Gebrauchshinweise

Produktbeschreibung

RespoSorb Silicone Border ist eine selbsthaftende superabsorbierende Saug-
kompresse mit Silikonwundkontaktschicht fir die Behandlung von maRig bis
stark exsudierenden, chronischen und akuten Wunden.

Dank der Silikonwundkontaktschicht Iasst sie sich einfach anlegen und
schmerzarm, atraumatisch entfernen. Die Saugkompresse nimmt Exsudat auf
und bindet es.

Zusammensetzung

RespoSorb Silicone Border besteht aus einer semipermeablen Trdgerfolie aus
Polyurethan, einer perforierten Silikonfolie auf der wundzugewandten Seite und
einer Saugkompresse zwischen diesen beiden Schichten. Ein Acrylkleber halt
beide Schichten zusammen. Die Tragerfolie ist luftdurchldssig, aber gleichzeitig
wasserdicht, sodass der Patient duschen kann. Die wundzugewandte perforierte
Silikonschicht erméglicht ein einfaches Anlegen des Verbands und verhindert das
Anhaften an der Wunde.

Die Saugkompresse besteht aus Zellulose und einer besonders saugfahigen
Schicht aus Polyacrylat, die Exsudat aufnehmen und binden kann, und wird von
einem hydrophilen (wasseraufnehmenden) Zellulosegewebe umhiillt. Sie ist mit
einem hydrophoben (wasserabweisenden) grinen Vlies bedeckt (100 % PP). Die
griine Seite ist immer die wundabgewandte Seite. Die wundzugewandte Seite ist
mit einem hydrophilen (wasseraufnehmenden) Vlies bedeckt (100 % PP).

Eigenschaften und Wirkungsweise

RespoSorb Silicone Border nimmt Exsudat auf und bindet es in der Saug-
kompresse. Dank der mikroadhasiven Silikonwundkontaktschicht und den
mikroadhdsiven Randern sind keine zusatzlichen Befestigungsmaterialien
erforderlich. Die Tragerfolie halt Bakterien und Wasser ab. Der Verbandwechsel
erfolgt atraumatisch und schmerzlos.

Indikationen

RespoSorb Silicone Border eignet sich fiir die Behandlung von akuten und
chronischen, mittelstark bis stark exsudierenden Wunden: akute Wunden
(traumatische Wunden, Verbrennungen, postoperative Wunden) und chronische
Wunden (vendses Ulkus, Dekubitus, diabetisches FuRsyndrom, Tumore).

Anlegen und Verbandswechsel

+ Die Wunde mit physiologischer Lésung oder nach arztlicher Anweisung

reinigen.

Die Wundauflage entsprechend der WundgroRBe auswahlen, sodass die

mittige Kompresse die Wundrander um etwa 1-2 cm iiberdeckt. Die griine

Saugkompresse nicht zuschneiden. Der transparente Rand kann passend

zugeschnitten werden, zum Beispiel in einer konkaven Form.

Vor dem Aufbringen der Wundauflage dafir sorgen, dass nach dem Spiilen

der Wunde die Haut um die Wunde trockengetupft ist, damit die Wundauflage

haftet.

Die beiden Schutzfolien entfernen. Die Wundauflage mit der haftenden Seite

auf die Wunde legen, sodass die griine Seite von der Wunde abgewandt ist.

Die adhasiven Rander fest nach unten driicken und Falten an den Randern

vermeiden, damit der Verband nicht verrutscht.

Eine zusatzliche Fixierung ist nicht erforderlich. Bei Bedarf kénnen nach

Anweisung des Behandlers Kompressionshinden angelegt werden.

+ Je nach Zustand der Wunde und tiblicher klinischer Vorgehensweise kann die
Wundauflage bis zu drei Tage auf der Wunde belassen werden.

- Ein Verbandwechsel ist notwendig, wenn es klinisch angezeigt ist, oder wenn
Exsudat den Rand der Saugkompresse erreicht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Die griine Saugkompresse nicht zuschneiden. Der transparente Rand kann
passend zugeschnitten werden, zum Beispiel in einer konkaven Form.

Vor der Behandlung schwer heilender Wunden muss von einem Arzt eine
klinische Diagnose erstellt werden. Die Behandlung mit RespoSorb Silicone
Border kann eine Kausalbehandlung der Wundheilungsstdrung nicht ersetzen.
Wenn es klinische Anzeichen fir eine Infektion gibt, muss diese Infektion

mit der geeigneten Behandlung kontrolliert werden, bevor dieser Verband
verwendet werden kann.

In allen Fallen ist die Gbliche klinische Vorgehensweise einzuhalten.

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

Kontraindikation
Uberempfindlichkeit gegen eine der Komponenten.

Nebenwirkungen

Erhohte Exsudatmenge, Mazeration, verstéarkter Schmerz, Anhaften des Verbands
an der Wunde, Juckreiz, Brennen, Odem, mehrfache Ulzerationen, rissige Haut,
Blasen, Erythem. Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, ziehen Sie einen
Arzt hinzu.

Besondere Hinweise
Trocken, liegend und lichtgeschiitzt lagern. Nicht erneut sterilisieren. Die griine
Saugkompresse nicht zuschneiden.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung
zu minimieren, sollten Wegwerfkomponenten von RespoSorb Silicone Border
gemaR lokalen Vorschriften und Standards zur Infektionspravention entsorgt
werden.
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Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden.

Die Siegelnaht der Peelpackung enthalt Naturkautschuklatex, das allergische
Reaktionen ausldsen kann!

Die Wiederverwendung eines Einmalprodukts ist gefahrlich. Die
Wiederaufbereitung von Einmalprodukten, um sie erneut zu verwenden, kann
ihre Integritat und Leistung deutlich beeintrachtigen.

Weitere Informationen auf Anfrage.
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Instructions for Use

Product description

RespoSorb Silicone Border is a self-adhesive superabsorbent dressing with
silicone interface for the treatment of moderately to heavily exuding, chronic and
acute wounds.

The silicone layer in contact with the wound allows easy application and
painless, atraumatic removal. The absorbent pad absorbs and retains the
exudate.

Composition

RespoSorb Silicone Border comprises a semi-permeable polyurethane backing
film, a perforated silicone film towards the side facing the wound and an
absorbent pad in between those two layers. Acrylic adhesive is used to bind
these layers together. The backing film is permeable to air but waterproof which
allows the patient to shower. The perforated silicone film facing the wound side
facilitates the application of the dressing and promotes non-adherence to the
wound.

The absorbent pad comprises cellulose and superabsorbent polyacrylate for the
absorption and retention of exudate and is wrapped in a hydrophilic cellulose
tissue. It is covered with a hydrophobic green nonwoven (100% PP) to indicate
the side facing away from the wound. Towards the side facing the wound it
features a hydrophilic nonwoven (100%PP).

Properties and mode of action

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

Indications

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

Mode of application and dressing change

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

« Choose a suitable dressing size for the wound ensuring that the central pad

exceeds the edges of the wound by approximately 1 to 2 cm. Do not cut the

absorbent green pad. The transparent border can be cut in order to adapt the

dressing e.g. to a concave form.

Before applying the dressing, after rinsing the wound, make sure that the

surrounding skin is dry using swabs to ensure that the dressing adheres.

Remove the two protective sheets. Place the dressing with the adherent side

onto the wound, so that the green side faces away from the wound.

Press down the adhesive edges firmly and avoid wrinkles in the border to

ensure the dressing stays securely in place.

No additional fixation is required, if indicated, compression bandages can be

applied as instructed by a clinician.

The dressing can remain on the wound for up to three days depending on the

condition of the wound and the established clinical protocol.

« The dressing must be changed if clinically indicated or when exudate reaches
the rim of the absorbent pad.

Special precautions

Do not cut the absorbent green pad. The transparent border can be cut in
order to tailor the dressing e.g. to a concave form.

Before treating a wound with healing impairment, a clinician has to be
consulted to establish a clinical diagnosis. Treatment with RespoSorb Silicone
Border cannot replace a causal treatment of the wound-healing impairment.
If there are clinical signs of infection, the infection needs to be controlled with
appropriate treatment before this dressing can be used.

In all cases, follow the established clinical protocol.

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

Contraindication
Hypersensitivity to any of its components.

Side effects

Increased exudate, maceration, increased pain, adherence of the dressing to
the wound, itching, burning, oedema, multiple ulceration, skin torn, blisters,
erythema. If any of these side effects occur, consult a clinician.

Special notes
Store flat in a dry place, protected from light. Do not resterilize. Do not cut into
the absorbent green pad.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental
pollution, disposable components of RespoSorb Silicone Border should follow
disposal procedures according to the local regulations and infection prevention
standards.

Date of revision of the text: 2018-03

Do not use if package is damaged.

The sealed seam of the peel pack contains natural rubber latex, which may cause
allergic reactions!

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.

AU - PAUL HARTMANN Pty. Ltd. - Macquarie Park, NSW 2113

GB—PAUL HARTMANN Ltd. - Heywood/Greater Manchester OL10 2TT

ZA —HARTMANN South Africa - 2194 Johannesburg

Mode d'emploi

Description du produit

RespoSorb Silicone Border est un pansement superabsorbant auto-adhésif
avec interface siliconée pour le traitement des plaies modérément a fortement
exsudatives, chroniques et aigués.

La couche siliconée au contact de la plaie permet une application facilitée et
un retrait atraumatique et indolore. Le coussin absorbant absorbe et retient les
exsudats.

Composition

RespoSorb Silicone Border comprend un film protecteur externe en polyuréthane
semi-perméable, un film de silicone perforé sur le c6té faisant face a la plaie et
un coussin absorbant entre ces deux couches. Un adhésif acrylique est utilisé
pour relier ces couches entre elles. Le film protecteur externe est perméable a
I'air mais imperméable a I'eau ce qui permet au patient de prendre une douche.
Le film de silicone perforé coté plaie facilite I'application du pansement et
favorise la non-adhérence a la plaie.

Le coussin absorbant est composé de cellulose et de polyacrylate superabsorbant
permettant I'absorption et la rétention des exsudats et est enveloppé dans

un tissu de cellulose hydrophile. Il est recouvert d'un non-tissé vert de fibres
hydrophobes (100 % PP) pour indiquer le coté opposé a la plaie. Le coté face a
la plaie est composé d'un non-tissé de fibres hydrophiles (100 % PP).

Propriétés et mode d'action

RespoSorb Silicone Border absorbe les exsudats et les retient dans le coussin
absorbant. Le pansement est doté d'une interface en silicone et de bordures
micro-adhérentes. Aucun matériau supplémentaire n'est donc nécessaire pour
fixer le pansement. Le film protecteur est imperméable aux bactéries et a I'eau
lors de la douche. Les renouvellements de pansement peuvent étre effectués de
maniere atraumatique et indolore.

Indications

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

Mode d'utilisation et renouvellement de pansement

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

Choisir la taille du pansement adaptée a la plaie en veillant a ce que le coussin
central dépasse d'environ 1 a 2 cm les berges de la plaie. Ne pas couper

le coussin vert absorbant. La bordure transparente peut étre découpée afin
d'adapter le pansement, par ex. a une forme concave.

Avant de poser le pansement, aprés rincage de la plaie, veiller a bien sécher
le pourtour de la plaie a I'aide de compresses afin de pouvoir garantir
I'adhérence du pansement.

Retirer les deux feuillets protecteurs. Poser le pansement face adhérente coté
plaie, de maniére a ce que la face verte soit opposée a la plaie.

Appuyez fermement sur les bords adhésifs et évitez les plis dans la bordure
pour que le pansement reste bien en place.

Aucune fixation supplémentaire n'est requise. Si nécessaire, des bandages
de compression peuvent étre appliqués conformément aux instructions d'un
médecin.

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

Le renouvellement du pansement doit s"effectuer si des signes cliniques
I'imposent ou lorsque les exsudats apparaissent au niveau des bords du
coussin absorbant.

Précautions particuliéres

Ne pas couper le coussin vert absorbant. La bordure transparente peut étre
découpée afin d'ajuster le pansement, par ex. a une forme concave.

Avant tout traitement d'une plaie présentant des problemes de cicatrisation,
il est nécessaire de consulter un médecin afin qu'il établisse un diagnostic
clinique. Le traitement avec RespoSorb Silicone Border ne remplace pas

le traitement étiologique du retard de cicatrisation. En présence de signes
cliniques d'infection, I'utilisation de ce pansement nécessite la maitrise
préalable de I'infection par un traitement approprié.

Dans tous les cas, suivre le protocole clinique instauré.

En I'absence de données disponibles supportant I'utilisation de ce pansement
sur des populations sensibles telles que les nourrissons, les enfants et les
femmes enceintes ou allaitantes et en |'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.

