriel hydrocellulair verband met een siliconenlaag.

Het verband bestaat uit een geperforeerde siliconen wondcontactlaag en een
groen, absorberend wondkussen. De siliconenlaag zorgt ervoor dat het verband
eenvoudig kan worden aangebracht en dat het zich niet aan de wond hecht. Boven
desiliconenlaag is het product voorzien van een witte, hydrofiele niet-geweven stof
(viscose en polypropyleen). Het absorberende wondkussen bestaat uit cellulose en
superabsorberend polyacrylaat (SAP) voor de absorptie en retentie van exsudaat
enis gewikkeld in hydrofiel celluloseweefsel voor het verspreiden van het vocht.
De bovenkant van het verband is gemaakt van groene, niet-geweven stof van
polypropyleen om de zijde aan te geven die niet in aanraking komt met de wond,
die waterafstotend maar luchtdoorlatend is, waardoor gaswisseling mogelijk is.

Eigenschappen en werking

RespoSorb Silicone absorbeert grote hoeveelheden exsudaat in het absorberend
wondkussen en houdt dit vast. De micro-klevende siliconenlaag voorkomt dat het
verband verschuift en zorgt ervoor dat het gemakkelijk aan te brengen is. Het verwisselen
van het verband kan atraumatisch en bijna pijnloos worden uitgevoerd.

Beoogd gebruik

RespoSorb Silicone is een steriel 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 kan worden aangebracht door professionele
zorgverleners en leken onder de supervisie van een professionele zorgverlener.

Indicaties

RespoSorb Silicone is geschikt voor de behandeling van vele verschillende soorten
exsuderende wonden: acute wonden (brandwonden, postoperatieve wonden,
traumawonden) en chronische wonden (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 verband de wondranden circa

1tot 2 cm overlapt.

- Hetverband mag niet op maat geknipt worden.

Verwijder de beschermfolies overeenkomstig de aanbrenginstructies. Breng de

kleefzijde aan op de wond met de groene zijde naar buiten.

- Fixeer het verband met bijv. een Peha-haft verbandfixatie of een ander geschikt
fixatiemiddel, of, indien nodig, met compressieverbanden volgens de aanwijzingen
van eenarts.

- Het verband kan maximaal 7 dagen op de wond blijven, afhankelijk van de conditie

van de wond en de instructies van de arts.

Het verband moet verwisseld worden indien klinisch geindiceerd of wanneer het

exsudaat de rand van het verband nadert.

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

Speciale voorzorgsmaatregelen

- Hetverband mag niet op maat geknipt worden.

Raadpleeg een arts voordat u een wond behandelt die niet heelt zoals verwacht.

Een behandeling met RespoSorb Silicone is geen vervanging voor een causale
behandeling voor de slechte heling van de wond. Als er klinische symptomen van
infectie zijn, moet de infectie worden beheerst met een adequate behandeling
voordat dit kompres kan worden gebruikt.

- Volginalle gevallen de instructies van de arts.

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit kompres bij kwetshare
bevolkingsgroepen zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven, ondersteunen, en bij gebrek aan gegevens die het tegendeel
hiervan bewijzen, dient dit kompres bij deze bevolkingsgroepen voorzichtig gebruikt
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 zichtbare tekenen van schade zijn, zoals
scheurtjes, kanalen, gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige verzegeling.
Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk.

Het herverwerken van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie
van de producten ernstig schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar.

Bijwerkingen

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

Incidenten melden

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

Afvoeren van het product

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

Descrizione del prodotto

RespoSorb Silicone & una medicazione sterile assorbente con interfaccia in silicone.

La medicazione comprende uno strato di contatto con la ferita in silicone traforato e una
compressa assorbente di colore verde. 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 é realizzata in cellulosa e poliacrilato superassorbente (SAP)
per l'assorbimento e la ritenzione dell’essudato ed & avvolta in un tessuto di cellulosa
idrofila per la distribuzione del liquido. Il rivestimento della medicazione & in tessuto non
tessuto in polipropilene verde, per indicare il lato opposto alla ferita, che ¢ idrofobo ma
permeabile all'aria, consentendo gli scambi gassosi.

Proprieta e modo di azione

RespoSorb Silicone assorbe e trattiene anche elevati livelli di essudato nella compressa
assorbente. L'interfaccia in silicone microaderente impedisce alla medicazione di
scivolare e ne facilita I'applicazione. La sostituzione della medicazione & atraumatica
equasiindolore.

Destinazione d’uso

RespoSorb Silicone & una medicazione assorbente sterile monouso con interfaccia
insilicone per il trattamento a lungo termine di ferite acute e croniche con essudato.

E utilizzata sugli adulti in ambienti clinici o domestici e pud essere combinata con
soluzioni detergenti e antisettici locali, medicazioni primarie e fissaggio supplementare.
Puo essere utilizzata nel contesto di una terapia a compressione. RespoSorb Silicone

pud essere utilizzata da operatori sanitari e persone comuni con la supervisione di
operatori sanitari.

Indicazioni

RespoSorb Silicone ¢ indicata per il trattamento di unampia varieta di ferite con
essudato: ferite acute (ustioni, ferite post-operatorie, ferite traumatiche) e ferite
croniche (ulcere, 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
medicazione ricopra la ferita estendendosi oltre i suoi margini di ca. 1-2 cm.

- Non tagliare la medicazione.

- 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.

Fissare la medicazione utilizzando ad es. una benda Peha-haft o qualsiasi altro mezzo
difissaggio idoneo, oppure, se necessario, applicare bende compressive seguendo le
indicazioni fornite da un medico.

La medicazione puo 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 in base alle indicazioni fornite da un medico

o0 quando I'essudato si avvicina al bordo della medicazione stessa.

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

Precauzioni particolari

Non tagliare la compressa.

- Prima di trattare una ferita che non guarisce come previsto, consultare un medico.

Il trattamento con RespoSorb Silicone 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.

In tuttii casi 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.

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

Effetti collaterali

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

Segnalazione diincidenti

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

Smaltimento del prodotto

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

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

Descripcion del producto

RespoSorb Silicone es un apdsito absorbente estéril con superficie de contacto de
silicona. El apdsito consta de una capa de silicona perforada de contacto con la lesion

y una almohadilla absorbente verde. La capa de silicona facilita la aplicacién del apésito
y evita su adhesion a la lesion. Encima de la capa de silicona, el producto incluye un tejido
sin tejer blanco hidrofilico (de viscosa y polipropileno). La almohadilla absorbente esta
confeccionada con celulosa y poliacrilato superabsorbente (SAP) para la absorcién y la
retencion del exudado, y va envuelta en un tejido de celulosa hidrofilico que favorece la
distribucion del liquido. La cara posterior del apdsito esta fabricada en un tejido sin tejer
de polipropileno de color verde para sefialar el lado alejado de la lesidn. Este material es
hidréfobo, pero permeable al aire, por lo que permite el intercambio de gases.

Caracteristicas y principio de accion

RespoSorb Silicone absorbe y retiene gran cantidad de exudado en la almohadilla
absorbente. La superficie de silicona microadherente impide que el apésito se deslice
y facilita la aplicacion. El apésito se puede cambiar sin dolor ni molestias, de forma
practicamente atraumatica.

Uso previsto

RespoSorb Silicone es un apdsito absorbente estéril y 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, apésitos principales y fijaciones
adicionales. Se puede usar en terapias de compresion. RespoSorb Silicone puede ser
utilizado por profesionales sanitarios o personas sin experiencia bajo la supervisién de
profesionales sanitarios.

Indicaciones

RespoSorb Silicone estd indicado para el tratamiento de lesiones muy diversas con
exudado: lesiones graves (lesiones traumaticas, quemaduras, lesiones posoperatorias)
y lesiones crénicas (tlceras, llagas por presion, lesiones tumorales, tlceras diabéticas
del pie).

Modo de aplicacion

« Limpie lalesion de acuerdo con la practica clinica. Asegirese de que la piel circundante

esté secay limpia para garantizar la adhesion del apésito.

Elija el tamafio y la forma del apdsito de manera que el apésito sobresalga de los

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

No recorte el apésito.

Retire las |dminas protectoras de acuerdo con las instrucciones de aplicacion. Coloque

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

Fije el apésito, por ejemplo, con un vendaje Peha-haft o cualquier otro sistema

adecuado, o bien, en caso necesario, aplique vendajes compresivos segtn las

indicaciones del médico.

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

y de lasinstrucciones del médico.

- Elapésito debe cambiarse si asilo indica el médico o si el exudado se aproxima al borde
del apdsito.

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

Precauciones especiales

« Norecorte el apésito.

Antes de tratar una lesién que no cicatriza como se espera, consulte a un médico.

El tratamiento con RespoSorb Silicone no puede reemplazar el tratamiento de las
causas que inhiben la cicatrizacién de la lesidn. 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 lafalta 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 larecomendacion 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.
Informacidn 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 apésito a la
lesion, picor, escozor, edemas, ulceracién miiltiple, 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,
debera 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
dioambiental, los comp s desechables de los productos sanitarios deben sequir

los procedimientos de eliminacién establecidos por las leyes, normas o reglamentos

locales pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el

producto sanitario con la basura doméstica.

Fecha de la revisidn del texto: 2023-09-28
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Instrugées de utilizagao

Descrigao do produto

RespoSorb Silicone é uma compressa estéril absorvente que possui uma interface de
silicone. A compressa é composta de uma camada de contacto com a ferida em silicone
perfurada e uma camada absorvente verde. A camada de silicone facilita a aplicacao da
compressa e promove a nao aderéncia a ferida. 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 absor¢do
e retencao do exsudado e estd envolvida num tecido de celulose hidrofilico para distribuir
o liquido. O revestimento da compressa é feito de tecido ndo tecido de polipropileno
verde para indicar o lado que ndo fica virado para a ferida, que é hidrofdhico, no entanto,
permedvel ao ar, permitindo a troca gasosa.

