3 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Resposorb Silicone ist eine sterile saugfahige Wundauflage mit einer Silikon-
Wundkontaktschicht. Die Wundauflage besteht aus einer perforierten Silikon-
Wundkontaktschicht und einem griinen Saugkissen. Die Silikonschicht erleichtert
das Auftragen der Wundauflage und fordert das Nicht-Anhaften an der Wunde.
Uber der Silikonschichtist 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.
Der Trager 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 hohen 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 Wunden mit magiger bis hoher Exsudatmenge. Das Produkt wird
durch medizinische Fachkrafte im klinischen Umfeld und der hduslichen Pflege bei
Erwachsenen angewendet und kann mit Wundreinigungsldsungen, lokalen Antiseptika,
primaren Wundauflagen und zustzlichen Fixierungen kombiniert werden. Es kann im
Rahmen einer Kompressionstherapie verwendet werden.

Indikationen

RespoSorb Silicone eignet sich fiir die Behandlung eines breiten Spektrums an Wunden
mit maBiger bis hoher Exsudatmenge: akute Wunden (Verbrennungen, postoperative
Wunden, Verletzungen) und chronische Wunden (vendse Ulzera, Dekubitus, diabetisches
FuBsyndrom, Tumorwunden).

Anwendungshinweise

Die Wunde mit physiologischer Kochsalzlosung oder gemaR &rztlicher Anweisung
reinigen.

Eine Wundauflage mit geeigneter Grofe fiir die Wunde auswéhlen. Dabei ist
sicherzustellen, dass die Wundauflage etwa 1bis 2 cm iiber die Rander der Wunde
hinausragt. Die Wundauflage nicht zuschneiden.

Nach dem Spiilen der Wunde und vor dem Aufbringen der Wundauflage dafiir sorgen,
dass die umgebende Haut mit Tupfern trockengetupft wird, damit die Wundauflage
haftet.

Alle Schutzfolien entfernen. Die Wundauflage mit der haftenden Seite auf die Wunde
legen, sodass die griine Seite von 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 Kompressionsbinden
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
Exsudat den Rand der Wundauflage erreicht.

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

R, d Rnah

Varcick
e Vorsicht

Die Wundauflage nicht zuschneiden.

Vor der Behandlung schwer heilender Wunden muss von einem Arzt eine klinische
Diagnose erstellt werden. 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.
In allen Féllen ist die iibliche klinische Vorgehensweise einzuhalten.

Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung dieser Wundauflage bei sensitiven
Patientenpopulationen wie Sauglingen, 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 (z. B. bei Wunden an den
FiiBen).

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

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

Nebenwirkungen

Erhdhte Exsudatmenge, Mazeration, erhdhter Schmerz, kritische Kolonisation, Anhaften
der Wundauflage an der Wunde, Juckreiz, Brennen, Odeme, multiple Ulzerationen,
rissige Haut, Blasen, Erythem. Ziehen Sie einen Arzt hinzu, wenn eine dieser
Nebenwirkungen auftritt.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Léndern mit denselben
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iber Medizinprodukte); wenn wéhrend
oderinfolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und
Ihrer nationalen Behdrde.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung
zuminimieren, sollten Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts gemaR den
geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur

Infektionsprévention 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. The
silicone layer facilitates the application of the dressing and promotes non-adherence
to the wound. Above the silicone layer, the product features a white, hydrophilic
non-woven fabric (viscose and polypropylene). The absorbent pad comprises cellulose
and superabsorbent polyacrylate (SAP) for the absorption and retention of exudate and
is wrapped in a hydrophilic cellulose tissue to distribute the liquid. 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 wounds, with moderate to high levels
of exudate. It is used on adults by healthcare professionals 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.

Indications

RespoSorb Silicone is suitable for the treatment of a wide range of wounds with
moderate to high levels of exudate: acute wounds (burns, post-op, trauma wounds) and
chronic wounds (ulcers, pressure ulcers, diabetic foot ulcers, tumour wounds).

Mode of application

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

Select a suitable dressing size for the wound, ensuring that the dressing exceeds the
wound margins by approx. 1to 2 cm. Do not cut the dressing.

Before applying the dressing, after rinsing the wound, make sure that the surrounding
skin is dry by using swabs to ensure that the dressing adheres.

Remove all protective sheets. Place the adherent side of the dressing onto the wound,
so that the green side faces away from the wound.

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 established clinical protocol.

The dressing must be changed if clinically indicated or when exudate reaches the rim
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 with healing impairment, a clinician has to be consulted

to establish a clinical diagnosis. Treatment with RespoSorb Silicone cannot replace

a causal treatment of the wound-healing impairment. I 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 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 and following a clinician’s recommendation.