Contre-indication
Hypersensibilité a I'un des composants.

Effets secondaires

Augmentation des exsudats, macération, augmentation de la douleur, adhérence
du pansement a la plaie, démangeaison, brllure, cedéme, ulcération multiple,
avulsion de la peau, phlyctene, érytheme. En cas d'apparition d'un de ces effets
indésirables, consulter un médecin.

Mises en garde particuliéres
Conserver dans un endroit sec, a plat, et a I'abri de la lumiere. Ne pas restériliser.
Ne pas couper le coussin vert absorbant.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution
environnementale, les composants jetables de RespoSorb Silicone Border doivent
étre éliminés conformément aux réglementations locales et aux normes de
prévention des infections.
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Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Le scellage (bande bleue) du sachet pelable de ce produit contient du latex
naturel susceptible de provoquer des réactions allergiques !

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

Informations sur demande.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

RespoSorb Silicone Border is een zelfklevend, superabsorberend kompres met
siliconenlaag voor de behandeling van matig tot sterk exsuderende, chronische
en acute wonden.

De siliconenlaag die in aanraking komt met de wond, zorgt ervoor dat het
wondverband eenvoudig kan worden aangebracht en pijnloos en atraumatisch

kan worden verwijderd. Het absorberende wondkussen absorbeert het exsudaat
en houdt dit vast.

Samenstelling

RespoSorb Silicone Border bestaat uit een halfdoorlatende achterlaag van
polyurethaan, een geperforeerde siliconenlaag aan de zijde die in aanraking
komt met de wond, en een absorberend wondkussen tussen deze twee lagen

in. Deze lagen zijn aan elkaar bevestigd door middel van acrylkleefstof. De
achterlaag is luchtdoorlatend, maar waterdicht, zodat de patiént een douche kan
nemen. De geperforeerde siliconenlaag aan de zijde die in aanraking komt met
de wond, zorgt ervoor dat het wondverband eenvoudig kan worden aangebracht
en zich niet aan de wond hecht.

Het absorberende wondkussen bestaat uit cellulose en superabsorberend
polyacrylaat voor de absorptie en retentie van exsudaat, en is in hydrofiel
celluloseweefsel gewikkeld. Het is bedekt met een groen, hydrofoob non-woven
(100% PP) dat de zijde aangeeft die niet in aanraking komt met de wond. De
zijde die wel in aanraking komt met de wond, is bedekt met een hydrofiel non-
woven (100% PP).

Eigenschappen en werking

RespoSorb Silicone Border absorbeert exsudaat en houdt dit vast in het
absorberende wondkussen. Het bevat een microklevende siliconenlaag

en microklevende randen, zodat er geen extra materiaal nodig is om het
wondverband vast te zetten. De achterlaag is water- en bacteriedicht. Het
wisselen van het wondverband kan atraumatisch en pijnloos worden uitgevoerd.

Indicaties

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

Wijze van toediening en wondverbandverwisseling

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

Kies een verband met de juiste maat voor de wond, zodat het centrale
wondkussen ongeveer 1 tot 2 cm uitsteekt buiten de randen van de wond.
Het groene, absorberende wondkussen mag niet worden bijgeknipt. De
transparante rand kan worden bijgeknipt om het wondverband aan te passen
aan de wond, bijvoorbeeld bij een concave vorm.

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

Verwijder de twee beschermfolies. Plaats het wondverband met de klevende
zijde op de wond, met de groene kant naar boven.

Druk de kleefranden goed aan en zorg ervoor dat er geen plooien in de rand
komen, zodat het wondverband goed op zijn plaats blijft zitten.

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

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

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

Speciale voorzorgsmaatregelen

Het groene, absorberende wondkussen mag niet worden bijgeknipt. De
transparante rand kan worden bijgeknipt om het wondverband aan te passen
aan de wond, bijvoorbeeld bij een concave vorm.

Raadpleeg een arts voor een klinische diagnose voordat u een chronische
wond gaat behandelen. Een behandeling met RespoSorb Silicone Border

is geen vervanging voor causale therapie voor een chronische wond. Als er
klinische symptomen van infectie zijn, moet de infectie worden beheerst met
een adequate behandeling voordat dit wondverband kan worden gebruikt.
Volg in alle gevallen de zorgstandaard die hierop van toepassing is.

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit wondverband
bij kwetsbare bevolkingsgroepen zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen
die zwanger zijn of borstvoeding geven, ondersteunen, en bij gebrek aan
gegevens die het tegendeel hiervan bewijzen, mag dit wondverband bij
deze bevolkingsgroepen alleen op advies van een arts en met de nodige
voorzichtigheid worden gebruikt.

Contra-indicatie
Overgevoeligheid voor één of meerdere bestanddelen.

Bijwerkingen

Toenemend exsudaat, maceratie, verhoogde pijn, wondverkleving, jeuk,
brandend gevoel, oedeem, meerdere zweren, huidscheuren, blaren, erytheem.
Raadpleeg een arts als een van deze bijwerkingen optreedt.

Bijzondere adviezen
Op een droge plaats plat wegleggen en beschermd tegen zonlicht bewaren. Niet
opnieuw steriliseren. Niet in het groene, absorberende wondkussen knippen.

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren
moeten de wegwerponderdelen van RespoSorb Silicone Border de procedures
voor afvoering volgen in overeenstemming met de lokale regelgeving en normen
voor infectiepreventie.
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Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is.

De sealnaad van de peelpack bevat natuurlijke rubberlatex en kan allergische

reacties veroorzaken!

Hergebruik van een medisch product voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het

herverwerken van producten voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie
van de producten ernstig schaden.

Informatie op aanvraag beschikbaar.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

RespoSorb Silicone Border e una compressa superassorbente auto-adesiva con
interfaccia di contatto in silicone per il trattamento di ferite croniche e acute con
essudato da lieve a intenso.

Lo strato di silicone a contatto con la ferita ne consente la facile applicazione,

nonché la rimozione indolore e atraumatica. La compressa assorbente cattura
I'essudato e lo trattiene con efficacia.

Composizione

RespoSorb Silicone Border comprende una pellicola semipermeabile di fondo in
poliuretano, una pellicola traforata in silicone sul lato rivolto verso la ferita e una
compressa assorbente tra questi due strati. L'adesivo in acrilico serve a tenere
uniti questi strati. La pellicola di fondo & permeabile all‘aria ma impermeabile
allacqua, pertanto il paziente puo lavarsi. La pellicola traforata di silicone rivolta
verso la ferita facilita |'applicazione della medicazione e impedisce I'adesione
alla ferita.

La compressa assorbente ¢ realizzata in poliacrilato superassorbente per
I'assorbimento e la ritenzione dell'essudato ed € avvolta in un tessuto di
cellulosa idrofila. E ricoperta da non tessuto (100%PP) idrofobo verde che rende
riconoscibile il lato che non deve essere rivolto verso la ferita. Sul lato rivolto
verso la ferita presenta un non tessuto idrofilo (100%PP).

Proprieta e modo di azione

RespoSorb Silicone Border assorbe I'essudato e lo trattiene nella compressa
assorbente. Presenta un'interfaccia e bordi microaderenti in silicone, pertanto
non servono altri materiali per fissare la medicazione. La pellicola di fondo

& resistente ai batteri e all'acqua. La sostituzione della medicazione non
comporta dolore ed e atraumatica.

Indicazioni

RespoSorb Silicone Border ¢ indicato per il trattamento di ferite con livelli
di essudato medio-alti: ferite acute (ustioni, ferite post-operatorie, ferite
traumatiche) e ferite croniche (ulcera venosa, ulcera da decubito, ulcera
diabetica, tumori).

Modalita di applicazione e sostituzione della medicazione

« Pulire la ferita utilizzando una soluzione fisiologica o sequendo le indicazioni
fornite da un medico.

« Scegliere una medicazione di misura idonea per la ferita, assicurandosi che

la compressa centrale superi la larghezza della ferita di circa 1-2 cm. Non

tagliare la compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere

tagliato per adattare la medicazione, ad es. in una forma concava.

Prima di applicare la medicazione, dopo aver pulito la ferita, assicurarsi che

la pelle circostante sia asciutta utilizzando dei tamponi per garantire che la

medicazione aderisca.

Rimuovere i due fogli protettivi. Posizionare la medicazione con il lato adesivo

sulla ferita, in modo che il lato di colore verde sia rivolto sul lato opposto.

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

non si sposti.

Non € necessario fissare la medicazione in altro modo; se indicato da un

medico, & possibile applicare bende compressive.

La medicazione puo rimanere applicata sulla ferita per massimo tre giorni,

a seconda della condizione della ferita stessa e del protocollo clinico stabilito.

La medicazione deve essere sostituita se clinicamente indicato o quando

I'essudato raggiunge il bordo della compressa assorbente.

.

.

.

Precauzioni particolari

Non tagliare la compressa assorbente verde. Il bordo trasparente puo essere
tagliato per adattare la medicazione, ad es. in una forma concava.

Prima di trattare una ferita con difficolta di guarigione, & necessario consultare
un medico per definire una diagnosi clinica. Il trattamento con RespoSorb
Silicone Border non pud sostituire un trattamento causale della difficolta di
guarigione della ferita. Se sono presenti segni clinici d'infezione, quest'ultima
deve essere controllata con adeguato trattamento prima di poter usare la
medicazione.

In tutti i casi seguire il protocollo clinico in uso.

In assenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale medicazione su gruppi di
popolazione sensibile come neonati, bambini, donne in gravidanza o in
allattamento, e in assenza di dati contrari a tale utilizzo, la medicazione deve
essere impiegata con cautela su tali soggetti, sequendo le indicazioni di un
medico.

.

.

Controindicazioni
Ipersensibilita a uno dei componenti.

Effetti collaterali

Aumento dell’essudato, macerazione, aumento del dolore, medicazione
attaccata alla ferita, prurito, bruciore, edema, ulcerazione multipla, lacerazione
cutanea, vesciche, eritema. In caso di comparsa di uno di tali effetti collaterali,
consultare un medico.

Avvertenze particolari
Conservare in posizione distesa in luogo asciutto, protetto dalla luce. Non
risterilizzare. Non tagliare la compressa assorbente verde.

Smaltimento del prodotto

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o inquinamento ambientale,
i componenti monouso di RespoSorb Silicone Border devono seguire le procedure
di smaltimento in conformita ai regolamenti locali e agli standard di prevenzione
dell'infezione.

Data di revisione del testo: 2018-03

Non utilizzare se I'imballaggio non & integro.

La confezione interna € sigillata con lattice naturale, il quale puo produrre
reazioni allergiche.

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare

i dispositivi al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro
integrita e le loro prestazioni.

Informazioni disponibili su richiesta.

IT —PAUL HARTMANN S.p.A. - 37139 Verona

CH — IVF HARTMANN AG - 8212 Neuhausen

Instrucciones de uso

Descripcion del producto

RespoSorb Silicone Border es un apésito adhesivo superabsorbente con capa de
silicona para el tratamiento de heridas agudas y cronicas con niveles de exudado
moderados a abundantes.

La capa de silicona en contacto con la herida permite una aplicacion facil

e indolora y una retirada atraumatica. La almohadilla absorbente absorbe

y retiene el exudado.

Composicion

RespoSorb Silicone Border contiene una lamina de poliuretano semipermeable
de base, una lamina de silicona perforada hacia el lado de la herida y una
almohadilla absorbente entre esas dos capas. El adhesivo acrilico permite unir
las capas. La lamina de base es permeable al aire, pero impermeable al agua,
para que el paciente pueda ducharse. La lamina de silicona perforada del lado
de la herida facilita la aplicacion del apésito y evita su adhesién a la herida.

La almohadilla absorbente est4 confeccionada con celulosa y poliacrilato
superabsorbente para la absorcion y la retencién de exudado, y va envuelta en
tejido de celulosa hidrofilico. Esta cubierta por polipropileno (100%PP) no tejido
hidréfobo de color verde, para sefialar el lado alejado de la herida. Hacia el lado
de la herida, estd fabricada por polipropileno (100%PP) no tejido hidrofilico.

Caracteristicas y principio de accion

RespoSorb Silicone Border absorbe y retiene el exudado en la almohadilla
absorbente. Tiene bordes y una capa de silicona microadherente, para que
no se requieran mas materiales para fijar el apdsito. La ldmina de base es
antibacteriana y apta para la ducha. El apésito se puede cambiar sin dolor ni
molestias, de forma atraumatica.

Indicaciones

RespoSorb Silicone Border esté indicado para el tratamiento de heridas

con niveles de exudado de moderado a abundante: heridas graves (heridas
traumaticas, quemaduras, heridas postoperatorias) y heridas cronicas (dlceras,
llagas por presion, heridas tumorales, pies diabéticos).