Propriedades e modo de a¢ao

A camada absorvente de RespoSorb Silicone absorve e retém até niveis elevados de
exsudado. A interface de silicone microaderente evita que a compressa saia do sitio

e facilita a aplicacdo do mesmo. As mudancas da compressa podem ser feitas de modo
praticamente indolor e atraumatico.

Utilizagao prevista

RespoSorb Silicone é uma compressa absorvente estéril, de utilizacdo Ginica e com uma
interface desilicone para o tratamento a longo prazo de feridas exsudativas graves

e crénicas. E utilizada em adultos em ambientes clinicos ou de cuidados domiciliarios

e pode ser combinada com solugdes de limpeza e antissépticos locais, pensos primérios
e fixacdo adicional. Pode ser utilizada em contexto de terapia de compresso.
RespoSorb Silicone pode ser utilizado por profissionais de satde e por leigos mediante
a supervisao de profissionais de satde.

Indicagoes

RespoSorb Silicone é adequado para o tratamento de um leque alargado de feridas
exsudativas: feridas graves (queimaduras, pés-operatrio, feridas traumaticas) e feridas
cronicas (dlceras, Glceras de pressao, Ulceras do pé diabético, feridas tumorais).

Modo de utilizagao
« Limpe aferida de acordo com a prética clinica. Confira se a pele circundante estd seca
e limpa, para garantir a aderéncia da compressa.
Escolha o tamanho e o formato, de modo que a compressa sobressaia em cerca de
1a2cm dos bordos da ferida.
Nao corte a compressa.
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.
Fixe a compressa utilizando, por exemplo, uma ligadura Peha-haft ou qualquer
outro modo de fixagdo adequado ou, se necessario, aplique ligaduras de compressao
conforme as instrugdes do médico.
A compressa pode permanecer na ferida até 7 dias, em funcdo da condigao da ferida
edasinstrucoes do médico.
« A compressa deve ser mudada caso haja indicacao clinica para tal ou quando

o exsudado estiver proximo do rebordo da compressa.

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

Precaugdes especiais

Nao corte a compressa.

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

Em todos os casos, siga as instrugdes do médico.

- Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizagdo 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 devera 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 vedagdes nao uniformes, quebradas ou incompletas.
Areutilizagao de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. 0 reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar gravemente a sua integridade
e o seu desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitagao.

Efeitos secundarios

Caso se verifique algum dos sequintes efeitos secunddrios, consulte um médico: aumento
do exsudado, maceracdo, aumento da dor, colonizacdo critica, aderéncia da compressa
aferida, prurido, ardor, edemas, ulceragdo mdltipla, laceragdes cutaneas, bolhas, eritema.

Comunicagao de incidentes

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

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis infedes, ou de poluicao ambiental, os procedimentos
aseguir para a eliminacao dos componentes descartaveis do dispositivo médico devem
estar conforme a legislacao local aplicével, as regras, os regulamentos e as normas de
prevengdo da infecao. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos domésticos.
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@3 osnyiec xpriong

Neprypapn mpoidvrog

To RespoSorb Silicone givat éva e§aipeTikd amoppo@nTiké aTeipo emibepa pe emedvela
Slemagn amd atkikovn. To emibepa amoteleitat amd éva S1dTpNTo GTPWHA EMAPNC

L€ TO Tpalpa amod GINKOVN Kat évav Tpdotvo amoppoenTikG muprva. Auto To 6Tpwpa
OIAKOVN G SleukoNOvEL TRV EQappoyr TOU EMBENATOC Kal amoTpEMel TRV TPOOKOAARoN
070 Tpadpa. Mavew amd 1o 0Tpwpa GINKOVNG, To TPoiov SlaBétel Aevkd, pakakd,
VOPOPINO PN VPacpévo VAo (amd Blokdn kat moAumpomuAévio). 0 amoppoenTIKGG
mupivag amoteheitat amd KuTTapivn Kat umepanoppo@nTiké moAvakpuAiko (SAP),

yla TV amoppo@non Kat Katakpdtnon Tou e§10pWHATOC, EVG ival ePITUNYIEVOG 08
VOPOPIN0 VPacpa KUTTApivG MoU Slavépel To uypod. To kAAvppa Tou emBEpatoc eivat
KATAOKEVAOWEVO amd TIPActvo, P VYAcp£vo TOAUTTPOTIUAEVIO OTE Va UTTOSEIKVUETAL
N mevpd mou avtikpidel avtiBeta amo To Tpavpa, To omoio eivat vdpdpoPo, alhd
Tautéypova agpodlamepatd, Sievkohvvovtag Ty aviahayn agpiwv.

1810t TEC Kan Tpomog Spdong

To RespoSorb Silicone amoppo@d uynAd emimeda §16pwpaTog Kat To katakpatei oTov
anoppo@nTIkd mupriva tou. H pikpokoMnTIki dtemagn athikovng amotpémel tnv ohioBnon
Tou emBépatog kat Sievkohvvel Ty TomoBénar Tou. Ot ahhayég Tou mBépatog pmopolv
va yivouy aTpavpatikd kat oxedov avaduva.

MpoBAemopevn xprion

To RespoSorb Silicone eivat éva oteipo, amoppo@nTiké emibepa piag xprong pe pia
Stemagn athikdvng ya pakpoxpovia Bepaneia oe 0&a Kat xpovia Tpadpata pe e§idpwpa.
Xpnotpomoteital oe eviikeg o€ KAVIKO 1y kat’ oikov mepiaAAov, kat pmopei va
0LVOVAOTE pe KaBaploTika SlaAupaTa Kat TOmKA avTIoNTTIKA, MpwTehovTa emBépata
KkatmpooBen otepéwon. Mmopei va xpnotpomoinBei 1o mhaioto Bepameiag oupmicong:
To RespoSorb Silicone mpémet va xpnotpomoteitat amé emayyeApartiec vyeiag kat amd
ATOpa UMIO TV EMOTTE EMAyYEAHATIQVY LYEIag.

Evéeigeic

To RespoSorb Silicone givat katd\n)o yia tn Bepaneia evog peyahou ebpoug Tpavpdtwy
pe e€idpwpa: 0&éa Tpadpata (eyKavpata, HETEYXELPNTIKA TPAUHATA, TPAVPATIKES TANYEC)
Katxpovia tpavpata Nk, éNkn mieonc, éAkn dlapntikod modlol, Tpavpata amé dykou).

08nyiec epappoyiic

KabBapiote 1o tpavpa oUp@wva pe To KAVIKO TpwTokoMo. BeBaiwBeite 0Ti To Séppa

YOpw amé To Tpalpa €ivat 6Teyvo Kat kabapo, yia va dlacgahioete 6Tt Ba koMRoeL

T0 mifepa.

Em\é€te péyeBoc kat oxnpa embépatog yla to tpadpa, Stacpahifovag 6Ti To emibepa

UMEPKANDTITEL TA AKPA TO TPAVHATOC KATA MEpimou 1— 2 cm.

« MnvkoBete To emifepa.

A@aipéote Ta mPOTTATEVTIKA PUNND OUPWVA e TI 0dnyie¢ pappoyrc. TomoBeThoTe

10 €MmiBepa pe TV KOANTIKI TAEVPA TPOC TO TPAVYA, £T0L MOTE N MPAGIvN MAeupd va

KoItdet pakpid amé To Tpadpa.

TTepewoTe T emibepa xpnopomolwvtag .. évav emideopio Peha-haft iy omotodnmote

Mo katdMn)o péoo atepéwang i, pooov eivat amapaitnto, Emdéopoug cupmieonc,

OUPQWVA e TIC 08nyie¢ TOU yIaTPOD.

To emiBepa pmopei va mapapeivel 070 Tpavpa yia éw¢ Kat 7 nuépeg avahoya pe tv

KATAoTAON TOU TPAOPATOC KAl TIC 08Nyieg Tou ylaTpoU.

« Mnopeiva yivet alayi Tov emBépatog av evbeikvutat kKhwikd i otav o e§idpwpa
QTaoEl TNV dKpn TOL EMBEPATOC.

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

Eidikéc mpoulagerg

Mnv koBete o emibepa.

« Tpw @povtioete éva Tpavpa mou dev emoUN@VETaL OMWC €ivat aVapEVOpEVo,
oupBovhevteite évav ylatpo. H Bepaneia pe RespoSorb Silicone dev pmopei va
QVTIKATAOTAGEL TNV alTloNoyIKT Beparmeia Twv avwpaN®V EMOUAWONE TOV TPAVKATOC.
Av umapyouv Khwvikég evoei€eic pohuvang, n pohuvon mpémet va TeBei umd éNeyyo pie
KatdMnAn aywyn mptv va givat Suvati n xprion tov embépatoc.

Y& ONeC TIC MEPIMTWOELG, Va akoNouBeiTe TIC 08nyie¢ Tou ylatpoo.

« Anouoia StaBéotpwy Sedopévwy mou va umootnpiouv T xprion autou Tou EmMBEPaTog
¢ evaioBntouc minBuopol, omw¢ Bpégn, maidid, eykboug 1y BnAd{ovoeg, ka amouaia
Sedopévwy yla o avtiBeto, n xpron Tov emBépatog o autolc Toug mnBuopolg mpémel
va yivetat pe mpoooy Kat Katomv 600Tacng Tov ylatpou.