Modo de aplicacién y cambio del apésito

Limpiar la herida con suero fisiolégico o segun las indicaciones del médico.
Elegir un tamafio de apdsito adecuado para la herida, de forma que la
almohadilla central sobresalga entre 1y 2 centimetros aprox. de los bordes
de la herida. No corte la almohadilla absorbente de color verde. El borde
transparente puede cortarse para adaptar el apésito, por ejemplo, a una forma
concava.

Antes de aplicar el apdsito y después de lavar la herida, comprobar que la piel
circundante esté seca con gasas, para garantizar la adhesion del apdsito.
Retirar las dos [dminas protectoras. Aplicar el apésito por el lado adherente
sobre la herida, de forma que el lado verde quede en el lado opuesto a la
herida.

Presione con firmeza los bordes adhesivos y evite la formacion de arrugas,
para asegurarse de que el apésito permanece bien colocado.

No se requiere mas fijacion; en caso indicado, pueden utilizarse vendajes de
compresion, segun las indicaciones de un médico.

El apdsito puede dejarse en la herida hasta tres dias, en funcion del estado de
la herida y del protocolo clinico establecido.

El apdsito debe cambiarse si asi estd indicado por el médico o si el exudado
rebosa de la almohadilla absorbente.

.

.

Precauciones especiales

No corte la almohadilla absorbente de color verde. El borde transparente
puede cortarse para ajustar el apdsito, por ejemplo, a una forma céncava.
Antes de tratar una herida dificil de cicatrizar, es necesario consultar a un
médico para que diagnostique las causas. El tratamiento con RespoSorb
Silicone Border no puede sustituir una terapia causal de los trastornos que
afectan el proceso de cicatrizacion de la herida. Si existen signos clinicos de
infeccion, se debe controlar con el tratamiento adecuado antes de utilizar el
apésito.

Siga siempre el protocolo clinico establecido.

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apdsito en grupos sensibles
como bebés, nifios, embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de
datos que indiquen lo contrario, el apésito se debe utilizar con precaucién en
estos grupos y de acuerdo con la recomendacién del médico.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

Efectos colaterales

Aumento del exudado, maceracion, aumento del dolor, adherencia del apdsito
a la herida, picor, escozor, edemas, ulceracion multiple, desgarro de la piel,
ampollas, eritema. Si se produce cualquiera de estos efectos secundarios,
consulte a un médico.

Notas especiales
Almacenar en posicién horizontal, en un lugar seco y protegido de la luz. No
reesterilizar. No corte la almohadilla absorbente de color verde.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones, o la contaminacién del
medioambiente, los componentes desechables de RespoSorb Silicone Border
deben atenerse a los procedimientos de eliminacion conformes a la normativa
local y a los estandares de prevencion de infecciones.

Fecha de la revision del texto: 2018-03

No utilizar si el envase esta dafiado.

iEl sellado (banda azul) del sobre de este producto contiene latex natural
susceptible de provocar reacciones alérgicas!

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los
productos para volver a utilizarlos puede dafiar seriamente su integridad y su
rendimiento.

Informacién disponible previa solicitud.

ES — Laboratorios HARTMANN S.A. - 08302 Mataré
Instrucdes de utilizacdo

Descricao do produto

RespoSorb Silicone Border é um apdsito auto-adesivo superabsorvente com
interface de silicone para o tratamento de feridas agudas, cronicas e exsudativas
de nivel moderado/grave.

A camada de silicone em contacto com a ferida permite uma aplicacao facil

e uma remocao indolor e sem trauma. A compressa absorvente absorve e retém
0 exsudado.

Composicao

RespoSorb Silicone Border inclui uma pelicula semi-permeavel de poliuretano

na face posterior, uma pelicula de silicone perfurada no lado da ferida e uma
compressa absorvente entre estas duas camadas. E utilizado adesivo acrilico para
manter estas camadas fixas entre si. A pelicula na face posterior é permeével ao
ar mas impermeadvel a agua, permitindo assim que o paciente possa realizar a
sua higiene. A pelicula de silicone perfurada no lado da ferida facilita

a aplicacao do apdsito e promove a ndo aderéncia a ferida.

A compressa absorvente é fabricada em celulose e poliacrilato superabsorvente,
para a absorcéo e retencao de exsudado, e estd envolvida num tecido de
celulose hidrofilica. E coberta por um nao-tecido hidrofébico verde (100 % PP)
para indicar o lado contrério a ferida. No lado da ferida, inclui um n&o-tecido
hidrofilico (100 % PP).

Propriedades e modo de acdo

0 apdsito RespoSorb Silicone Border absorve o exsudado e retém-no na
compressa absorvente. Inclui uma interface em silicone micro-aderente

e rebordos, para garantir que ndo sdo necessarios materiais adicionais para fixar
0 apésito. A pelicula posterior é impermeavel e a prova de bactérias. Os apésitos
podem ser mudados de modo indolor e sem trauma.

Indicagdes

0 apdsito RespoSorb Silicone Border é adequado para o tratamento de feridas
com nivel moderado/alto de exsudado: feridas agudas (queimaduras, feridas
pos-operatarias e feridas traumaticas) e feridas cronicas (Ulceras venosas, Ulceras
de pressao, Ulceras de pé diabético ou feridas tumorais).

Como colocar e mudar a compressa

« Limpe a ferida utilizando uma solucdo fisiolégica ou seguindo as instrucdes
do médico.

Escolha um apdsito com o tamanho indicado para a ferida, certificando-se de
que a parte central do mesmo excede os rebordos da ferida em cerca de
122 cm. Nao corte a compressa absorvente verde. O rebordo transparente
pode ser cortado, de modo a adaptar o apésito a ferida (por exemplo, uma
forma concava).

Antes de aplicar a compressa e depois de limpar a ferida, certifique-se de
que a pele em torno da ferida esta seca, garantindo assim a aderéncia da
compressa.

Retire as duas peliculas protetoras. Coloque a compressa com o lado aderente
sobre a ferida, de forma a que o lado verde néo fique virado para a ferida.
Pressione os rebordos adesivos com firmeza e evite a formacao de rugas, para
que 0 apdsito ndo se mova.

Néo é necessaria a utilizacdo de qualquer fixacdo adicional. £ possivel

a aplicacdo de ligaduras de compressao, mediante as indicacdes de um
médico.

0 aposito pode permanecer na ferida até trés dias, dependendo do estado da
ferida e do protocolo clinico estabelecido.

0 aposito deve ser mudado se o médico assim o indicar, ou se o exsudado
atingir o rebordo da compressa absorvente.

.
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Precaucbes especiais

Ndo corte a compressa absorvente verde. O rebordo transparente pode ser

cortado, de modo a ajustar o apésito a ferida (por exemplo, uma forma

concava).

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

consultar um médico para estabelecer um diagnéstico clinico. O tratamento

com RespoSorb Silicone Border ndo substitui o tratamento das causas da
dificuldade de cicatrizacdo da ferida. Em caso de sinais clinicos de infecéo,
esta deverd ser controlada por meio de tratamento adequado, antes de se
poder utilizar esta compressa.

Em todo o caso, siga o protocolo clinico estabelecido.

« Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacdo deste apdsito
em grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas,
mulheres gravidas ou a amamentar, nem dados que indiquem o contrario,

a utilizacdo deste apdsito por estes grupos populacionais deverd ser efetuada
com precaucao e seguindo a recomendacdo do médico.

.

.

.

Contraindicagoes
Hipersensibilidade a qualquer um dos seus componentes.

Efeitos secundarios

Aumento do exsudado, maceracao, aumento da dor, aderéncia da compressa
a ferida, prurido, ardor, edema, ulceracdo mdltipla, lesGes, bolhas, eritema. Se
qualquer um destes efeitos secundarios ocorrer, deve-se consultar um médico.

Instrucdes especiais
Guardar na posicao horizontal em local seco, protegido da luz. Nao reesterilizar.
N&o corte a compressa absorvente verde.

Eliminacdo do produto

De modo a minimizar os riscos de infecao potencial ou poluicdo ambiental, 0s
componentes descartaveis do apésito RespoSorb Silicone Border devem cumprir
os procedimentos de eliminacdo de acordo com os regulamentos locais e as
normas de prevencao de infecdo.

Data da revisdo do texto: 2018-03

N&o utilizar caso a embalagem se encontre danificada.

A selagem da embalagem interior contém l4tex natural, podendo causar reacées
alérgicas!

A reutilizacao de dispositivos médicos destinados a uma Unica utilizacdo

é perigosa. O reprocessamento de dispositivos com vista a reutilizacdo pode
provocar danos graves a integridade e ao desempenho dos mesmos.
Informacdes disponibilizadas mediante pedido.

PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

08nyiec xpriong

Neptypadn mpoidvtog

To RespoSorb Silicone Border €ival éva e€aipetika anoppodnikd avtokdbAAnto
emibepa pe emdavela diemadng and olhikovn yia ) Bepareia Petplwv €wg
€CAIPETIKA EEI6PWHATIKWY, XPOVILV Kl 0EEWY TPAUPATWY.

To oTpwpa oAIKOVNG TIOU EQATITETAL 0TO TPADHA ETITPETEL TV E0KOAN EdappoyA
Kal TV avawduvn, atpauvpatiky adaipean. O anoppodnTikag TupAvag anoppodha
10 €€{HPWHA KAl TO KATAKPATE! OTO EOWTEPIKO TOU.

S0vBeon

To RespoSorb Silicone Border amoteAeitat ané pia nuidlaneparty pepppavn
TioAvoupeBavng otny miow TAEUpd, wa Slatpntn pepPpavn otlikovng Tpog Ty
TIAeUPE IOV QVTIKPICEL TO TPAUA Kal évav amoppodnTIKG TUpAva HETA&y autwv
Twv 8U0 OTPWHATWY. XpnalpoToleital akpuAikn kOAa yia T Géapeuon autwy
WV oTpwAtwy. H pepBpavn oty mtiow TAeupd eival dlamepatr otov aépa
aAa adiaBpoyn, 1ol o aoBeviq pmopet va kavel pmdvio. H didtpntn pepBpdvn
otAikOVNG Tou avtikpiel TNV TIAELPA TOU TPAUPATOC SIEUKOAUVEL TV EdapuOyr
TOU €MBEUATOC KAl ATIOTPEMEL TV TTPOOKOAANGN 01O Tpalpa.

0 amoppodNTIKAC TIUPAVAS ATTOTEAEITAL AN KUTTAPIVN KAl UTEEPATIOPPODNTIKO
TIOAUCKPUAIKO, Yia TV amoppddnan Kat Katakpatnan Tou e§I0pwHatog, v eival
TepttuAypévog o udpddro Ldaapa kuttapivng. Kahometat and udpodopo
TIpAovo U udacpévo moAurtportuAévio (100% PP) Tou UTTOSEIKVUEL TV TIAEVPG
oV Bpioketal otnv avtiBetn katevBuvan ard  dlemadn pe 1o padpa. Mpog
TV TAEUPA SIEMAPAC pe T0 Tpaldpa, SlaBetel ubpodIAo LAIKG amo un upaopévo
noAuTtpoTUAEVIO (100% PP).

1610t TES KAt TPOTOC dpdong

To RespoSorb Silicone Border anoppoda to €€idpwpa Kat To katakpatel otov
anoppodnTikd uprva. ABETEL pia pikpokoAANTIKr diemadr atAikdvng kat
TeplBwpla, 101 dev amartouvial TIpdabeTa LAIKA Yl OTEPEWON TOU ETIBEUATOC.
H pepPpavn otnv miow Theupd eivat avuBaktnplakn kat adiaBpoyn. Ot alayeg
0V €MBEUATOC UTTOPOLY VA YivouV aTPavHaTIKG kat aviwduva.

Evoei€elg

To RespoSorb Silicone Border ivat katdAAnAo yia ) Bepaneia pavpdtwy
JE PETPI EwG CalpeTika emimeda e§16pwpatoc: oea Tpavpata (eykavuata,
LETEYXELPNTIKG TPAUMATA, TPAUHATIKEG TTANYEQ) Kat xpovia Tpavpata (dAeikd
€Ak, €Akn Tiieong, StaBntikd modL, Tpadpata ané 6ykoug).

ToroBétnon kat aAlayn emBépatog

+ KaBapiote 10 Tpavpa ypnotpomouwmviag SiaAvua ¢puatoAoyikol opol

1) o0pdwva pe TIC 0dnyieg Tou ylatpou.

EmiAé€te éva katdAAnho péyeBog embepatoc yia to tpadpa dlaadahifovag ot
0 KEVIPIKOG TIUPAVAC LTTEPBAIVEL TIC AKPEC TOU TPALMATOE KATA TIEPITTOU T €W
2 ek Mnv KOWETE Tov amoppodntikd mpdavo muprva. To Sladaveg mepiBwplo
HMOPE( va KOTIE Yid TV TIPOGAPHOYH TOU ETBENATOC TLY. OE KOIAO OXfAua.
Mpwv ané tnv tomoBétnan tou embépatog, adpol KMADVETE To Tpalpa,
PePawbeite 011 T0 d¢ppa yupw aTtd TO TPAdMA Eival OTEYWS XPNOIMOTIOIWVTAS
OTUAEOUG, yia va dlaodahioete 611 Ba koA oeL T0 emibepa.

Adaipéote ta d0o mpootateutikd GpuAAa. TomoBetrote 1o emibepa pe v
KoANTIKA TTAEUPE TIPOG T0 TPAUKA, €101 WOTE N TPACIVA TAEUPA va Kottadel
pakpta aro 1o tpadua.

Miéote o1abepd 1a autokOAANTa dkpa kat anoduyete 1 dnpioupyia {apwv oo
neplBwplo yia va PePaiwbeite ot To mibepa mapapével otabepd otn Béan tou.
Aev ananeital mpoodetn kabnAwon. Edpooov evdeikvutay, ot emideapiot
ouprieanc propoUv va toroBetnBolv obpdwva e TIC 0dnyieg Tou KAWIKOD
1atpo0.

To emifepa {mopel va Mapapeivel 0T0 TPAUPA Yid €wG KAl TPELC NUEPEC avaloya
JIE TNV Katdotaon Tou Tpavpatog kat 1o Kablepwiévo KAVIKO TpwTokoAo.
Mriopei va yivet aAayr tou emibépuatog av evdeikvutal KAikd A otav 1o
€Cidpwpa GTaoel otV MEPIEPELD TOU ATIOPPODNTIKOU TIUPHva.

Eidikég mpopuAdelg

* Mnv KOYeTe 0V amoppodnTikd Tipaotvo Tuprva. To dladavég mepilBwplo
LMOPE( va KOTE yid TV TIPOCAPHOYH TOU ETBENATOC TLY. OE KOIAO OXfAua.
Mpwv amo TV aVIETWTION TPAVHATOC HE AVWHAAEG EMOVAWONG, TIPEMEL val
{nnBei n yvwin Tou ylatpou TPoKelpEvou va Tipofel ae KAIKY Sidayvwan.
H Bepaneia e RespoSorb Silicone Border ev pmopei va aviikataothoel v
arroAoyikr} Bepaneia wv avwualiwv eMovAwong Tou TPaduatog. Av unapyouv
KAWIKEG evOeiSelc poAuvang, n poAuvon mpémet va ebel umio éAeyyo pe
kataAnAn aywyn Tpw va eivat Suvar n xprion tou embéparog.

* € OAEC TG MEPITILOELC, aKoAOUBETE T0 KaBlEpWUEVO KAWVIKO TTPWTOKOAAD.
Arouaia SlaBéatpwv dedopévwy Tou va uroatnpiouv T ¥prion autol Tou
embépatog oe vaiobntoug mAnbuopolg, oriwg Bpedn, maidid, eykboug

1) BnAadouoe, kat amouoia dedopévwy yia To avtifeto, n xpron 1ou
EMBEUATOC O€ AUTOUG TOUG MANBUGHOUC TIPEMEL VA YiveTal {E TIpoaox T,
katomiv o0otaong Tov ylatpou.

Avtévdel§n
Yrepeuawobnoia og oolodrmote amo Ta oUGTATIKG TOU.

AvemBOpNTEC EVEPYELEG

Auvgnuévo €idpwya, euppoxn, av§nuévog movog, mpoakoAAnan tou emibéparog
0T0 Tpala, Kvidwan, kAo, oidnpa, mOAAMAEC eCeEAkWOELC, diaayion
Sepparog, dAUKTaIveC, epuBnua. Av oUMBEL OTIOIASATIOTE a6 AUTES TIC
QUETIBUPNTEC EVEPYELEC, OUMBOUAEUTETE KATIOIOV Y1aTPO.

18witepeg umodeigelg

®uldooete 1o Tpoidv ToToBetnpévo emineda o PEPOC ENpo, TIPOOTATELEVD
arno 10 Gpw¢. Mnv enavanootelpwvete. Mnv KOYETE Tov amoppodniko mpacivo
TwpAva.

Anoppupn Tou TMPoidvVTog

Ma va ehayiotortoinBei o kivuvog TBavwy Kivdivwy Aoiuwéng

1 meptBaMloviikA¢ poAuveng, Ta avaAwalua ouotatika pépn tou RespoSorb
Silicone Border Ba mpérel va amoppimrovtal pe dladikaoiec GUUGWVES U TOUC
TOTIKOUC KAVOVIGHOUG Kall Ta TIpGTUTIa TIPOANYNG Twv AOHWEEWY.

Huepopnvia avaBewpnong tou kelpévou: 2018-03

Mnv XpnGlOTIOLE(TE GV N GUOKELATIA Elval KATETPAUHEVN.

To Adte€ amod Gpuaikd Kaoutoolk TNy Tawia odpaylong e ATopIKAG
ouoKevaoiag propel va ipokaAéael aAlepyikéq avuibpacelg!

H emavaypnatpomoinan avaAwolpou 1aTpoteRvoAoyIkol TIPoidvtog piag xpriong
elvat emkivouvn. H emavenegepyaoia 1atpotexvoAoyiKwy TIPoIOVIWY, TIPOKEILEVOD
va givat duvat n enavaypnolpoToinor toug, evdéxetal va BAAYeL onpavtikd v
aKepaIOTNTA Kal TV amodoon Toug.

AatiBevtal mAnpodopleC Katomv alruatog.

GR— PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina

Navod k pouziti

Popis vyrobku

RespoSorb Silicone Border je samolepivé, vysoce savé kryti se silikonovou vrstvou
k 16¢bé stfedné aZ silné secernujicich akutnich a chronickych ran.

Silikonova vrstva v kontaktu s rénou umoziiuje snadnou aplikaci a bezbolestné

a atraumatické odstranéni. Sava vlozka vstfebava a zadrzuje sekret z rany.

SloZeni

RespoSorb Silicone Border obsahuje nosnou vrstvu z polopropustné
polyuretanové félie, perforovanou silikonovou folii na strané rany a savou viozku
mezi témito dvéma vrstvami. Ke spojeni téchto vrstev se pouziva akrylatové
lepidlo. Nosna félie propousti vzduch, ale nepropousti vodu, takze pacient se
muze sprchovat. Perforovana silikonova félie na strané rany usnadiiuje aplikaci
kryti a podporuje nepfilnavost k rané.

Sava vlozka obsahuje celuldzu a vysoce savy polyakrylat, ktery vstfebava

a zadrZuje sekret z rany, a je obalena v hydrofilni celuldzové tkaniné. Je pokryta
hydrofobni, zelenou netkanou vrstvou (100% PP), ktera oznacuje stranu sméfujici
od rany. Na strané k rané vyuziva hydrofilni netkanou latku (100% PP).

Vlastnosti a zpiisob Ucinku

RespoSorb Silicone Border vstfebava sekret z rany a zadrZuje ho v savé vloZce.
VyuZziva mikropfilnavou silikonovou sty¢nou vrstvu a okraje, takZe k zajisténi kryti
neni tfeba zadny dalsi material. Nosna fdlie je nepropustna pro bakterie

a sprchovani. Vyménu kryti Ize provést atraumaticky a bezbolestné.

Indikace

Kryti RespoSorb Silicone Border je vhodné zejména k lé¢bé akutnich nebo
chronickych ran se stfednim aZ vysokym mnoZstvim exsudatu: akutni rany
(popéleniny, poopera¢ni rany, traumatické rany) a chronické rany (venoznf viedy,
otlaky, viedy na diabetickych nohdch, nadory).

Zplsob pfilozeni a vymény kryti

« Vycistéte ranu s pouzitim fyziologického roztoku nebo podle pokyni lékare.

« Zvolte vhodnou velikost kryti na ranu tak, aby stfedova vlozka presahovala
okraje rany zhruba o 1 aZ 2 cm. Zelenou vloZku savého materialu nestfihejte.
Transparentni okraj Ize odstfihnout napfiklad za Ucelem dosazeni Upravy kryti
napfiklad do konkavniho tvaru.

Pred aplikaci kryti, po ocisténi rany se ujistéte, Ze je kiize kolem rany suchd

a otfete ji suchymi tampony, aby kryti pfilnulo.

Odstrarite obé ochranné félie. PoloZte kryti pfilnavou stranou na ranu zelenou
stranou nahoru.

Aby kryti zlistalo bezpecné na pozadovaném misté, pevné pfitisknéte lepivé
okraje a zamezte vzniku zahyb{ na okraji.

Neni tfeba pouzivat Zadnou dalsi fixaci; je-li to indikovano, Ize pouzit
kompresni obvazy podle pokyni lékare.

Kryti mlZe na rané zistat az tfi dny podle stavu rany a platného klinického
protokolu.

Krytf musite vyménit, pokud je to klinicky indikovano nebo pokud exsudat
dosahne okraje savé vlozky.

2v1astni bezpecnostni opatfeni

« Zelenou vlozku savého materialu nestfihejte. Transparentni okraj Ize
odstfihnout napfiklad za Gcelem tpravy kryti napfiklad do konkavniho tvaru.

« Pfed zahdjenim lécby rany s nesnadnym hojenim musi byt provedena
konzultace s 1ékafem s cilem stanovit klinickou diagnézu. O3etfovani krytim
RespoSorb Silicone Border nem(ize nahradit kauzaIni 1é¢bu negativniho vjvoje
hojeni rany. Jestlize se projevuji klinické priznaky infekce, nez bude pouzito
toto kryti, musf byt infekce zvladnuta odpovidajicim o3etfenim.

+ Vidy se fidte platnym klinickym protokolem.

« Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné daje podporujici pouziti tohoto kryti
u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici
Zeny, a vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici ani Udaje, které jsou proti
pouZiti tohoto kryti u téchto skupin, musi byt vyrobek pouZivan s uvazenim
a na doporuceni lékare.

Kontraindikace

Precitlivost na nékterou ze slozek.

Vedlejsi ucinky

Zvyseny vytok exsudatu, macerace, zvy3ena bolestivost, prilnuti kryti k rané,
svédéni, paleni, edém, mnohocetnd ulcerace, roztrzeni pokozky, puchyre, erytém.
Pokud se objevi néktery z téchto vedlejSich Ucinkd, poradte se s lékafem.

Zv1astni upozornéni
Skladujte nalezato v suchu. Chrante pfed svétlem. Nesterilizovat opakované. Do
zelené vlozky savého materialu nestfihejte.

Likvidace vyrobku

K minimalizaci potenciaIniho rizika infekce ¢i znecisténi Zivotniho prosteni
dodrZujte pfi likvidaci jednordzovych soucasti pfipravku RespoSorb Silicone
Border mistni pfedpisy a zasady pro prevenci infekce.

Datum posledni revize textu: 2018-03

NepouZivat, jestliZe je baleni poskozeno.

Zataveny okraj peel obalu obsahuje pfirodni latex, ktery miZze vyvolat alergické
reakce!

Opakované pouziti jednorazového zdravotnického prostfedku je nebezpecné.
Opakovana Uprava zdravotnickych prostiedki za Ucelem jejich opakovaného
pouziti méiZe zavazné poskodit jejich celistvost a jejich vykonnost.

Informace jsou k dispozici na vyzadani.

CZ - HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

Navod na pouzitie

Opis vyrobku

Viyrobok RespoSorb Silicone Border je samolepiace mimoriadne G¢inné absorpcné
krytie so silikénovou vrstvou na oetrenie stredne aZ silno exsudujucich,
chronickych a akdtnych ran.

Silikénova kontaktnd vrstva na rany umoziuje jednoducht aplikaciu

a bezbolestné, atraumatické odstranenie. Absorpcna podlozka absorbuje

a zadrZuje exsudat.

ZloZenie

Viyrobok RespoSorb Silicone Border pozostava z Ciastocne priepustnej
polyuretanovej prilnavej félie, perforovanej silikonovej félie na strane, ktora
smeruje k rane, a z absorpcnej podlozky medzi tymito dvoma vrstvami. Tieto
vrstvy st spojené akrylovym lepidlom. Prilnava félia na zadnej strane je
priepustna, vzduchu ale vodotesnd, ¢o umoZfiuje pacientovi sprchovat sa.
Perforovana silikénova félia na strane rany umoznuje jednoduchd aplikaciu krytia
a brani prilepeniu k rane.