Aev ouviotdal o aoBeviiq va oTékeoTe 0T0 emibepa.

Mpw avoieTe T GuoKeVasia TOL TPOIOVTOC, ENEYETE TV TIPOOEKTIKA Yiat (VN {nutdg.
Mnv xpnotpomotoete To mpoidv, edv umapyouv opatd ixvn {npdc, Omwe pwypés,
AUNGK®OELS, JIKPEC OTIEC T} [N OHOIOHOPEN, OKIGPEVN 1) aTeNC o@pdyian.

- Hemavaypnopomoinon avahaotpou latpotexvoloylkol mpoidvTo piag xprRong eivat
emkivéuvn. H emavemegepyasia 1aTpoTeXVONOYIKWY TPOTOVTWY, TPOKEIPEVOL Val Eival
duvati n emavaypnotpomoinen Toug, evéxetat va BAGYE onpaVTIKA TV akepAIOTNTA
Kkar v anédoor) toug. AwatiBevtat minpo@opies Katomy aITpaTog.

AvemOopnTEC evépyereg

Av mpokUYEL omoladATIOTE A6 TIC TAPAKATW AveMBUUNTES EVEpyelec, oupBouNeuTEiTe
ylatpo: avénpévo €idpwpa, epPpox, auénuévog movog, Kpiotpog amoLKIopoC,
nipookoAAnon Tov emBépatog To Tpadpa, Kvopoc, kayipo, oidnpa, moAamég
e€ehkaoelg, Siaoyion 6€ppatog, GAOKTaIveC, epubnua.

Avagopa mepioTatiko

l1a aoBeveic/xpnotec/Tpita pépn ot Evpwnaikn Evwon kat o€ yopeg pe To idlo
pubpioTiko mhaioto (Kavoviopdg (EE) 2017/745 yia tatpotexvohoyikd mpoiovta), edv
SlamotwOei copapd meploTatiko katd Th Xprion Tov LaTpoTEKVOOYIKOU TPOidVTOC

1} WG amoTéNEGpa TG XPONG AVTOU, MAPAKANEIOTE Va AVAPEPETE TO TEPIOTATIKO GTOV
KataokevaoTh j/kat 6Tov £§0u01080TNEVO AVTITPOOWTO TOV, KaBWE emiong Kat oty
Bk oag apyn.

Andppuyn tov mpoiovrog

la va eayiotomoinBei o kivouvog mBavav kivdovev hoipwéne i mepiBalhovTikig

poAuveng, Ta avalwotpa ouoTATIKA Pépn Tou LatpoTeXVohoyIKoD mpoidvTo Ba mpémetva
ppimTovTal i Sladikacies GUPPWVEC e TOUG LOXUOVTES Kal TOMIKOUE VOHOUG, KavOves

KatkavoviopoUg, kadag emiong kat pe Tampdtuma mpoAnYNnG Twv Aotpaéewv. Amoppiyte

TOV LATPOTEXVONOYIKO £EOMAIGHO JiE Ta OIKIaKA amoppippaTa.

Huepopnvia avabewpnong tov keipévou: 2023-09-28
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@3 Névod k poutiti

Popis vyrobku

RespoSorb Silicone je sterilni savé kryti se silikonovym rozhranim. Kryti obsahuje
perforovanou silikonovou kontaktni vrstvu na rénu a zelenou savou vlozku. Silikonova
vrstva usnadiiuje aplikaci kryti a podporuje nepfilnavost k rané. Nad silikonovou vrstvou
je vyrobek opatien bilou hydrofilni netkanou textilii (viskéza a polypropylen). Sava
vlozka obsahuje celul6zu a vysoce savy polyakrylat (SAP), ktery vstiebdva a zadrzuje
exsuddt zrany, a je obalena v hydrofilni celuldzové tkaniné. Podklad kryti je vyroben ze
zelené polypropylenové netkané textilie znacici stranu kryti odvracenou od rény, kterd je
hydrofobni, ale propousti vzduch a umoziiuje vyménu plynd.

Vlastnosti a zptisob tcinku

Kryti RespoSorb Silicone absorbuje a zadrzuje velké mnoZstvi exsudatu v savé vlozce.
Mikropfilnavd silikonové vrstva zabrariuje sklouznuti kompresu a usnadiiuje jeho
aplikaci. Vyménu krytiIze provést atraumaticky a téméf bezholestné.

Ucel pousiti

RespoSorb Silicone je sterilni jednorazové savé kryti se silikonovym rozhranim pro
dlouhodobou Iécbu akutnich a chronickych exsudujicich ran. Je urceno k pouziti

u dospélych v klinickém nebo domacim prostfedi a Ize jej kombinovat s cisticimi roztoky
a lokaInimi antiseptickymi pfipravky, primarnim krytim a dalSimi zpisoby fixace.

Kryti Ize pouzit v rémci kompresivni Iécby. RespoSorb Silicone kryti by méli pouzivat
zdravotnici nebo laici vyskoleni zdravotnickymi pracovniky.

Indikace

Kryti RespoSorb Silicone je vhodné k 1é¢bé rozsahlych exsudujicich ran: akutni rdny
(popaleniny, pooperacni rany, traumatickeé rany) a chronické rany (vendzni viedy, otlaky,
vedy na diabetickych nohdch, onkologické rany).

Zpiisob pouziti

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

Ivolte velikost krytia tvar pro rénu tak, aby kryti pfesahovalo okraje rany zhruba
olai2cm.

Kompres nestfihejte.

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

Zajistéte kryti napf. elastickym obinadlem Peha-haft nebo jinym vhodnym zpiisobem
fixace nebo, pokud je to nutné, za pouziti kompresnich obinadel podle pokyni Iékare.
Kryti miize na rané ziistat az 7 dni v zévislosti na stavu rany a pokynech Iékare.

Kryti musi byt vyménéno, pokud je to klinicky indikovéno nebo pokud exsudat
dosahne okraje kryti.

Kontraindikace

Nepouzivejte kryti RespoSorb Silicone v pfipadé precitlivélosti na kteroukoli z jeho slozek.

Zvlastni bezpecnostni opatfeni

Kompres nestfihejte.

Pted o3etfenim rany, kterd se nehoji podle ocekdvani, se poradte s |ékafem. Oetfeni
pomoci kryti RespoSorb Silicone nemiize nahradit kauzalni [écbu poruchy hojeni ran.
Jestlize se projevuji klinické pfiznaky infekce, nez bude pouzit tento kompres, musi byt
infekce zvlddnuta odpovidajicim o3etfenim.

Ve viech piipadech dodrzujte pokyny Iékare.

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

u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici zeny,
avzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici ani daje, 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 zndmky poskozent, jako jsou
praskliny, kandlky, dirky nebo nerovnomérné, roztrzené ¢i netiplné tésnéni.
Opakované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostredki je nebezpecné.
Opakované piiprava zdravotnickych prostedki za tcelem jejich opakovaného pouziti
miize zdvazné poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici
navyzadani.

Vedlejsi ucinky

Pokud se objevi néktery z nasledujicich nezadoucich cinkd, poradte se s Iékarem:
zvysend tvorba exsudatu, macerace, zvysend bolestivost, kriticka kolonizace, prilnuti
krytik rané, svédéni, paleni, edém, mnohocetné ulcerace, kozni trhliny, puchyfe, erytém.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulacnim rdamcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prosttedcich) 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 zstupci
a pislusnym vnitrostatnim organim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi zivotniho prostedi,
dodrzujte pfi likvidaci jednordzovych soucasti zdravotnického prostfedku postupy,
které jsou v souladu s platnymi mistnimi zékony, 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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Popis vyrobku

RespoSorb Silicone je sterilné savé krytie so silikdnovou vrstvou. Toto krytie pozostdva
zperforovanej silikdnovej kontaktnej vrstve na ranu a zelenej absorpcnej podlozky.
Silikonova vrstva umoziiuje jednoduchu aplikaciu krytia a brani prilepeniu k rane.

Nad silikonovou vrstvou ma vyrobok bielu, hydrofilnt netkand textiliu (viskdza

a polypropylén). Absorpcnd podlozka obsahuje celulézu a mimoriadne absorpény
polyakrylat (SAP) na absorpciu a zadrZiavanie exsudatu a je obalend v hydrofilnom
celuldzovom tkanive na rozvedenie tekutiny. Vonkajsia strana krytia je vyrobend zo
zelenej, polypropylénovej netkanej ltky na oznacenie strany smerujticej prec od rany,
ktord je hydrofdbna, ale priedusnd, co umoziiuje vymenu plynov.

Vlastnosti amechanizmus ucinku

RespoSorb Silicone absorbuje a zadrZuje vysoké hladiny exsudétu v absorpcnej podlozke.
Mikroprilnava silikénova vrstva zabrariuje postvaniu krytia a zjednodusuje aplikdciu.
Vymenu krytia je mozné vykonat atraumaticky a takmer bezholestne.

Ucel poutzitia

RespoSorb Silicone je sterilné savé krytie so silikénovou vrstvou ur¢ené na jednorazové
poutZitie, ktoré je vhodné na dihodobd liecbu akutnych a chronickych exsudujicich

ran. Pouziva sa u dospelych pacientov v klinickom prostredi alebo v prostredi domdcej
starostlivosti a mdze sa kombinovat s Cistiacimi roztokmi, lokalnymi antiseptikami,
primarnymi krytiami a dopInkovou fixaciou. MoZe sa pouzivat v ramci kompresnej
liechy. RespoSorb Silicone moze pouzivat zdravotnicky personal alebo laické osoby pod
dohladom zdravotnickeho personalu.