Absorpéna podlozka obsahuje celuldzu a mimoriadne absorpcny polyakrylat

na absorpciu a zadrziavanie exsudatu a je obalend v hydrofilnom celuldzovom
tkanive. Stranu odvratent od rany oznacuje pokrytie hydrofébnou zelenou
netkanou textiliou (100 % PP). Na strane smerujlcej k rane je hydrofilnd netkana
textilia (100 % PP).

Vlastnosti a mechanizmus ucinku

RespoSorb Silicone Border absorbuje exsudat a zadrZzuje ho v absorpcnej
podloZke. Obsahuje mikroprilnavi silikénovi vrstvu a okraje, takze na fixovanie
krytia nie su potrebné Ziadne dalSie materidly. Flia na zadnej strane je odolnd
proti baktériam a sprchovaniu. Vymenu krytia je mozné vykonat atraumaticky

a bezbolestne.

Indikacie

RespoSorb Silicone Border je vhodny na lie¢bu ran so strednou az vysokou
hladinou exsudatu: akatnych ran (popalenin, poopera¢nych ran, traumatickych
ran) a chronickych ran (venéznych vredov, tlakovych vredov, nadorovych ran,
vredov diabetickej nohy).

Postup pri priloZeni a vymene krytia

- Vydistite ranu pomocou fyziologického roztoku alebo podla pokynov lekdra.

« Viyberte vhodn( velkost krytia pre ranu, aby sa zaistilo, Ze stredova podlozka
prekryje okraje rany o priblizne 1 aZz 2 cm. Zelent absorpcnt podlozku
nestrihajte. Transparentny okraj je mozné strihat kvoli prispdsobeniu krytia
napr. do konkévneho tvaru.

Pred aplikaciou krytia po oplachnuti rany pomocou tampénov osuste pokozku
okolo rany, aby ste dosiahli prilnutie krytia.

Odstranite dve ochranné félie. Umiestnite krytie prilnavou stranou smerom

k rane tak, aby zelena strana smerovala prec od rany.

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

Nie je potrebna Ziadna dalSia fixacia, v pripade indikacie je mozné pouzit
tlakové obvazy podla pokynov lekara.

Krytie moZe zostat na rane po dobu do troch dni v zavislosti od stavu rany

a stanoveného klinického postupu.

Krytie sa musi vymienat podla klinickych indikacii alebo v pripade, Ze exsudat
dosiahne okraj absorpcnej podlozky.

Specialne bezpecnostné opatrenia

« Zelent absorpcnd podlozku nestrihajte. Transparentny okraj je mozné strihat
kvoli prisposobeniu krytia napr. do konkavneho tvaru.

« Pred liecbou rany so zhorsenou tendenciou hojenia musi lekar stanovit klinickd
diagndzu. Liecba krytim RespoSorb Silicone Border nemoZe nahradit kauzalnu
lie¢bu portich hojenia ran. V pripade klinickych priznakov infekcie je potrebné
pred pouzitim tohto krytia vhodnou lie¢bou potlacit infekciu.

« V kazdom pripade sa riadte stanovenym klinickym postupom.

- Pri absencii dostupnych Udajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia
u citlivych pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien,
a pri absencii Udajov, ktoré by takéto pouzitie vylucovali, sa ma toto krytie
pouzivat u danych populacii opatrne na zaklade odpordcania lekdra.

Kontraindikacie

Precitlivenost na ktortkolvek zo zloZiek.

Vedlajsie cinky

Zvysenie exsudatu, maceracia, silnejia bolest, prilepenie krytia k rane, svrbenie,
palenie, edém, zndsobenie ulceracie, poskodenie pokozky, vyrazka, erytém.

V pripade vyskytu ktoréhokolvek z tychto vedlajsich Gcinkov sa obrétte na lekara.

Zvlastne upozornenia
Uchovavajte vo vodorovnej polohe na suchom mieste chranenom pred svetlom.
Nesterilizujte. Do zelenej absorpcnej podlozky nestrihajte.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného
prostredia, likvidovatelné komponenty krytia RespoSorb Silicone Border by sa
mali likvidovat v stlade s miestnymi nariadeniami a normami na prevenciu
infekcif.

Datum poslednej revizie textu: 03-2018

Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

Zataveny okraj peel obalu obsahuje prirodny latex, ktory moZe vyvolat alergické
reakcie!

Opatovné pouZitie zdravotnickej pomécky ur¢enej na jedno poufitie je
nebezpecné. Spracovanie pomdcok na Ucely ich opakovaného pouZitia moZe
zavaznym sposobom narusit ich integritu a Gcinnost.

Informécie st k dispozicii na poziadanie.

SK — HARTMANN-RICO spol. s r.0. - 85101 Bratislava

Wskazowki stosowania

Opis produktu

RespoSorb Silicone Border jest samoprzylepnym wysokochtonnym opatrunkiem

z silikonowa warstwa kontaktowa do leczenia saczacych ran ostrych

i przewlektych o wysieku umiarkowanym do duzego.

Warstwa silikonowa znajdujaca sie w stycznosci z rang umozliwia tatwa aplikacje
i bezbolesne, bezurazowe usuwanie. Wkiad chfonny wchtania wydzieline

i utrzymuje ja wewnatrz.

Sktad

Opatrunek RespoSorb Silicone Border sktada sie z potprzepuszczalnego podtoza
wykonanego z poliuretanu, perforowanej warstwy silikonowej przyktadanej

do rany oraz wktadu chtonnego znajdujacego sie pomiedzy tymi warstwami.
Obie warstwy s3 potaczone klejem akrylowym. Podtoze jest przepuszczalne dla
powietrza, ale wodoodporne, dzieki czemu pacjent moze korzystac z kapieli

pod prysznicem. Przyktadana do rany perforowana warstwa silikonowa utatwia
nakfadanie opatrunku i chroni przed nadmiernym przyleganiem do rany.

Wkiad chtonny jest wykonany z celulozy i wysokochtonnego poliakrylanu, ktére
wchtaniajg i zatrzymuja wysiek, oraz jest owiniety hydrofilowa warstwa celulozy.
Jest on pokryty wiékning hydrofobowa (100% PP) w kolorze zielonym wskazujaca
strone, ktéra nie ma przylega¢ do rany. Strona przyktadana do rany jest pokryta
widkning hydrofilowa (100% PP).

Wiasciwosci i sposob dziatania

Wktad chtonny opatrunku RespoSorb Silicone Border wchtania wysiek

i utrzymuje go wewnatrz. Zawiera on mikroprzylegajaca silikonowa warstwe
kontaktowa i obrzeza, dzieki ktérym do unieruchomienia opatrunku nie sa
wymagane zadne dodatkowe materialy. Podtoze chroni przed przenikaniem
bakterii i wody podczas mycia sie pod prysznicem. Zmiany opatrunku przebiegaja
bezurazowo i bezbolesnie.

Wskazania

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

Zaktadanie i zmiana opatrunku

« Oczysci¢ rane roztworem soli fizjologicznej lub zgodnie z instrukcja lekarza.

« Wybra¢ odpowiednig do rany wielko$¢ opatrunku, upewniajac sie, ze wktad
$rodkowy wychodzi poza krawedzie rany na okoto 1 do 2 cm. Nie przycinac
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zielonego wkfadu chtonnego. Przezroczyste obrzeze mozna przycina¢ do
ksztattu rany, np. o wklestym ksztatcie.

« Po przemyciu rany, a przed natozeniem opatrunku, nalezy sie upewnic, ze
otaczajaca skora jest sucha (do osuszenia nalezy uzy¢ wacikow) w celu
zapewnienia przylegania opatrunku.

« Zdjac¢ dwie warstwy ochronne. Opatrunek przytozy¢ do rany przylegajaca
strong. Zielona strona ma znajdowac sie po stronie przeciwnej do rany.

+ W celu unieruchomienia opatrunku nalezycie docisnac brzegi z klejem i unika¢
zagniecen na obrzezu.

+ Nie jest wymagane stosowanie dodatkowego mocowania. Jesli jest to
wskazane, mozna zatozy¢ bandaz uciskowy, zgodnie z instrukcjg lekarza.

« Opatrunek moze pozostac na ranie do trzech dni, w zaleznosci od stanu rany
i ustalonego protokotu klinicznego.

+ Zmiana opatrunku jest konieczna, jesli jest to wskazane klinicznie lub gdy
wysiek dotrze do brzegu wktadu chtonnego.

Szczegolne srodki ostroznosci

« Nie przycinac zielonego wkiadu chtonnego. Przezroczyste obrzeze mozna

przycina¢ do ksztattu rany, np. o wklestym ksztatcie.

Przed rozpoczeciem leczenia rany, ktdrej gojenie przebiega nieprawidtowo,

nalezy skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia przyczyn takiego stanu.

Leczenie rany z wykorzystaniem opatrunku RespoSorb Silicone Border nie

moze zastapi¢ przyczynowego leczenia nieprawidfowego gojenia sie rany. Jesli

wystepuja kliniczne objawy przedmiotowe zakazenia, przed zastosowaniem
tego opatrunku nalezy wyleczy¢ zakazenie, stosujac odpowiednie leczenie.

We wszystkich przypadkach nalezy przestrzegac ustalonego protokotu

klinicznego.

+ Nie sg dostepne informacje wskazujgce na korzysci ze stosowania
opisywanego opatrunku u 0séb wrazliwych, takich jak noworodki, dzieci,
kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie jak nie s dostepne dane
o braku takich korzyéci, dlatego w tych populacjach ten opatrunek powinien
by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

Przeciwwskazanie
Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze skfadnikow.

Dziatania niepozadane

Nasilenie wysieku, maceracja, nasilenie bélu, przyleganie opatrunku do rany,
uczucie swedzenia, uczucie pieczenia, obrzek, liczne owrzodzenia, uszkodzenia
skory, pecherze, rumief. W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatah
niepozadanych nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Uwagi szczegdlne
Przechowywac w miejscu suchym w pozycji lezacej, chroniac przed $wiattem. Nie
sterylizowa¢ ponownie. Nie przycinac zielonego wktadu chfonnego.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia
$rodowiska, wszystkie jednorazowe elementy opatrunku RespoSorb Silicone
Border powinny podlegac¢ procedurom utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami
i standardami dotyczacymi zapobiegania zakazeniom.

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2018-03

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Szczelny szew opakowania jednostkowego zawiera lateks z naturalnego
kauczuku, ktory moze prowadzi¢ do reakcji alergicznych!

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku
jest niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze
powaznie naruszy¢ ich integralnos¢ i wptynac na ich wydajnos¢.

Informacje dostepne na zyczenie.

PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

Haszndlati utasitas

Termékleiras

A RespoSorb Silicone Border egy extra erds, ontapadd nedvszivo sebfedd parna
szilikon feliilettel mérséklet és sulyos, valadékozo, krénikus és akut sebek
kezeléséhez.

A sebbel érintkez szilikon réteg egyszer( felhelyezést és fajdalommentes,
atraumatikus eltdvolitast tesz lehet6vé. Az abszorbens parna felszivja és
visszatartja az sebvaladékot.

Osszetétel

A RespoSorb Silicone Border egy félig dteresztd poliuretan hatlapbdl, a seb felé
néz6 oldalon egy perforalt szilikonfdliabdl, és a két réteg kozott egy abszorbens
pamabol all. A rétegeket akrilragasztd fogja ossze. A hatlap légateresztd, de
vizallo, ami lehet6vé teszi, hogy a beteg zuhanyozhasson. A seboldal felé nézé
perforalt szilikonfolia megkonnyiti a kotés alkalmazasat, és megakadalyozzs

a sebhez tapadast.

Az abszorbens pamna cellulézt és szuperabszorbens poliakrildtot tartalmaz

a valadék felszivasahoz és visszatartasahoz, és hidrofil cellulézszovetbe van
csomagolva. Hidroféb, zold, nem szétt (100% PP) bevonattal van ellatva, amely
jelzi a sebbel ellentétes oldalt. A seb felé nézd oldalon egy hidrofil nem szétt
(100% PP) réteg van.

Tulajdonsdgai és hatasmechanizmusa

A RespoSorb Silicone Border elnyeli a valadékot, és az abszorbens parnaban
tartja azt. A mikro-tapado szilikon felliletnek és szegélynek készonhet6en nincs
sziikség tovabbi anyagokra a kotés rogzitéséhez. A hatlap baktériumbiztos és
zuhanyallo. A kotéscsere atraumatikus és fajdalommentes.