Indikacie

RespoSorb Silicone je vhodné na liechu Sirokého spektra exsudujtcich rén: akutnych ran
(popélenin, pooperacnych ran, traumatickych rén) a chronickych ran (vredov, tlakovych
vredov, vredov diabetickej nohy, nddorovych rén).

Sposob pouzitia

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

Vyberte velkost a tvar krytia tak, aby krytie presahovalo okraje rany asi o priblizne
1az2cm.

Krytie nestrihajte.

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

Krytie zafixujte napr. pomocou obvazu Peha-haft alebo inej vhodnej fixacie alebo,
ak je to potrebné, pouzite kompresivne obvazy podla pokynov lekdra.

Krytie mozZe zostat na rane max. 7 dni v zévislosti od stavu rany a pokynov lekdra.
Krytie sa musi vymieniat podla klinickych indikacii alebo v pripade, Ze exsudat sa
priblizi k okraju krytia.

Kontraindikacie
NepouZivajte RespoSorb Silicone pri precitlivenosti na niektori z jeho zloziek.

Specialne bezpecnostné opatrenia

Krytie nestrihajte.

Pred oSetrenim rany, ktord sa nehoji podla ocakévani, sa poradte s lekarom. Liecba
pomocou RespoSorb Silicone neméze nahradit kauzalnu liecbu poruchy hojenia ran.

V pripade Klinickych priznakov infekcie je potrebné pred pouzitim tohto krytia potlacit
infekciu vhodnou liechou.

Vo vetkych pripadoch dodrZiavajte pokyny lekéra.

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 md toto krytie pouzivat'u danych
populdcii opatrne na zéklade odportcania lekéra.

Neodpordicame na kryti stat.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, i nie je poskodeny.
Vyrobok nepouZivajte, ak s na iom viditelné zndmky poskodenia, napriklad praskliny,
kanaliky, dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo netplné zapecatenie.
Opdtovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné.
Opakovand tprava zdravotnickych pomdcok za iicelom ich opakovaného pouzitia moze
vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informacie st k dispozicii na vyZiadanie.

Vedlajsie ucinky

Ak sa vyskytne ktorykolvek z nasledujtcich vedlajsich tcinkov, poradte sa s lekdrom:
zvysenie exsuddtu, macerdcia, silnejsia bolest, kriticka kolonizdcia, prilepenie krytia
krane, svrbenie, palenie, edém, zndsobenie ulcercie, 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 orgény.

Likvidacia vyrobku

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

s uplatnitelnymi miestnymi z&konmi, nariadeniami, prdvnymi predpismi a normami na
prevenciu infekii. Zdravotnicku pomdcku je mozné zlikvidovat s komunalnym odpadom.

Datum poslednej revizie textu: 2023-09-28
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Instrukcja uzywania

Opis produktu

RespoSorb Silicone to sterylny, chtonny opatrunek z silikonowa warstwa kontaktowa.
Opatrunek sktada sie z perforowanej silikonowej warstwy wchodzacej w kontakt

zrang i zielonej wktadki chtonnej. 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), ktére wchtaniaja

i zatrzymuja wydzieline, oraz jest owiniety hydrofilowa warstwa celulozy w celu
rozprowadzenia ptynu. Podtoze opatrunku jest wykonane z wtdkniny polipropylenowej
w kolorze zielonym, ktdra jest hydrofobowa, a jednoczesnie przepuszcza powietrze,
umozliwiajac wymiane gazowa.

Wiasciwosci i sposob dziatania

RespoSorb Silicone wchfania wydzieling i utrzymuje duzg ilos¢ wydzieliny w podktadce
chtonnej. Silikonowa, mikroprzylegajaca warstwa kontaktowa zapobiega przesuwaniu
sie opatrunku i ufatwia jego naktadanie. Zmiany opatrunku przebiegaja bezurazowo

i praktycznie bezbolesnie.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

RespoSorb Silicone to sterylny, chtonny opatrunek jednorazowego uzytku z silikonowa
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 wtérnymi. Moze by¢ stosowany

w przypadku terapii uciskowej. RespoSorb Silicone powinien by¢ stosowany przez
personel medyczny albo przez osoby bez przeszkolenia medycznego pod nadzorem
personelu medycznego.

Wskazania

RespoSorb Silicone nadaje si¢ najlepiej do stosowania w leczeniu rdznego rodzaju

ran o umiarkowanej lub duzej ilosci wydzieliny: ran ostrych (rany po poparzeniach

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

Sposob stosowania

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

Wybrac wielkos¢ i ksztatt opatrunku, upewniajac sie, ze bedzie on wystawat poza
brzegi rany o mniej wiecej 1do 2 cm.

Nie przycina¢ kompresu.

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

Przymocowac opatrunek przy uzyciu np. bandazu podtrzymujacego Peha-haft lub
innego odpowiedniego produktu podtrzymujacego albo, jesli jest to konieczne,
zatozy¢ bandaz uciskowy zgodnie z instrukcja lekarza.

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

ZImiana opatrunku jest konieczna, jesli jest to wskazane klinicznie lub jesli wydzielina
dotrze do brzegu opatrunku.

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

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nie przycina¢ kompresu.

Przed rozpoczeciem leczenia rany, ktdra nie goi sie zgodnie z oczekiwaniami, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem. Leczenie ran z wykorzystaniem RespoSorb Silicone

nie moze zastapi¢ 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 oséb wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub
kobiety karmiace, podobnie jak nie s 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 uszkodzer, takie
jak pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.
Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie
naruszyc ich integralnos¢ i wptynac na prawidtowosc ich dziatania. Informacje
dostepne na zyczenie.

Dziatania niepozadane

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

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

Zgtaszanie incydentow

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

Utylizacja produktu

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

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2023-09-28
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[T Hasznalati itmutaté

Termékleiras

ARespoSorh Silicone egy steril abszorbens kotszer szilikon kontaktréteggel. A kdtszer egy
perfordlt szilikon sebkontakt réteghdl és egy zold szini, abszorbens parnabal ll.
Aszilikonréteg megkonnyiti a kités alkalmazésat, és megakadalyozza a sebhez tapadast.
Aszilikonréteg felett ey fehér, hifrodil, nemszétt anyaghdl (viszkoz és polipropilén)
készilt réteg van. Az abszorbens kotés cellulozt és szuperabszorbens poliakrilétot (SAP)
tartalmaz a valadék felszivasahoz és visszatartasahoz, és hidrofil cellulozszovetbe van
csomagolva a folyadék eloszlatésa érdekében. A kdtés alapja zold szini, polipropilén,
nemsz6tt anyaghol késziil, amely jelzi a sebbel ellentétes oldalt, hidrofab, de dtereszti
alevegdt, és lehetdvé teszia gazcserét.

Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa

ARespoSorb Silicone nedvsziv parnéja felszivja és visszatartja a nagy mennyiségii
véladékot is. A mikroadherens, szilikon feliilet megakadalyozza a kités elcstszdsat,
és seqiti a felhelyezést. A kotéscsere trauma és fajdalom nélkiil elvégezhetd.

Rendeltetési cél

ARespoSorh Silicone egy steril, egyszeri hasznélatra vald, szilikon feliilettel rendelkez6,
nedvszivo kotés az akut és kronikus, valadékos sebek hosszd tavi kezelésére. Klinikai
vagy otthoni gondozasi krnyezetben, felndtteken hasznaljak, és tisztitdoldatokkal,
valamint helyi fertétlenitdkkel, elsodleges kotésekkel és tovabhi rogzitésekkel
kombinélhaté. Kompresszids terapidhoz is haszndlhatd. A RespoSorb Silicone kotést
egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak, vagy pedig laikusok, egészségiigyi
szakemberek feliigyelete mellett.

Javallatok

A RespoSorb Silicone kiilonféle véladékozd akut (gési sériilések, operdcid utani sebek,
traumds sebek) és krénikus (fekélyek, nyomasi fekélyek, diabéteszes labfekélyek,
tumorok) valadékos sebek kezelésére alkalmas.

Alkalmazasi médszer

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

Olyan méretii és formdju kotést vélasszon, hogy a kotés a seb szélét kb. 1-2 cm-re
lefedje.

Ne vdgja el a kotést.

Az alkalmazasi itmutato szerint tavolitsa el a véddfoliakat. Helyezze a ktés tapadd
feléta sebre igy, hogy a zold oldala a sebbel ellentétes oldalon legyen.

Akotszert példaul Peha-haft, vagy valamilyen mds megfeleld rogzitd vagy sziikség
esetén kompresszios kotés segitségével rogzitse a kezeldorvos

dontésének megfelelden.

Akotés aseb dllapotatdl és a klinikai el6irastdl fiiggden legfeljebb 7 napig maradhat
aseben.

Akotést akkor kell cserélni, ha ez klinikailag javallott, vagy ha a valadék eléri

a kotés szélét.

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

Kiilonleges biztonségi eléirasok

Ne vdgja el a kotést.

Ha olyan sebet szeretne kezelni, amely nem a varakozasnak megfeleld médon gyogyul,
eldtte kérje ki klinikai orvos véleményét. A RespoSorb Silicone kitéssel torténd kezelés
a sebgydgyuldsi zavarok oki terépidjat nem helyettesiti. Ha a fertdzésnek klinikai
jeleivannak, a fertdzésen a jelen sebfedd hasznélata el6tt a megfeleld kezelést kell
alkalmazni.

Minden esethen kovesse a klinikai orvos utasitasait.

Mivel a kotés érzékenyebb populdcids csoportokra, példdul a csecsemdkre,

a gyermekekre, terhes vagy kisgyermeket taplalo ndkre vald alkalmazasaval
kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben
apopuldcios csoportokban a kotést dvatosan kell alkalmazni, az orvos ajénlasa 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 hianyos lezérasok.

Egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkzt veszélyes djbol felhasznalni. Az Gjbéli
haszndlat érdekében (jra feldolgozott, egyszer hasznalatos termékek integritdsa

és teljesitménye jelentds mértékben kdrosodhat. Kérésre tovabbi informdciét
biztositunk.

Mellékhatéasok

Ha a kovetkezd mellékhatas barmelyikét tapasztalja, forduljon klinikai orvoshoz:
megndvekedett valadékképzddés, macerdcié, fokozott fjdalom, a kotés hozzdtapaddsa
asebhez, viszketés, égetd érzés, 6déma, tobbszords fekélyesedés, bortoredezettség,
hdlyagok, erythema.

Varatlan események jelentése

Az Eurépai Uniéban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkdzokrdl) rendelkez orszagokban lévé paciensek/felhasznalok/
harmadik felek esetén; ha stilyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznélata
sordn vagy annak kivetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyrténak és/vagy
felhatalmazott képvisel6jének, valamint a nemzeti hatésagnak.

Hulladékkezelés

Apotencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkérositas elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkoz eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok,
iranyelvek és fertdzésmegeldzési el6irasok szerint kell artalmatlanitani.

Az orvostechnikai eszkoz a hdztartési hulladékkal egyiitt kezelhetd.

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

D Mucrpykumm no npumenenmio

Onucanue uspenua

RespoSorb Silicone — crepunbHas copbuy noBA3Ka C ¢
KOHTaKTHO/ NOBEPXHOCTbIO. [0BA3KA COCTOUT U3 KOHTAKTHOTO PAHEBOrO MOKPLITUA

113 CUNMKOH 1 abCopOupyIoLLeil 0CHOBbI 3en1eHOro LBeTa. CUANKOHOBII €10t
06rieryaet HanoXeHue NOBA3KM 1 NPeNATCTBYET NPUIMNaHMI0 MOBA3KM K paHe. Moepx
CUANKOHOBOTO CNIOA U3ACNNA HaHeceH 6enblii ruapoYUAbHbII HeTKaHbIl MaTepuan
(Bncko3a v nonunponune). A6copoupytoLLas 0cHOBA U3roTOBAEHA U3 LieNNioNo3bl

1 cynepabcop6enta nonuakpunata (SAP). OcHoa npefHa3HaueHa AnA BIMTbIBaHNUA

11 yAepXaHuA IKCCYAATa, 0Ha HAXOAUTCA B 060M10UKe U3 TMAPOPUALHOI LienNoNo3HO
TKaHU NA pacnpeAeneHns xuakocti. Moaknazka noBA3KM UroToBAeHa U3 HeTKaHoro
MONMNPONUIEHOBOTO MaTepana 3eN1eHOT0 LiBeTa, KOTOPbIii 03HauaeT CTOPOHY,
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He KOHTaKTUpYIoLLLyIo € paHoif. 3TOT MaTepuan rufipodobeH, Ho NpomnycKaeT BO3AYX,
obecneunsas Tem cambiM ra3o06meH.

(BOWMCTBA N NPUHLMN AeACTBUA

RespoSorb Silicone moxeT BnuTbIBaTL 1 yAEPXKIUBATH HONbLUOE KONMYECTBO IKCCYAATA
B abcopbupybLueil ocHoBe. MUKpoaAre3uBHbIii CUNMKOHOBBII N0V MPpeAoTBpaLLaET
COCKanb3blBaHMe NOBA3KM 1 06n1eryaeT ee Hanoxenue. C(MeHa NoBA3KM aTpaBMaTHyHa
1 NpaKTUYecky 6e360ne3HeHHa.

Nc no ny Yy Ha:

RespoSorb Silicone npeacraBnset co6oii 0aHOPa30Byto CTepUNbHYI0 COPOLUOHHYIO
MOBA3KY C CUNMKOHOBOI KOHTAKTHOI NOBEPXHOCTbIO ANA JONTOCPOYHOTO NeyeHs
OCTPBIX 1 XPOHUUECKNX paH B da3e IKccynauuu. MosA3ka npeHasHaueHa Ana
1CNONb30BaHMA MeANLIMHCKIMU PaBOTHUKAMI B YCOBUAX MeIMLMHCKOTO YUpeX AeHNA
UMW Ha JOMY INA NeyeHNa B3POC/bIX NALUEHTOB U MOXET NPUMEHATHCA B COYETaHMMU
COUMLLAIOMIU PACTBOPAMU, MECTHBIMYU aHTUCENTUKAMM, OCHOBHbIMM NOBA3KaMI

11 ONONHUTENbHOI GuKcauyedt. MoxHO ncnonb3oBaTb ANA KOMNPECCMOHHOI

Tepanuv. Moa3ka RespoSorb Silicone fonxHa UCNoNb30BaTbCA HENOCPEACTBEHHO
MeAVLUHCKAMM CeLanicTaMu Ui Nog UX KOHTponeM.

Moka3zaHus K npuMeHeHmio

Moa3ka RespoSorb Silicone noAXoAuT ANA NeyeHA WHPOKOTO CeKTPa paH ¢ yMepeHHoi
11 BbICOKOIA CTENMEHDbI0 IKCCYAALMM: OCTPbIX PaH (0XKOroB, N0OCNE0NnepaLMoHHbIX paH,
TPaBMaTUUECKIX PaH) U XPOHUUECKNX PaH (738, NponexHeii, AnabeTuyeckoii cronsl,
0NyX0neBbIX PaH).

(noco6 npumeHeHna

BbinonHute 0uncTky paHbl B COOTBETCTBUN CMPOTOKONOM BALLEr0 yupex AeHus.
Yr06b1 06ecneynTb HapexHoe NpuKNenBaHne NoBA3KK, yoeanTech, YTo Koxa BOKpYr
PaHbl Cyxas 1 YnucTas.

Mon6epuTe pasmep 1 hopmy noBA3KM Takum 06pa3om, 4To6bl OHa BbICTYNana 3a kpas
paHbl NpUMepHo Ha 1-2 cm.

He pa3pe3aiite noA3ky.

YpanuTe 3aluTHble NNEHKI COTNACHO MHCTPYKLUN N0 NPUMeReHuio. PasmecTuTe
NOBA3KY KNeiikoil NOBEPXHOCTbIO Ha PaHy TakuM 06pa3om, 4To6bl NOBEPXHOCTL
3e/1eHOr0 LyBETa pacnonaranach Ha NpoTUBONONOXKHOI OT paHbl CTOPOHe.

3aKkpenuTe noBA3Ky c nomoLLblo 6uHTa Peha-haft unu nio6oro gpyroro noaxoaaLero
duKcupylowiero Matepuana nu6o npu Heod TI HaNnoXuTe PeccUoHHblii
6UHT B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMY Bpaya.

MoBA3KY MOXHO 0CTABAATb Ha paHe A0 7 AHe B 3aBUCUMOCTM OT COCTOAHNA PaHbl

W MHCTPYKLNIA Nevallero Bpava.

CmeHa NoBA3KM AOMKHA OCYLECTBAATLCA N0 KAMHUYECKIM NOKA3aHUAM UK NpU
LOCTUXEHUM IKCCYAATOM Kpas MOBA3KM.

MpoTtuBonokasaunus
He ncnonb3oBatb RespoSorb Silicone B cnyyae runepuyBcTBUTENBHOCTY K Nt06OMY U3
KOMMNOHEHTOB U3Zenus.

0cobble Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH

He pa3pe3aiite noss3ky.

Ecnv 3axvBneHve paHbl NPOUCXOZUT He TaK, KaK 0XAanoch, 06patitech K Bpady.
Tleyenue ¢ nomoLybto noBA3kK RespoSorb Silicone He MOXeT 3aMeHUTb 3THOTPONHYH
Tepanuio HapyLeHwii 3aXuBAeHNA panbl. [p1 HANUYUM KNMHUYECKNX NPU3HAKOB
MHOEKLUY CNeyeT NPOBECTY HaANeXaLlee leyeHne MHOEeKLUY, Npex e Yem
1CNONb30BaTh AAHHYI0 NOBA3KY.

Bcerpa cnepyiite nHCTPyKUMAM Bpaya.

[laHHble, NOATBEPXAal0LLIME BOSMOXKHOCTD NPUMEHEHUA 3TO NOBA3KY AN

0C06bIX rpyNn NaLueHToB (MnaJeHLbl, AeTy, 6epemMeHHble Ui KopMALLUE rPyablo
KEHLLMHbI), @ TaKXe laHHble 06 06paTHOM 0TCYTCTBYIOT. [103TOMY ANA YKa3aHHbIX
TPYNN NaLMEHTOB 3Ty NOBA3KY CeAYET UCMONb30BATb C 0CTOPOXKHOCTDI U MO
peKoMeHzaLuN Bpaya.

He pekomenpyeTca noaBepratb NoBA3KY BO3/e/CTBYIO BCeil MAcChl Tena, Hanpumep
BCTaBATb Ha HOTY C Pa3MeLLEHHOI Ha Hell NOBA3KOM.

llepes OTKpbITUEM yNaKoBKY NPOAYKTa TLATeNbHO OCMOTPUTE ee Ha Hanuuue CnesioB
noBpexaenuit. He ncnonb3yitte npoayKT npu 06HapyKeHUM BUAUMbIX Clef0B
NOBpeX/eHNA ynakoBKM (Hanpumep, TpeLLH, CeioB NPOAABNUBAHIA UM NPOKONOB
Ha ynaKkoBKe, a TakxKe e/ LIOB 3aNaiikit HepaBHOMEPHbIii, NOBPEXAEHHbI UK
HEMONHbIIA).

MoBTOPHOE MCNONb30BaHIE 0AHOPA30BOro MeAULIMHCKOrO U3/e1a onacHo.
MoBTopHaA 06paboTka u3paenuii C Lienbio NOBTOPHOTO NPUMEHEHNA MOXeT

HaHeCTI cepbe3Hblii Bpes UX LenocTHocTH i pabotocnocobHocTn. MHdopmauusa
npejocTaBAAeTCA N0 3aNpocy.

Mo6ouHble 3dppeKTbi

06paTuTecs K Bpauy npu noABEHUM ClIeAYLLMX NOBOYHBIX IPHEKTOB: ycuneHue
IKCCYAAUNN, MaLepaLa, ycunexue 60, npunvnaxie NOBA3KI K paxe, 3yA, XKeHue,
0TeK, MHOXECTBEHHbIe U3bA3BNEHNS, Pa3PbiBbl KOXW, 00pa30BaHIe BoNAbIPeii, puTema.

C 0 aB X

[InA naunenTa, nonb3oBatena WA TpeTbero NMLA Ha Tepputopum Esponeiickoro
(01033 1 CTPaH C MAHTUYHON CUCTEMOI HOPMATUBHOTO perynupoBaHua (PernameHt
(EC) 2017/745 0 MeAMLMHCKNX U3AENNAX); B CyYae BOSHUKHOBEHUA CEPbE3HOro
HeXenaTeNbHOro ABNEHNA B NPOLLECCe UK B pe3ynbTaTe UCMONb30BaHNA JAHHOTO
u3/1enna cnepyet coobuTb NPOU3BOANTENH U3AEAUA U (MNK) ero oduLManbHOMy
NpeACTaBUTeNHo, @ TaKKe B roCyAapCTBEHHDIA perynupyloLLnii OpraH B Balueli CTpaHe.

Yrunusauus usgenus

YT06bI CBECTU K MUHMMYMY PUCK NOTEHLMANbHON MHGEKLIMN AN 3arpA3HEHNA
OKpy»atoLLeit cpefibl, 0AHOPA30BbIe KOMMOHEHTbI MeIMLMHCKOTO U3AeNsA Cnesyet
YTUAU3NPOBATb B COOTBETCTBUN C ALHCTBYIOLYMMM MECTHBIMM HOPMAMIU, NPaBINAMY,
NMOCTAHOBNEHUAMY U CTAHAAPTAMU NPOGUNAKTUKI UHGEKLNIA. YTunuupyiite
MeJIMLMHCKOe U3AeNe BMeCTe ¢ ObITOBbIMM OTXOAAMY.

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

T Mucrpykumm 3aynotpeba

Onucanue Ha npoiyKTa

RespoSorb Silicone e cTepunna abcopbupalya npespb3ka CbC (UANKOHOB KOHTAKTEH
cnoit. lpepb3KaTa CbAbPXA NepdopUpaH CUAMKOHOB CNOV KbM (TPaHaTa, 06bpHaTa
KbM paHaTa, i 3enieHa abcopbupatia noanoxka. CUMKOHOBUAT CNOIA ynecHABa
MOCTaBAHETO Ha NPeBpPb3KaTa I MOANOMAra HenpunenBaHeTo it KbM paHata. Hap
CUNMKOHOBIA CTIOV NPOAYKTDT € MOKPUT C 64N XUAPOGUNEH HETbKAH TeKCTUN (BICK03a
1 nonunponunet). Abcopbupatiara noanoxKa CbAbpxa Lenynosa u cynepabeopbupary
nonuakpunart (Superabsorbent Polyacrylate, SAP), kouto abcopbupar u 3aabpxat
eKcyaaTa, v e 06BUTa B XMAPOGUIHA LieNyNo3Ha TbKaH 3a pa3npeieNaHe Ha TeYHOCTTa.
BbHLWHATa CTpaHa Ha NpeBpb3KaTa e U3paboTeHa 0T 3eNeH (0l NOAMNPONUNeHoB

HeTbKaH TeKCTI, 32 1a Ce 0003HauM BbHLUHATA M0 OTHOLIEHME Ha paHaTta CTpaHa, KoilTo
e anpod)oﬁeu, HO Nponycka Bb3AyX 1 N03BONABA 00MeH Ha rasose.

(BOIACTBA ¥ HAYWH Ha fieliCTBUE

RespoSorb Silicone abcop6upa 1 3abpxa 0TAENAHETO Ha BUCOKI HUBA Ha eKcyAaT

B abcopbupaata noaAnoxka. MukpoasxesuBHUAT CUNMKOHOB KOHTAKTEH ClOi
npe/loTBPaTABA U3MECTBAHETO Ha NPeBPb3KaTa U yNecHABA NOCTaBAHETO if. (MAHaTa Ha
npeBpb3KaTa MoXe Aa 6b/ie N3BbPLUBAHA aTPABMATIYHO M NOYTK Ge3bonesHeHo.

NpepHasHayenne

RespoSorb Silicone e cTepunta abcopbupata npepb3ka 3a eAHoKpaTHa ynotpeda

CbC CUANKOHOB KOHTAKTEH CI0V 32 ABATOCPOYHO NEYEHIe Ha OCTPU 1 XPOHUYHN

paHu, 0TAeNALM eKcyaar. 3non3sa ce npu Bb3pacTH B KNMHUYHN UK AOMALIHKN
YCNIOBUA M MOXe A Cé KOMOMHIPA CMOYMCTBALLY PA3TBOPY U NOKATHN AHTUCENTHLY,
MbPBUYHY NPEBPB3KN M AOMBAHUTENHO GuKcupaHe. Moxe Aa ce U3non3Ba B KOHTEKCTa
Ha KomnpecuoHHa Tepanus. RespoSorb Silicone moxe fa ce u3non3ga ot 34pasHu
CMeLManucTyt UM T HenpodecoHANMCTI N0 HaA30Pa Ha 3APABHM CTIELUANUCTI.

Mokasanua

RespoSorb Silicone e noaxoaALya 3a neyeHne Ha WIPOK CNEKTHP OT paHu, OTAENALLN
€KCyAaT: 0CTPY paHy (M3rapAHus, CNefonepaTuBHY PaHU, TPABMATUUHM PaHU)

1 XPOHWYHI PaHU (A3BY, A3BU NPU HATUCK, A3BI NPU AMABETHO CTBNANO, TYMOPHU paHh).

Hauun Ha npunoxenne

MouncTeTe paHata CbrnacHo KNMHUYHATA NPAKTUKA. 33 A Cé rapaHTupa, ve
npeBpb3KaTa LLe 3anenHe, ce yBepeTe, Ye Koxara 0KoNo Hed e cyxa v uucTa.
/136epeTe npeBpb3Ka € NOAXOAALLY 32 paHaTa pa3mep 1 popMa, Taka ye npeBpb3Kata
13 HaAXBBPAA KPauLLATa Ha paHaTa cokono 1— 2 cm.

He Hapa3BaiiTe npeBpb3kaTa.

0TcTpaHeTe 3aLMTHUTE NNCTOBE CHINACHO MHCTPYKLUUTE 3a ynoTpeda. MocTaBete
3a/enBalLaTa (TpaHa BbpXy paHarta, Taka ue 3eeHara CTpaHa Aa e BbHLLIHa no
OTHOLLeHNeE Ha paHaTa.

3akpeneTe npeBpb3kaTa, U3non3saiiku Hanp. 6uHT Peha-haft unu Bcaka apyra
NOAX0AALLA UKCALNA, Ui ako e Heob6X0AMMO, C KOMMPECUBHM GUHTOBE, KaKTO BY

€ UIHCTPYKTUPan NneKkapar.

MpeBpb3KaTa MoXe Ja 0CTaHe BbPXY paHata A0 7 AHU B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHNETO
Ha paHata ul MeULMHCKITE YKa3aHus.

lpeBpb3kata TPA6BA Aa 6bAE CMEHEHA, aKO € KIMHUYHO MOKA3aHO UK KoraTo
eKCyAaTbT J06AXKN Kpad Ha NpeBpb3KaTa.

MpoTuBonokasaxua
He u3non3gaiite RespoSorb Silicone npyu cBpbXuyBCTBUTENHOCT KbM HAKON OT
HEroBUTE KOMMOHEHTH.

Cneuvanun npeanasku Mepkn

He Hapa3BaliTe npeBpb3KaTa.

[Ipeav TpeTMpaHeTo Ha paHa, KOATO He 3apacTBa CbIMACHO 0YAKBAHWATA, Ce
KoHcynTupaiite ¢ iekap. Jleuenuero c RespoSorb Silicone He 3amecTBa 0cHOBHOTO
NeyeHue Ha NpUYNHaTa, oBeNa A0 06pasyBaHeTo Ha paHaTa. AKo UMa KNUHNYHN
NpU3HaLN Ha MHdeKLMA, TA TPAOBA Aa 6bAE KOHTPONMPAHA C NOAXOAALLO NeveHue
NPeAV U3N0A3BaHETO Ha Ta3u NpeBpb3Ka.

BbB BCMUKI Cyuan CnefiBaiiTe yka3aHuATa Ha fiekapa.

[Ipu nUNca Ha HaNMYHIM AaHHI OTHOCHO ynoTpe6aTa Ha Tasv NpeBpb3Ka nNpu
YYBCTBUTENHY FPYNN OT HaceNeHueTo, Kato Hanpumep bebeta, Aewa, 6pemeHH U
KbpMELLM KeHM, U NI NUNCA Ha laHHY 32 06PaTHOTO B TE3M rPyNi OT HaceneHuneTo
Ta3un npespb3ka TpA6BA A e M3N0/13Ba C MOBMLLEHO BHUMaHNeE U N0 MeJULMHCKA
npenopbka.