Javallatok

A RespoSorb Silicone Border alkalmas kozepes vagy erds valadékozasu sebek
kezelésére: akut sebek (égési sériilések, operdcid utani sebek, traumas sebek) és
kronikus sebek (vénds fekély, nyomasfekély, diabéteszes labfekély, tumorok).

A kotés felhelyezése és cseréje

- A sebet fiziologias séoldattal, vagy a kezelorvos utasitasanak megfelelden
tisztitsa meg.

« Vélasszon megfelelg kotést a sebhez, biztositva, hogy a kozépsé parna
kb. 1-2 cm-t tullégjon a seb szélein. Ne vagja el az abszorbens z6ld parmat. Az
attetsz szegély elvaghato a kotés modositasahoz, pl. konkav formara.

+ Akotés alkalmazasa el6tt, a seb 6blitése utan vattaval gy6z6djon meg réla,
hogy a kdrnyezd bér szdraz, hogy a kotés megfeleléen tapadjon.

+ Huzza le a két véddfoliat. Helyezze a kotést a tapadd felével a sebre gy, hogy
a z0ld szin feliilete a sebbel ellentétes oldalon legyen.
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+ Nyomja le alaposan a dntapadd szegélyeket, és keriilje a rancokat a szegélyen,
hogy a kotés biztosan a helyén maradjon.

« Nincs sziikség tovabbi rdgzitésre, de ha el6 van irva, kompresszios kotés
alkalmazhatd az orvos utasitasai szerint.

« A kotés harom napig maradhat a seben, a seb allapotatdl és a megallapitott
klinikai eljarastol fuggden.

« A kotést cserélni kell, ha az orvos el6irja, vagy ha valadék eléri az abszorbens
parna peremét.

Kiilénleges biztonsagi eldirasok

+ Ne vagja el az abszorbens zold parnat. Az attetsz6 szegély elvaghatd a kotés
médositasahoz, pl. konkav forméra.

« Ha gy6gyulasi problémékkal rendelkezd sebet kezelnek, konzultaIni kell
szakorvossal a klinikai diagndzis megallapitasa érdekében. A RespoSorb
Silicone Borderrel végzett kezelés nem helyettesitheti a gyégyulasi probléma
okozati kezelését. Ha a fert6zésnek klinikai jelei vannak, a fertézésen a jelen
sebfed hasznalata el6tt a megfelel6 kezelést kell alkalmazni.

« Minden esetben kdvesse a megallapitott klinikai protokollt.

A kotés érzékeny populacios csoportoknal, példaul csecsemdknél,

gyermekeknél, terhes vagy szoptaté néknél vald alkalmazasat tdmogato

adatok hidnyaban, illetve ellenkezd adatok hidnyaban ezeken a populaciokon

a kotést ovatosan kell alkalmazni az orvos ajanlsa szerint.

Ellenjavallatok
Hiperérzékenység barmelyik komponensére.

Mellékhatasok

Megnévekedett valadékképzddés, maceracio, fokozott fajdalom, a kotés
hozzatapadasa a sebhez, viszketés, égetd érzés, ddéma, tobbszords fekélyesedés,
bértordezettség, hélyagok, erythema. Ha a fenti mellékhatasok kozil barmelyik
felmerdil, forduljon orvoshoz.

Kiilénleges utasitasok
Fektetve, szaraz helyen, fénytél védve tarolandé. Tilos Gjrasterilizalni. Ne vagjon
bele az abszorbens zold parnaba.

Artalmatlanitas

A potencidlis fert6zésveszély és a kornyezetkrositas elkerilése érdekében az
RespoSorb Silicone Border kétszerkészlet eldobhaté részeit a helyi jogszabalyok
és fert6zésmegel6zési elGirdsok szerint kell drtalmatlanitani.

A szoveq ellendrzésének datuma: 2018-03

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérilt.

A simitézaras csomagolds zarészalagja kaucsukgumibol készilt, igy allergias
reakciokat valthat kil

Egyszer hasznalatos orvosi eszkzt veszélyes Ujbol felhasznalni. Az Gjboli
hasznalat érdekében Ujra feldolgozott egyszer hasznalatos termékek integritasa
és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat.

Kérésre tovabbi informacict biztositunk.

HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

VHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHMI0

Onucauve nspenus

RespoSorb Silicone Border npepcrasnser coboit camokeiolLyoca
BbICOKO3(DEKTIBHYI0 COPOLIMOHHYIO MOBA3KY C CUNNKOHOBOI KOHTAKTHOM
MOBEPXHOCTBIO AN1A SeYEHUA OCTPBIX 11 XPOHUYECKIX PaH C yMepeHHON

11 06UNbHOI JKCCyaaLLNeN.

KOHTaKTMpYtOLLMIA C PaHOI CUNMKOHOBSIN 101 0becneynBaer NerkocTb
HaNlokeHWs, a Takxe 6e3001e3HeHHOe 1 aTpaBMaTUYHOE YAianeHe NoBA3KM.
AbcopbupyloLLas 0CHOBA BNUTLIBAET 3KCCYAAT W YAEPXMBAET ro BHYTPU
MOBA3KN.

Cocras

Moss3ka RespoSorb Silicone Border ocHalieHa nonynpoxulaemoi
1oNNypeTaHoBO 3aLLUTHOV NNeHKOM, NepdopUpPOBaHHOI CUNNKOHOBOM
MNIEHKO Ha CTOPOHe, NpuUaaraeMoit K paHe, 1 abcopoupyloLLel 0CHOBON,
PACNoNOXeHHOI Mexay ABYMA CNOAMU. [LNA CKpenneHus coes

1ICNOMb3YeTCA aKpUAOBbIA Kieit. 3alLUTHAA NeHKa BO34yXONPOHULAeMa, Ho
BOZJOHENPOHNLIAEMa, YTO MO3BONAET NaLMEHTy KynaTbea. TephopupoBaHHan
CUNNKOHOBAA MNIeHKa Ha CTOPOHe, HakNadbliBaeMoit Ha paHy, obneryaer
HasloxeHMe NMOBA3KN 1 0becneynBaeT HenpuaUnaHme MoBA3KN K paHe.
AbcopbupylolLas 0CHOBA M3rOTOBEHA U3 LieNi0A103bl 1 cynepabcopbenTa
nof1akpunaTa, 0CHOBa NpedHasHayeHa ANA BNUTLIBAHWA 1 yaepXaHna
3KCCYAaTa, OHa HaxoduTCA B 000/104Ke U3 TUAPODULHON LLENNION03HOM TKaHN.
OHa nokpbITa ruapodobHbIM HeTKaHbIM MaTepuasnom 3eneHoro ugeta (100 %
noaMnponuaer), 4Tobbl 0603Ha4uTb CTOPOHY, 0bpaLLieHHYI0 OT paHbl. CTOPOHa,
obpaLlleHHas K paHe, MoKpbITa rAPOMUbHBIM HeTKaHbIM MaTepuanom (100 %
NONMNPONUAEH).

CBOWCTBA M NPUHLMN AeACTBUSA

MosAska RespoSorb Silicone Border BnuTbIBaeT 3kcCynaT U yaepxusaer

ero BHYTpu abcopbupytoLLielt 0CHOBEI. OHa COAEPXUT MUKPO-aAre3nBHbI
CUIMKOHOBBIW C10/ W OCHALLLEHa CreLLnanbHbIMu Kpaami, No3TOMy AN
hvKcaLu NOBA3KM [ONONHUTENbHBIX MaTepUasnos He TpebyeTca. 3aluTHan
nneHka nNpescTaBaAer coboit BOAOHeNpoHNLaeMblit bakTepULIMAHBIA CNON.
CmeHa noBA3ky aTpaBMaThyHa 1 6e3bonesHeHHa.

MNoka3zaHus

MosA3ka RespoSorb Silicone Border noaxoauT AnA NeYeHns paH C yMmeperHoit
11 BBICOKOVI CTeMeEHbIO 3KCCYAALMI: OCTPbIX PaH (0XOroB, NOC/eonepaLMOHHbIX
paH, TpaBMaTnyeckIX paH) 1 XPOHMYECKIX paH (BEHO3HbIX A3B, NPONEXHEN,
[1abeTn4eckoit CTonbl, ONyX0eBbIX paH).

YKa3aHus N0 HaNOXEHNIO 1 CMeHe MOBA3KN

« QuuncTuTe pay hU3MoNOrMYeckUM pacTBOPOM UM B COOTBETCTBIAM
C yKazaHnAMKM Bpaya.

* BbibepuTe NoaXxoAsLLIiA pasmep NOBA3KN AA PaHbl, NPU STOM LieHTpanbHas
MIPOKNAKa [OIXHA BbIXOAUTH 38 KPas paHbl NpuMepHo Ha 1-2 cu. He
paspe3aiite abcopOupyIoLLYo 0CHOBY 3eN1eHoro LBeTa. [a hukcauum
N0BSA3KM MOXHO OTPE3aTh NPO3payHblil Kpaii, Hanpumep, And ukcawmn Ha
110BEPXHOCTI BOTHYTOR (hOpMbI.

« Y706b1 06ECNEYUTH HafleXHoe npuksiensaHne NoBAsku, nocie NpomblBaHMA
paHbl Nepes HaNoXeHNeM MOBA3KM BbICYLLMTE KOXY BOKPYT paHbl C MOMOLLbIO
TammoHa.

. V,uanMTe JNBe 3al1THbIe NJIeHKN. Pa3mectute NoBA3KY Knemnkoum MOBEPXHOCTbIO

Ha paHy Takum 06pa3om, 4ToObI NOBEPXHOCTL 3€/1eHOTO LiBeTa pacnonaranach

Ha NPOTMBOMONOXHOM OT PaHbl CTOPOHE.

HapaswTe Ha kneikne KpOMKI, Npu 3TOM ybeauTech, YTo Ha kpasx

OTCYTCTBYIOT CKNaKK, 3T0 06€CNeYNT HafeXHOe HanoxXeHue NoBA3KN.

+ JlonontuTenbHan ukcauma He TpebyeTca, Mpu COOTBETCTBYIOLLMX
N0Ka3aHNAX KOMNPECCUOHHbIE NOBA3KN HEOOXOAMMO HakNaiblBaTb
B COOTBETCTBUY C yKa3aHUAMY Bpaya.

+ T10BA3KY MOXHO OCTaBATL Ha paHe [0 Tpex AHeil, B 3aBUCUMOCTH OT
COCTOAHNA PaHbl v IRACTBYIOLLEr0 KNMHUYECKOro NPOTOKONa.

+ CMeHa noBA3KY [OSIKHA OCYLLeCTBAATLCA N0 KAMHUYECKM NOKa3aHUAM uam
Mpy OCTUXEHUM IKCCYAaTOM Kpas abcopounpyoLLei 0CHOBbI.

0cobble Mepbl NPesoCTOPOXHOCTH

« He paspe3aitTe abcopOunpyioLLyio 0CHOBY 3ef1eHOro UgeTa. [ns dukcawinm
MOBA3KI MOXHO 0TPe3aTb Npo3payHblil Kpai, Hanpumep, Ana dukcaumum Ha
MOBEPXHOCTU BOTHYTON (DOPMBbI.

« Mepen fleyeHneM paH C HapyLUeHNeM 3aXMBIEHNA HEOOXOANMO NONY4UTL
KOHCYNbTaLMI0 BPaYa C LieNbio NOCTaHOBKM KNMHNYECKOro Anarko3a.
JleyeHne ¢ nomoLLblo NoBA3kK RespoSorb Silicone Border He MoxeT 3aMeHUTb
3TUOTPOMHYIO Tepanuio HapyLIeHII 3aXUBAEHUS paHbl. Mpu Hanuyum
KIMHWYeCKIX NPU3HAKOB MHAEKLMI ClIeflyeT NPOBeCTY Hadnexalliee neyexue
NHEKLMN, NPeXe Yem UCMOob30BaTb aHHYI0 NOBA3KY.

« Bo Bcex cyyanx cnenyite fieiCTBYIOLLEMY KTUHUYECKOMY NPOTOKONY.

« [laHHble, NoATBEPXAAIOLLME BOIMOXHOCTb NPUMEHEHIA 3TOM NOBA3KN ANA
0co0bIX rpynn NaLMeHToB (MnadeHLbl, feTi, bepemeHHble unu kopmaLLne
TPYLIbIO XEHLLWHbI), A TakXe AaHHble 06 00paTHOM OTCYTCTBYIOT. M03TOMY ANA
yKa3aHHbIX rpyNnn NaLyeHToB 3Ty NOBA3KY CleayeT UCnosb3oBaTh
C OCTOPOXHOCTbIO U NOC/e pekOMeHAaLUMK Bpaya.

ﬂpomaon0|<a3auma
I'MnepuyBchmeanocrb K HW6OMy 13 KOMMNOHEHTOB U3Lenna.