He ce npenopbyBa Aa ce CTbNBa BbpXy NpeBpb3KaTa.

[pesv Aa 0TBOPUTE ONAKOBKaTa HA NPOAYKTA, BHUMATENHO A NperneAaiite 3a cnean
oT nopesa. He uanon3gaiite npoayKTa, ako iMa BUAMMI NPU3HALIN HA NOBPEAA, KaTo
Hanpumep NyKHaTUHY, KaHanu, AynKu Uv HepaBHOMEPHMU, CKCAHU NN HEMbIIHN
YNTbTHEHUA.

MoBTOpHaTa ynotpeba Ha MeAMLMHCKO U3AeNKe 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa.
Mpepa6oTKara Ha u3genve C Lien NoBTOPHa ynoTpe6a Moxe Aa HaHece Cepvo3HU Bpea
Ha HeroBara LANocT 1 pabotocnocobHoCT. MHGOpMaLua e HanMYHa NpU MOUCKBaHeE.

CrpannyHu edpekTn

AKo Ce NpoABY HAKOI OT CIeAHUTE CTPAHUYHY edeKTI, ce KOHCYNTHpaiiTe ¢ nekap:
NOBULLEHO KONIMYECTBO EKCYAT, MaLiepaLys, yCunBaHe Ha 6onkaTa, KpUTHYHa
KONOHWU3aLuA, NpunenBaHe Ha npeBpb3KaTa KbM paHata, Cbpoex, napeHe, efem,
MHOXECTBEHI A3BM, Pa3KbCBAHE Ha KOXATa, MeXypH, epuTem.

(bobuiaBaHe Ha UHLUAEHTH

3a nauueHt/noTpe6uTen/Tpeta cTpaxa B EBponelickua Cbio3 i B CTPaHN CUAEHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament (EC) 2017/745 3a MeAMLMHCKUTE U3AENNA); aKo N0
BpeMe Ha U3M0NI3BAHETO Ha TOBA 3AENNe N B PE3YNTAT HA HETOBOTO M3NON3BaHe
€ Bb3HVKHaN Cepuo3eH MHLIACHT, MOMA, 0KNaABAIATe ro Ha NPOU3BOANTENS W/uiu
YMBAHOMOLLEHUA MY PEACTABUTEN U HA BALLNA HALMOHANEH OpraH.

U3xBbpnsAHe Ha NpoayKTa

Cuen Jja ce HaMany PUCKBT T Bb3MOXHA OMACHOCT OT UHGEKLMA UK 3aMbpCABaHe
Ha 0KOHaTa Cpejja KOMNOHEHTUTE 3a eJHOKPATHa yNoTPe6a Ha MeANLIHCKOTO
usgienve TpabBsa a CneBaT NpoLeypuTe 3a U3XBBPNAHE CbIACHO NPUNOXUMHTE
MeCTHY 3aKOHU, NPaBIAa, pa3nopeAdu it CTaHAAPT 3a NpeainasBaHe 0T MHdeKLMM.
V3xBbpNAiiTe MeAMLIHCKOTO U3aienue ¢ 6UToBY 0TNAABLM.

[lata Ha akTyanu3mpane Ha Tekcta: 2023-09-28
BG — TN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Codma

X Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

RespoSorb Silicone este un pansament absorbant steril cu o interfatd din silicon.
Pansamentul include un strat de contact cu plaga din silicon perforat si un tampon
absorbant verde. Stratul din silicon faciliteaza aplicarea pansamentului si favorizeaza
neaderenta de plagd. Deasupra stratului din silicon, produsul prezinta un material
netesut hidrofil de culoare alba (vascoza si polipropilend). Tamponul absorbant este
confectionat din celuloza si poliacrilat superabsorbant (SAP) pentru absorbtia i retentia
exsudatului si are un fnvelis din celuloza hidrofila pentru distributia lichidului. Stratul
posterior al pansamentului este confectionat dintr-un material netesut din polipropilend,
de culoare verde, pentru aindica partea orientata catre dumneavoastra, acest material
fiind hidrofob dar permeabil la aer, permitand astfel schimbul de gaze.

Proprietati si mod de actiune

RespoSorb Silicone absoarbe si retine pana la niveluri mari de exsudat in tamponul
absorbant. Interfata micro-aderentd, din silicon, previne deplasarea pansamentului si
faciliteaza aplicarea acestuia. Schimbarea pansamentului poate i efectuata in maniera
atraumatica si aproape nedureroasa.

Scopul utilizarii

RespoSorb Silicone este un pansament absorbant steril, de unica folosintd, cu o interfatd
dinssilicon, 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 curdtare si substante antiseptice de uzlocal, pansamente
primare si fixare suplimentard. Poate fi utilizat in contextul terapiei prin compresie.
RespoSorb Silicone poate fi utilizat de catre profesionistii din sanatate sau de cdtre
persoane fara calificare sub supravegherea profesionistilor din sanatate.

Indicatii

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

Mod de aplicare

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

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

Alegeti o dimensiune si o forma a pansamentului adecvate, astfel incat pansamentul

sa depdseasca marginile plagii cu aprox. 1-2 cm.

Nu tdiati pansamentul.

Tndepartati foliile protectoare respectand instructiunile de aplicare. Aplicati partea

aderentd pe plagd, cu partea verde orientatd spre exterior.

Fixati pansamentul folosind, de exemplu, un bandaj Peha-haft sau orice material de

fixare adecvat sau, dacd este necesar, bandaje compresive, conform instructiunilor

medicului clinician.

Pansamentul poate ramane pe plaga timp de pand 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 pansamentului.

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

Masuri speciale de precautie

Nu tdiati pansamentul.

- Inainte de a trata o plaga care nu se vindec potrivit asteptarilor, consultati un medic
clinician. Tratamentul cu RespoSorb Silicone nu poate inlocui un tratament al cauzei
vindecarii deficitare a plagii. Dacé exista simptome clinice de infectie, aceasta trebuie
controlata cu un tratament adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.

In toate situatiile, respectati instructiunile medicului clinician.

Dat fiind lipsa datelor care s sustind 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 sa cdlcati pe pansament.

Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-| cu atentie pentru a observa
dacd existd semne de deteriorare. Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile
de deteriorare, precum fisuri, crapdturi, gduri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau
incomplete.

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

Reactii adverse

Dacd apare vreuna dintre urmdtoarele 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, bdsici, eritem.

Raportareaincidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim
de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale);
dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are locun
incident grav, va rugdm sa il raportati producétorului si/sau reprezentantului autorizat al
acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

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

Data revizuirii textului: 2023-09-28
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BB Navodila za uporabo

Opis izdelka

RespoSorb Silicone je sterilna vpojna obloga s silikonsko sticno plastjo. Obloga vsebuje
perforirano silikonsko plast, ki je v stiku z rano, in zeleno vpojno blazinico. 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. Zgornja stran obloge je izdelana iz zelene,
polipropilenske netkane tkanine za oznacevanje strani, ki je obrnjena stran od rane.
Tkanina je odporna proti vodi, vendar prepustna za zrak in dopus¢a izmenjavo plinov.

Lastnosti in delovanje

RespoSorb Silicone vpije tudi mocan eksudat in ga zadrZi v vpojni blazinici. Mikrolepilna,
silikonska sticna plast preprecuje polzenje obloge in olajsa njeno namescanje. Menjanje
obloge lahko poteka atravmaticno in skoraj brez bolecin.

Namen uporabe

RespoSorb Silicone je sterilna vpojna obloga za enkratno uporabo s silikonsko sticno
plastjo za dolgoro¢no zdravljenje akutnih in kroni¢nih ran z eksudatom. Namenjena
jeza odrasle osebe v klinicnem okolju ali pri oskrbi na domu. Uporablja se lahko

v kombinaciji z raztopinami za ci$cenje, lokalnimi antiseptiki, primarnimi oblogami in
pripomocki za dodatno pricvrstitev. Uporablja se lahko v okviru kompresijske terapije.
0Oblogo RespoSorb Silicone lahko uporabljajo zdravstveni delavci ali laiki pod nadzorom
zdravstvenih delavcev.

Indikacije

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

Nacin uporabe

Ocistite rano v skladu s klinicno prakso. Preverite, ali je koza okoli rane suha in cista,
da zagotovite, da se bo obloga prilepila.

« lzberite velikost in obliko obloge, pri kateri bo obloga segala cez robove rane za
priblizno 1-2 cm.

Obloge ne obrezujte.

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

Oblogo zavarujte, npr. s povojem Peha-haft ali katerim koli drugim ustreznim
pripomockom za pricvrstitev ali po potrebi s kompresijskimi povoji po navodilih
klinicnega zdravnika.

Oblogo lahko na rani pustite do 7 dni, odvisno od stanja rane in navodil klinicnega
zdravnika.

Oblogo je treba zamenjati, ce se pojavijo klinicne indikacije ali ce se eksudat priblizuje
robu obloge.

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

Posebni previdnostni ukrepi

« Obloge ne obrezujte.

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

Vvseh primerih upostevajte navodila klinicnega zdravnika.

- Cenimate 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, Iahko resno ogrozi
njihovo celovitost in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.

Stranski ucinki

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

Porocanje o zapletih

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

Odstranjevanje izdelka

Zazmanj3anje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri
odstranjevanju delov medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja
v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja
okuzb. Medicinski pripomocek odvrzite med gospodinjske odpadke.