MobouyHble 3pchekTbl

YcuneHne 3kccynaumm, Malepauws, ycunerue 60, npuavnake noBA3ku
K paHe, 3yfl, XeHue, 0TeK, MHOXECTBEHHbIE M3bA3BIEHUA, Pa3pbiBbl
Koxv, 06pa3oBaHye BonibIpeit, 3putema. Mpyu BO3HNKHOBEHNN MoObIX U3
nepeyncIeHHbIX o604HbIX IDHEKTOB MPOKOHCYNLTUPYIATECH C BPAYOM.

0Ocobble ykasaHus

XpaHUTb B TOPU30HTANbHOM NOMOXKEHUN B CYXOM, 3aLLMLLEHHOM OT CBETa
MecTe. He CTepunn308aTh NOBTOPHO. He paspesaiite abcopOupyioLLyio 0cHoBY
3e/1eHOr0 LBeTa.

Ytunuzauua upenns

YT06bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANbHON MHEKLMM uam

3arpA3HeHNa OKpyXaloLLein Cpefibl, 0AHOPa30BbIe KOMMOHEHTbI MOBA3KNA

Zetuvit Plus Silicone Border cnepyet yTunn3nposath B COOTBETCTBUI C MECTHBIMM
HOpMami 1 CTaHaapTaMu NpodUNaKTUKI MHDEKLW.

ViHcbopmauma no coctoanmio Ha: 2018-03

He 1Cnonb30BaTh NPy MOBPEXAEHUN YNIaKoBKM.

3aneyaTaHHblil LWOB TePMOCBAPUBAEMOV YNAKOBKM COLEPXHT HaTypasibHbli
1aTeKC, KOTOPbII MOXET BbI3bIBaTb aeprudeckie peakuum!

MoBTOPHOE UCTIONb30BaHME MEANUMHCKOTO U3AENSA, NPeSHA3HAueHHOro
N1 0/JHOPA30BOr0 NPUMEHEHIA, ONacHo. YCTpoiicTBa Ans 06paboTky,
1C0Mb3yeMble C LESbIO NOBTOPHOIO NPUMEHEHIS TaKUX U3AENUH, MOTyT
HaHeCTI Cepbe3Hblil BPeZ X LieN0CTHOCTY 11 paboToCnocobHoCTH.
VHpopmaLis NpenocTasaseTcs no 3anpocy.

RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Mocksa

Bruksanvisning

Produktbeskrivning

RespoSorb Silicone Border &r ett sjdlvhaftande extra starkt absorptionsforband
med silikonskikt for behandling av akuta och kroniska sar med mattlig till stor
exsudatproduktion.

Silikonskiktet i kontakt med saret méjliggér enkel applicering och smartfri,
atraumatiskt borttagning. Den absorberande dynan absorberar och haller kvar
exsudatet.

Sammansattning

RespoSorb Silicone Border innehaller en halvgenomtranglig polyuretanyta pa
baksidan, en perforerad silikonyta mot sarsidan och en absorberande dyna
mellan de tva lagren. Akrylhaftmedel anvands for att binda ihop dessa lager.
Baksidans yta dr luftgenomtranglig men vattenfast, vilket méjliggér att patienten
kan duscha. Det perforerade silikonskiktet mot sdrsidan forenklar applicering
av forbandet och minimerar vidhaftning mot saret.

Den absorberande dynan innehaller cellulosa och superabsorberande
polyakrylat for absorption och retention av exsudat och ar tackt med hydrofilisk
cellulosavdvnad. Den dr tackt med en hydrofobisk grénfargad non-woven

(100 % PP) for att sidan som ska vetta bort fran saret. Sidan som ska sitta mot
saret innefattar en hydrofilisk non-wowen (100 % PP)

Egenskaper och verkan

RespoSorb Silicone Border absorberar och haller kvar exsudatet i den
absorberande dynan. Kontaktytor och kanter bestar av mikrovidhaftande silikon.
Det krdvs inget ytterligare material for att sdkra forbandet. Ytan pd baksidan
skyddar mot bakterier och tillater duschning. Férbandsbyten kan goras pa ett
atraumatiskt och smartfritt satt.

Indikationer

RespoSorb Silicone Border ar 1dmplig vid behandling av sar med mattlig till stor
exsudatproduktion: akuta sar (brannskador, post-operativa sar, traumatiska sar)
och vid kroniska sar (vendsa sar, trycksar, fotsdr vid diabetes, tumarer).

Bruksanvisning och férbandsbyte

« Rengdr saret med fysiologisk losning eller enligt lakares anvisning.

« Vdlj en forbandsstorlek som ar Iamplig for saret och se till att dynan nar 1 till
2 cm utanfor sarkanterna. Klipp inte till den absorberande grona dynan. Den
transparenta kanten kan skdras till for att anpassa forbandet. T.ex. till en
konkav form.

« Nar séret har rengjorts och innan férbandet appliceras ska ytan runt saret
goras fullstandigt torr med hjalp av kompresser, sd att forbandet faster
ordentligt.

« Ta bort bada skyddsarken. Lagg férbandet med fastytan mot saret, sa att den

gréna sidan vetter bort fran saret.

« Tryck fast de vidhaftande kanterna ordentligt och se till att det inte finns nagra

veck for att sakerstalla att forbandet sitter ordentligt pa plats.

Ingen ytterligare fixering kravs. Om sd anges kan kompressionsbandage

appliceras enligt anvisningar fran lakare.

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

« Forbandet maste bytas om det rekommenderas av kliniska skal eller nar
exsudatet nar ut till kanten pa forbandet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

- Klipp inte till den absorberande gréna dynan. Den transparenta kanten kan
skaras till for att anpassa forbandet. T.ex. till en konkav form.

« Innan en sdrlakningsstorning behandlas maste en Iakare konsulteras s att en

diagnos kan stéllas. Behandlingen med RespoSorb Silicone Border kan inte

ersatta behandling av orsakerna som ligger bakom sarlakningsstérningen. Om

det finns kliniska tecken pa infektion ska infektionen tas om hand med hjélp

av ldmplig behandling innan detta férband kan anvandas.

Folj alltid etablerat kliniskt protokoll.

« | avsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av detta férband
pa kansliga populationsgrupper sasom spadbarn, barn samt gravida och
ammande kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska forbandet
anvandas med forsiktighet och pa lakares rekommendation pa dessa
populationsgrupper.

Kontraindikation
Overkdnslighet mot nagon av bestandsdelarna.

Biverkningar

Okat exsudat, maceration, okad smarta, vidhaftning av férbandet mot saret,
kldda, brannande kansla, dem, bildning av multipla sar, hudslitage, blasor,
rodnad. Radfraga Idkare om ndgon av dessa biverkningar skulle uppsta.

Sarskilda upplysningar
Forvaras torrt och liggande, skyddat frdn ljus. Far inte tersteriliseras. Skar inte
i den absorberande grona dynan.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de
kasserbara delarna av RespoSorb Silicone Border slangas i enlighet med de
rutiner for bortskaffande som anges i lokala bestdmmelser och standarder for
infektionsforebyggande.

Datum for dversyn av texten: 2018-03

Anvand inte forbandet om forpackningen dr bruten.

Peelforpackningens forseglingssom innehaller naturlig gummilatex, som kan
orsaka allergiska reaktioner!

Det ar farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid
behandling av produkter fér dteranvdndning kan integriteten och prestandan
allvarligt skadas.

Information kan fas pa begaran.

SE — HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

RespoSorb Silicone Border er selvklabende og ekstra kraftig absorberende
forbinding med siliconegraenseflade, til behandling af akutte og kroniske sar med
moderate til store mangder ekssudat.

Siliconelaget i kontakt med saret gor det nemt at anlaegge forbindingen og
betyder, at den kan fiernes smertefrit og atraumatisk. Det absorberende lag
absorberer og holder pa ekssudatet.

Sammensatning

RespoSorb Silicone Border bestdr af en semigennemtraengeligt lag af
polyurethanunderlagsfilm, en perforeret silikonefilm mod siden der vender mod
saret, og en absorberende pude imellem disse to lag. Akrylkleebemiddel bruges
til at binde disse lag sammen. Underlagsfilmen er gennemtraengelig for luft, men
vandtzt, hvilket gor det muligt for patienten at tage brusebad. Den perforerede
silikonefilm pa sarsiden ger det nemmere at anlaegge forbindingen og haemmer
vedhzftning til saret.

Det absorberende lag af cellulose og superabsorberende polyacrylat, gor
absorption og fastholdelse af ekssudat muligt, og er pakket ind i et hydrofilt
cellulosevaev. Den er daekket af en hydrofob gran ikke-vaevet (100 % PP), for at
indikere den side, der vender vaek fra saret. Den side der vender mod saret har
en ikke-vaevet hydrofil (100 % PP).

Egenskaber og virkemade

RespoSorb Silicone Border absorberer ekssudat og holder det i det absorberende
lag. Den har en mikroklaebende, silikone-graenseflade og rammer, s& der kraeves
ingen ekstra materialer for at sikre forbindingen. Bagsidefilmen er bakterie- og
bruseteet. Forbindingen kan skiftes atraumatisk og smertefrit.

Indikationer

RespoSorb Silicone Border egner sig til behandling af sar med moderate til store
mangder ekssudat; Akutte sar (forbraendinger, postoperative sar, traumatiske
sar) og kroniske sar (vengse sar, ulcus, tryksar, diabetiske fodsar, tumorsar).

Anleggelse og skift af forbinding

« Rens saret med en fysiologisk oplasning, eller efter laegens anvisninger.

« Veelg en forbinding, der passer til sarets starrelse, saledes at den midterste del
nar ca. 1-2 cm ud over kanten af saret. Skaer ikke i den absorberende grenne
pude. Den transparante graense kan skaeres til, for at tilpasse forbindingen,
f.eks. til en konkav form.

- Efter rensning af séret og for anleggelse af forbindingen skal det sikres
ved hjalp af tamponer, at omrédet omkring saret er tert nok til at sikre
vedhzftning.

« Fjern de to beskyttende ark. Anlaeg forbindingen med den klebende side mod
saret, saledes at den grenne side vender vk fra saret.

« Tryk de klaebende kanter fast og undga rynker i greensen, for at sikre, at

forbindingen forbliver sikkert pa plads.

Der kraeves ingen yderligere fastgarelse, men hvis det er angivet, kan

kompressionsbindinger paferes som instrueret af en kliniker.

- Forbindingen kan sidde pa saret i op til tre dage afhangigt af sdrets tilstand
og den etablerede kliniske protokol.

« Forbindingen skal skiftes, nar der er klinisk indikation derfor, eller nar
ekssudatet ndr kanten af forbindingen.

Sarlige forholdsregler

« Skaer ikke i den absorberende granne pude. Den transparante kant kan skaeres
til, for at tilpasse forbindingen, f.eks. til en konkav form.

« For behandling af et langsomt helende sar skal en Kliniker konsulteres for at
fa en klinisk diagnose. Behandlingen med RespoSorb Silicone Border kan ikke
erstatte en kausalbehandling af det, der hindrer helingen. Hvis der forekommer
kliniske tegn pa infektion, skal infektionen bekampes med hensigtsmaessig
behandling, fer denne forbinding kan tages i brug.

« Den etablerede kliniske protokol skal falges under alle omstaendigheder.

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

Kontraindikationer
Overfglsomhed over for et eller flere af forbindingens komponenter.

Bivirkninger

@get ekssudat, maceration, flere smerter, vedhaeftning til saret, klee, breendende
fornemmelse, edem, flere macerationer, forrevet hud, blaerer, erytem. Seg Iege,
hvis nogen af disse bivirkninger opstar.

Serlige oplysninger
Opbevares liggende, tart og beskyttet mod lys. Md ikke resteriliseres. Skaer ikke
i den absorberende grenne pude.

Bortskaffelse af produkt

For at minimere risikoen for potentielle infektioner eller miljgforurening skal de
dele af RespoSorb Silicone Border, som er til engangsbrug, bortskaffes i henhold
til lokale regler og retningslinjer for forebyggelse af infektioner.

Dato for andring af teksten: 2018-03

M4 ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

Den forseglede sem pa peel-pakningen indeholder naturlig gummilatex, som kan
udlese allergiske reaktioner!

Genbrug af medicinske enheder til engangsbrug er forbundet med fare.
Rengering og sterilisering med henblik pa genanvendelse kan beskadige
enhedernes integritet og ydeevne pa drastisk vis.

Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kebenhavn
Kayttdohjeet

Tuotteen kuvaus

RespoSorb Silicone Border on itsekiinnittyva, silikonisella kosketuspinnalla
varustettu erittdin tehokas imukykyinen sidos, joka on tarkoitettu kohtalaisesti tai
runsaasti erittdvien kroonisten ja akuuttien haavojen hoitoon.