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

Uriin agiklamas

RespoSorb Silicone, silikon temas yiizeyli ve emici 6zellikli bir steril yara ortiisiidiir.
Temel olarak yesil renkli bir emici ped ve perfore silikon bir yara temas tabakasindan
olusmaktadir. Silikon tabaka bir yandan 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. igerigindeki seliiloz ve siiper emici poliakrilat (SAP) karisimiyla
ekstidayr emerek hapseden emici ped, sivinin dagitilmasini saglayan hidrofilik bir seliiloz
membrana sarilidir. Yara ortiisiiniin yaraya bakmayan tarafi, sivi gecirmeyen ancak hava
gecirgenlik ozelligiyle gaz aligverisine izin veren, yesil renkli polipropilen bir dokusuz
kumasla kaplidir.

Ozellikler ve etki sekli

RespoSorb Silicone yiiksek miktarlarda eksiidayi absorbe ederek emici ped icinde
hapseder. Mikro yapiskan silikon temas yiizeyi yara ortiisiiniin kaymasini dnleyerek
uygulamayr kolaylastirir. Yara drtiisii degisimleri en az doku hasariyla ve neredeyse
tamamen acisiz bir sekilde gerceklestirilebilir.

Kullanim amaa

RespoSorb Silicone, eksiidali akut ve kronik yaralarin uzun siireli tedavisi icin gelistirilmis,
silikon temas yiizeyli, emici ozellikli, tek kullanimlik bir steril yara értiisiidir. Klinik
ortamlarda veya evde hasta bakimi kapsaminda yetigkinlere uygulanir ve temizleme
soliisyonlari, lokal antiseptikler, birincil drtiiler ve ek sabitleme materyalleriile kombine
edilebilir. Kompresyon tedavisi kapsaminda kullanilabilir. RespoSorb Silicone, saglk
uzmani tarafindan veya saglik uzmaninin gozetimi altinda kullanilabilir.

Endikasyonlar

RespoSorb Silicone, akut yaralar (yaniklar, travmatik yaralar, cerrahi kesiler) ve kronik
yaralar (iilserler, basi iilserleri, diyabetik ayak dlserleri, timor yaralan) 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.

- Yaranin kenarlarini yaklagik 1ila 2 cm gececek ebatlara ve sekle sahip bir yara

ortiisii secin.

Yara ortiisiini kesmeyin.

« Koruyucu filmleri uygulama talimatlarina gdre sokiin. Yesil taraf yukariya bakacak

sekilde, yara drtiisiiniin yapiskan tarafini yaranin iizerine yerlestirin.

Yara ortiisiinii Peha-haft bandaj gibi uygun bir sabitleme malzemesi veya gerekirse

kompresyon bandaji kullanarak hekimin talimatlarina uygun sekilde sabitleyin.

Yara rtiis, yaranin durumuna ve hekimin talimatlarina bagli olarak 7 giine kadar yara

izerinde kalabilir.

- Klinik olarak endike oldugunda veya eksiida yara drtiisiiniin kenarlarina yaklastiginda,
yara ortiisii yenisiyle degistirilmelidir.

Kontrendikasyonlar
icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarlilik durumunda
RespoSorb Silicone yara drtiisini kullanmayin.

(zel tedbirler

« Yara ortiisiinii kesmeyin.

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

Durum ne olursa olsun, mutlaka hekimin talimatlarini izleyin.

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

Yara drtiisiiniin iizerinde ayakta durulmasi dnerilmemektedir.

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 uygulanmasi, biitiinliigii ve performansi iizerinde ciddi
olumsuzluklara neden olabilir. Talep tizerine bilgi saglanir.

Yan etkiler

Eger su yan etkilerden herhangi biri meydana gelirse bir hekime danigin: Eksiida artisi,
maserasyon, siddetlenen agri, kritik kolonizasyon, ortiiniin yaraya yapismasl, kasinti,
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/iigiincii 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 bilegenleri, 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
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Identificativo unico del dispositivo - Identificador dnico del producto
Identificacdo tinica do dispositivo - AmokAeloTIKO avayvwploTIKO
Texvohoyikov mpoidvtoc - Jedinecny identifikétor prostredku - Unikatny

identifikator pomacky - Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Egyedi eszkdzazonositd - YHUKanbHbIi MAEHTUGUKATOP MEAULMHCKOTO
n3nenus - YHukane Mpentudmkarop Ha W3penuara - Identificator unic
al unui dispozitiv - Edinstveni identifikator pripomocka - Benzersiz cihaz
kimligi - 3le=) seaoll 301

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
TUneHa - Crepunu3upane C M3non3Bake Ha eTuneHoB okcug - Sterilizat
cu oxid de etilend - Sterilizirano z etilen oksidom - Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir - ool Al slasktals axtiall asdiss o3

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme de
barriére stérile unique - Enkel steriel barriéresysteem - Sistema di barriera
sterile singola - Sistema de barrera estéril simple - Sistema de barreira

estéril inico - Z0atnpa povou oteipou ppaypol - Jednoduchy systém
Q sterilni bariéry - Jednoduchy systém sterilnej bariéry - Pojedynczy system
bariery sterylnej - Egyszeres sterilgat-rendszer - OnHob6apbepHas cucrema
3aLLUTbI CTEPUNLHOCTM - EAMHIYHA CTepunHa 6apuepHa cucTema - Sistem
cu barierd sterild unica - Enojni sterilni pregradni sistem - Tek steril
bariyer sistemi - S8 aiso jzl> sl

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw

gebruiken - Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar

® Mnv xpnotpomoieite - NepouZivat opétovné - Nepouzivat opakovane
Nie uzywac powtdrnie - Ne haszndlja tjra - 3anpet Ha nosTopHoe

npumeHeHue - [l He ce U3non3Ba NoBTOPHO - A nu se reutiliza - Samo za

enkratno uporabo - Yeniden kullanmayin - giall elasviwl a3 Y

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet
opnieuw steriliseren - Non risterilizzare - No esterilizar - Nao reesterilizar
Mnv emavamootelpavete - Neprovadét opétovnou sterilizaci - Zékaz
opakovanej sterilizdcie - Nie resterylizowac - Ne sterilizélja djra
He cTepunu3oarb noBTOPHO - [la He ce CTepuny3upa nosTopHo
A nu se resteriliza - Ne sterilizirajte ponovno - Yeniden sterilize etmeyin
kel oy as3 Y

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is
damaged - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is - Non utilizzare se I'imballaggio non
eintegro - No utilizar si el envase estd dafiado - Nao utilizar se
aembalagem estiver danificada - Mnv xpnotponoteite, edv n ouokevaoia
eivar kateotpappévn - Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
Nepouzivat, ak je obal poskodeny - Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone - Ne hasznélja fel, ha a csomagolds sériilt - He ucnonb3osatb
NpU NOBPEXAEHUN -NlaHe ce , aKO Ta

e nospezieHa - A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Ne uporabite, ce je embalaza poskodovana - Paket hasarli ise kullanmayin
Qs Sgumdl SIS 13]_pasii ¥

‘o

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Atatnpeite 1o
mpoi6v oteyvo - Chranit pred vihkem - Uchovavat v suchu - Chronic przed
wilgocig - Szérazon tartandd - bepeub ot Bnaru - fla ce nasu cyxo - A se
pastra la loc uscat - Hranite na suhem - Kuru yerde tutun - 15\> guiall baasd

St
AN

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri de
la lumiére du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce
Manténgase fuera de la luz del sol - Manter afastado de luz solar
Kpatrote To pakptd amd to nhiaké gwg - Chrénit pred slunecnim zdfenim
Chrénit pred sinkom - Trzymac z dala od Swiatfa stonecznego - Napfénytdl
6vni - He gonyckatb BO3AeICTBIA CONHEYHOrO (BeTa - [la ce nasu ot
CTbHYeBa (BET/NHA - A se pastra la adapost de lumina soarelui

Zascititi pred soncno svetlobo - Giines isigindan uzak tutun

ueddl s9.0 e 1y by

Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen

Non tagliare - No cortar - Nao cortar - Na pnv konei - Nestiihejte - Nestrihat
Nie przycinac¢ - Ne vdgja szét - He paspesatb - He Haps3Baiite - A nu se tdia
Ne obrezujte - Kesmeyin - wuads ¥

Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Liggend bewaren
Conservare in posizione distesa - Almacenar en posicion horizontal
Armazenar na posicao horizontal - Quhdooete eninedo - Skladujte ve
vodorovné poloze - Skladujte vo vodorovnej polohe - Przechowywac

w pozycji lezacej - Fekve tdrolandd - XpaHutb Ha nnockoit noBepxHocti
[la ce CbXxpaHsiBa B XOPU3OHTa/HO MonioxeHue - A se pastra intins pe
orizontala - Shranite v vodoravnem polozaju - Diiz sekilde saklayin
o b e baion
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraBe 12
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www.hartmann.info
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RespoSorb’

Silicone
Silikon-SAP-Wundauflage

Silicone SAP dressing

Pansement hydrocellulaire siliconé avec SAP
Hydrocellulair siliconen SAP-verband
Medicazione in SAP e silicone
Aposito de silicona con SAP
Compressa SAP de silicone

EmiBepa othikovng SAP

Silikonové kryti SAP

Silikénové krytie SAP

Opatrunek silikonowy SAP

Szilikon SAP kotszer

[oBA3Ka cnMKoHOBasA CcTepubHasn
c cynepabcopbeHTom

CunnkoHoBa SAP npeBpb3ka
Pansament SAP din silicon

Silikonska obloga iz SAP

Silikon SAP yara ortiisu

SAP &39S 83ku>
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