Haavapuolen silikonikerros mahdollistaa helpon asetuksen ja kivuttoman,
atraumaattisen irrotuksen. Imukykyinen tyyny imee tulehdusnesteen ja pitaa sen
sisalldan.

Koostumus

RespoSorb Silicone Border koostuu puolildpdisevastd polyuretaanitakakalvosta,
rei'itetysta haavapuolen silikonikalvosta seka imukykyisesta tyynystd naiden
kahden kerroksen valilla. Naiden kerrosten yhteensitomiseen kdytetdan
akryylilimaa. Takakalvo ldpaisee ilmaa, mutta se on vedenkestava, minka
ansiosta potilas voi kdydd suihkussa. Lapaiseva haavapuolen silikonikalvo
helpottaa siteen asetusta ja ehkaisee sen tarttumista haavaan.

Selluloosasta ja erittain imukykyisesté polyakrylaatista valmistettu imutyyny imee
ja pitad eritteet sisdllddn ja on kadritty hydrofiiliseen selluloosakudokseen. Se on
padllystetty hydrofobisella vihrealla kuidulla (100 % polypropeenia), joka osoittaa
haavasta poispain asetettavan puolen. Haavapuolella on hydrofiilinen kuitu

(100 % polypropeenia).

Ominaisuudet ja toimintatapa

RespoSorb Silicone Border imee itseens eritteita ja pitaa ne imutyynyn sisalla.
Siind on mikrokiinnitteinen silikonipinta ja reunat, eika sidoksen kiinnittamiseen
tarvita muita materiaaleja. Takakalvo on bakteerin- ja suihkunkestava. Side
voidaan vaihtaa atraumaattisesti ja kivuttomasti.

Kayttoaiheet

RespoSorb Silicone Border soveltuu kohtalaisesti tai runsaasti erittavien akuuttien
(palovammat, leikkaushaavat, traumaperdiset haavat) ja kroonisten (sadrihaavat,
painehaavat, diabeteksesta aiheutuvat jalkahaavat, kasvainhaavat) haavojen
hoitoon.

Siteen asettaminen ja vaihtaminen

« Puhdista haava fysiologisella liuoksella ladkérin ohjeiden mukaan.

Valitse haavalle sopivankokoinen side. Side on sopivan kokoinen, kun

sen keskityyny yltaa noin 1-2 cm haavan reunojen yli joka puolelta. Ala

leikkaa imukykyista vihreaa tyynya. Lapinakyvaa reunaa voi leikata sidoksen

mukauttamiseksi esimerkiksi koveraan muotoon.

- Varmista haavan huuhtelemisen jdlkeen, ennen siteen asettamista, etta haavaa
ympardiva iho on kuiva. Varmista siteen hyvd limautuminen kuivaamalla alue
tarvittaessa pumpulipuikoilla.

- Poista kaksi suojaliuskaa. Aseta side liimapuoli alaspain haavan paalle niin,

ettd vihred puoli osoittaa yl8spain.

Paina liimapintoja lujasti alaspain ja valta reunan rypistymistd, jotta sidos

pysyy varmasti paikoillaan.

- Lisakiinnitysta ei tarvita, mutta kompressiositeita voidaan kayttaa laakarin
ohjeen mukaan.

« Sidettd voidaan pitda haavan pdalla enintadn kolme paivaa haavan tilasta ja

laitoksen vakio-ohjeistuksesta riippuen.

Sidos on vaihdettava, jos siihen on kliininen indikaatio tai kun eritteet

saavuttavat imukykyisen tyynyn reunan.

Erityiset varotoimet

« Ala leikkaa imukykyista vihreda tyynyd. Lapinakyvaa reunaa voi leikata
sidoksen raataldimiseksi esimerkiksi koveraan muotoon.

« Ennen heikosti paranevan haavan hoidon aloittamista on kysyttdva neuvoa
laakarilta, joka muodostaa kliinisen diagnoosin. Hoito RespoSorb Silicone
Border -siteelld ei korvaa haavan huonon paranemisen syiden hoitoa. Mikali
huomattavissa on kliinisia merkkejd infektiosta, infektio on saatava hallintaan
sopivalla hoidolla ennen taman siteen kdyttoa.

« Noudata kaikissa tapauksissa laitoksen vakio-ohjeistusta.

« Koska tamdn sidoksen kdytosta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille,
lapsille, raskaana oleville tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eika
vastaan, sidosta tulee kayttaa naille ryhmille ladkarin suosituksesta erityisessa
valvonnassa.

Vasta-aihe
Yliherkkyys mille tahansa siteen osalle.

Haittavaikutukset

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

Erityisohjeet
Sdilytettava vaakatasossa, kuivassa, valolta suojattuna. Ei saa steriloida
uudelleen. Ald leikkaa imukykyistd vihreaa tyynya.

Tuotteen havittdminen

Jotta mahdollisten tulehdusvaarojen tai ympariston saastumisen riskit

voidaan minimoida, RespoSorb Silicone Borderin hévitettavien osien osalta on
noudatettava paikallisten saddosten ja tulehdusten ehkdisystandardien mukaisia
toimenpiteita.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2018-03

Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut.

Kalvopakkauksen sinetdity sauma sisaltad luonnonkumilateksia, joka voi
aiheuttaa allergisia reaktioita!

Kertakayttoisen ladkinnallisen laitteen uudelleenkdyttd on vaarallista. Laitteiden
kasittely uudelleenkayttda varten voi vahingoittaa niiden eheyttd ja toimivuutta
huomattavasti.

Lisdtietoja on saatavilla pyynnésta.

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

RespoSorb Silicone Border er en bandasje til behandling av akutte og kroniske
sar moderat til som avgir moderat til mye sarvaeske.

Silikonlaget som er i kontakt med saret, gjor at det er lett & sette bandasjen
pa, og smertefritt og atraumatisk & fierne den. Sugekompressen absorberer og
holder tilbake sarveesken.

Sammensetning

RespoSorb Silicone Border bestdr av en delvis gjennomtrengelig film med
ytterlag i polyuretan, en perforert silikonfilm mot siden vendt mot saret og en
absorberende pute mellom de to lagene. Akryliske klebemidler brukes til & binde
disse lagene sammen. Ytterlagsfilmen er gjennomtrengelig for luft, men vanntett,
noe som gjor at pasienten kan dusje. Den perforerte silikonfilmen som er vendt
mot sarsiden, gjor det lettere 3 sette bandasjen pa, og bidrar til at den ikke setter
seq fast i sdret.

Den absorberende puten bestar av cellulose og superabsorbent-polyakrylat

som skal absorbere og holde tilbake sarvaeske og er innpakket i et hydrofilt
cellulosevev. Den er dekket med en hydrofob grenn ikke-vedt (100 % PP) for

a indikere siden vendt bort fra saret. Mot saret som vender mot saret, har den
en hydrofil, ikke-vevd (100 % PP).

Egenskaper og virkemate

RespoSorb Silicone Border absorberer sdrvaeske og holder den tilbake i den
absorberende puten. Den har en mikro-heftende kontaktflaten i silikon og

kanter, som gjor at det ikke kreves ekstra materialer for & feste bandasjen.

Ytterlagsfilmen er bakterie- og dusjsikker. Det er atraumatisk og smertefritt
3 bytte bandasjen.

Indikasjoner

RespoSorb Silicone Border egner seg til behandling av sar med moderate til haye
nivaer av sdrvaeske, akutte sar (brannsar, postoperative sar, traumatiske sar) og
kroniske sar (venesar, trykksar, diabetesfatter, svulstsar).

Paforing og bytting av bandasjen

Rengjer saret med fysiologisk saltlasning eller i samsvar med instruksjonene
fra lege.

Velg en egnet bandasjestarrelse for saret. Pass pa at den sentrale puten gar
ca. 1til 2 cm ut over sarets kanter. Ikke skjaer den absorberende granne puten.
Den gjennomsiktige kanten kan skjaeres og tilpasses bandasjen, f.eks. til en
konkav form.

For du setter bandasjen pa, etter at saret er skyllet, ma du pase at huden rundt
saret er torr ved bruk av vattpinner, for & sikre at bandasjen sitter fast.

Fjern de to beskyttelsesovertrekkene. Sett bandasjen pa med klebesiden vendt
mot sdret, og slik at den granne siden vender bort fra saret.

Trykk godt ned pa heftekantene og unnga rynker i kanten for a sikre at
bandasjen holde seg pa plass.

Ingen ytterligere festing er nadvendig, hvis det er angitt, kan kompresser kan
brukes i samsvar med instruksene fra legen.

Bandasjen kan forbli pa saret i opptil tre dager, avhengig av sarets tilstand og
fastsatt klinisk protokoll.

Bandasjen ma byttes hvis det er klinisk indisert, eller nar sarvaesken nar frem til
kanten av den absorberende puten.

.

.

.

Spesielle forholdsregler

« Ikke skjeer den absorberende grenne puten. Den gjennomsiktige kanten kan
skjeeres og tilpasses bandasjen, f.eks. til en konkav form.

« For behandling av et sar med nedsatt helingsevne, ma du radfere deg med
lege for 4 stille en klinisk diagnose. Behandlingen med RespoSorb Silicone
Border kan ikke erstatte en kausalbehandling av problemet som hindrer heling
av saret. Hvis det er Kliniske tegn pa infeksjon, ma infeksjonen kontrolleres
med egnet behandling fer denne bandasjen kan brukes.

« Du ma alltid felge den fastsatte kliniske protokollen.

« Ved fraveer av tilgjengelige data som stotter bruken av denne bandasjen
pa falsomme populasjoner, for eksempel spedbarn, gravide eller ammende
kvinner, og ved fravaer av motstridende data, skal denne bandasjen brukes pa
disse populasjonene med forsiktighet pa anvisning av lege.

Kontraindikasjon
Overfglsomhet overfor noen av komponentene.

Bivirkninger

Okt sarvaeske, maserasjon, okte smerter, festing av bandasjen til saret, klge, svie,
gdem, dannelse av flere sdr, rifter i huden, blemmer, erytem. Hvis noen av disse
bivirkningene forekommer, ma du radfere deg med lege.

Spesielle merknader
Lagres flatt pa et tort sted, beskyttet mot lys. Md ikke steriliseres pa nytt. Ikke
skjeer den absorberende grenne puten.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller mijgforurensing ber
engangskomponentene i RespoSorb Silicone Border kasseres etter
prosedyrer som samsvarer med lokale bestemmelser og standarder for
infeksjonsforebygging.

Oppdateringsdato: 03-2018

M4 ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Den forseglede semmen til foliepakning inneholder naturlig gummilateks som
kan utlese allergiske reaksjoner!

Gjenbruk av en medisinsk enhet til engangsbruk er farlig. Reprosessering av
enheter for & bruke dem pa nytt kan skade enhetenes integritet og ytelse pa
drastisk vis.

Informasjon tilgjengelig pa foresparsel.

NO — PAUL HARTMANN AS - 0278 Oslo
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Selbsthaftende superabsorbierende
Saugkompressen mit Silikonwundkontaktschicht
Self-adhesive superabsorbent dressings with
silicone interface

Pansements superabsorbants auto-adhésifs
avec interface siliconée

Zelfklevende superabsorberende kompressen
met siliconentussenlaag

Compresse superassorbenti auto-adesive con
interfaccia di contatto in silicone

Apositos superabsorbentes autoadhesivos con
capa de silicona de contacto

Compressas auto-adesivas superabsorventes
com interface de silicone

E€alpetika amoppodnTikad avtokOAANTa
emBOEpaTa pe emdavela diemadrg amnd olAkovn
Samolepiva vysoce sava kryti se silikonovou
vrstvou

Samolepiace mimoriadne ucinné absorpcné
krytia so silikénovou vrstvou

Samoprzylepne wysokochtonne opatrunki

z silikonowa warstwa kontaktowa

Extra er6s, 6ntapado nedvszivéd sebfedd parnak
szilikon felllettel

CamoketoLmecs BblcCOKO3(deKTVBHbIE
COpOLUMOHHbIE MOBSA3KN C CUIIMKOHOBOM
KOHTaKTHOW MOBEPXHOCTbIO

Sjalvhaftande extra starka absorptionsférband
med silikonskikt

Selvkleebende og ekstra kraftigt absorberende
forbindinger med siliconegraenseflade
Itsekiinnittyvat silikonisella kosketuspinnalla
varustetut erittain tehokkaat imukykyiset
sidokset

Selvklebende ekstra sterke sugekompressorer
med kontaktflate av silikonn
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