Itis not recommended to stand on the dressing, in the case of wounds on the feet.
Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs of damage. Do not
use the product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes,
or nonuniform, torn 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

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

Incident reporting

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

Product disposal

To minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,
disposable components of the medical device should follow disposal procedures
according to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention
standards. Dispose of the medical device with household waste.
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@3 Instructions d'utilisation

Description du produit

RespoSorb Silicone est un pansement hydrocellulaire siliconé, stérile. Le pansement
comprend une couche de contact avec la plaie en silicone perforé et un coussin vert
absorbant. La couche de silicone perforée facilite 'application du pansement et favorise
lanon-adhérence a la plaie. La couche en silicone est recouverte d'un matériau non-tissé
blanc, hydrophile et doux (viscose et polypropyléne). Le coussin absorbant est composé
de cellulose et de polyacrylate superabsorbant (SAP) qui permet d'absorber et de
retenir les exsudats, et qui est enveloppé dans un tissu de cellulose hydrophile destiné a
distribuer le liquide dans le coussin absorbant. Le dos du pansement est composé d'un
nontissé de couleur verte, en polypropyléne, quiindique le c6té 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 des quantités importantes d’exsudats grace 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,
permettant le traitement a long terme de plaies aigués et chroniques, avec des niveaux
modérés a élevés d'exsudats. Il est utilisé chez I'adulte par les professionnels de santé, en
milieu clinique ou & domicile, et il peut étre associé avec des solutions nettoyantes et des
antiseptiques locaux, des pansements primaires et une fixation additionnelle. Il peut étre
utilisé dans le cadre d’une thérapie de compression.

Indications

RespoSorb Silicone est indiqué pour le traitement de nombreux types de plaies

qui produisent des exsudats modérés a abondants : plaies aigués (brilures, plaies
postopératoires, plaies traumatiques) et plaies chroniques (ulcéres veineux de jambe,
escarres, pieds diabétiques, plaies tumorales).

Mode d’application

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

Choisir une taille de pansement adaptée a la plaie en veillant a ce que le pansement
dépasse d'1a2 cm le contour de la plaie. Ne pas découper le pansement.

Aprés avoir rincé la plaie et avant de poser le pansement, veiller a bien sécher le
pourtour de la plaie a 'aide de compresses pour garantir I'adhérence du pansement.
Retirer tous les feuillets protecteurs. Poser la face adhérente du pansement coté plaie,
de maniére a ce que la face verte soit opposée a la plaie.

Finaliser la fixation du pansement a I'aide, par exemple, d'une bande Peha-haft ou
tout autre systéme de fixation adapté, ou, si cela est nécessaire, avec des bandes de
compression selon la prescription médicale.

Le pansement peut rester jusqu’a 7 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
side 'exsudat apparait au bord du pansement.

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

Précautions particuliéres

Ne pas découper le pansement.

Avant tout traitement d'une plaie présentant des problemes de cicatrisation, consulter
impérativement un médecin qui établira un diagnostic clinique. Le 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.

Dans tous les cas, suivre le protocole clinique instauré.

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 nest pas recommandé de se tenir debout sur le pansement en cas de plaies aux pieds.
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.

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

Effets secondaires
Augmentation des exsudats, macération, augmentation de la douleur, colonisation
critique, adhérence du talaplaie, dé n, bralure, cedeme, ulcération

multiple, déchirures cutanées, phlycténe, érytheme. En cas d'apparition de I'un de ces
effets indésirables, consulter un médecin.

Signalement des incidents

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

Elimination du produit

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

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 makkelijk 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, matig tot sterk
exsuderende wonden.

Het wordt gebruikt bij volwassenen door professionele zorgverleners 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 gebruik in het kader van compressietherapie.

Indicaties

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

Wijze van aanbrengen

- Maak de wond schoon met behulp van een fysiologische oplossing of volgens de

instructies van een arts.

Kies een geschikte verbandmaat en -vorm voor de wond en zorg er daarbij voor dat

het verband de wondranden circa 1tot 2 cm overlapt. Het kompres mag niet op maat

geknipt worden.

Na het spoelen van de wond moet eerst de huid rond de wond met wattenstaafjes

worden afgedroogd voordat het verband kan worden aangebracht, anders hecht het

verband niet.

Verwijder alle beschermfolies. Plaats de klevende zijde van het verband op de wond,

met de groene kant van de wond af.

Fixeer het verband met bijv. een Peha-haft verbandfixatie of een andere 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 zorgstandaard die hierop van toepassing is.

« Hetverband moet verwisseld worden indien klinisch geindiceerd of wanneer het
exsudaat de rand van het verband bereikt.

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

Speciale voorzorgsmaatregelen

Het verband mag niet op maat geknipt worden.

Raadpleeg een arts voor een klinische diagnose voordat u een chronische wond gaat
behandelen. 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.

Volgin alle gevallen de zorgstandaard die hierop van toepassing is.

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit kompres 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, 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, bij wonden aan de voeten.
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

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

Incidenten melden

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

Afvoeren van het product

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

Descrizione del prodotto

RespoSorb Silicone € una medicazione sterile assorbente con un’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. Al di sopra dello strato in silicone,

il prodotto presenta un tessuto non tessuto idrofilo bianco (in viscosa e polipropilene).
La compressa assorbente & realizzata in cellulosa e poliacrilato superassorbente (SAP) per
I'assorbimento e la ritenzione dell’essudato ed & avvolta in un tessuto di cellulosa idrofila
per la distribuzione del liquido. Il rivestimento della compressa & in tessuto non tessuto
in polipropilene di colore verde, perindicare il lato opposto alla ferita, che & idrofobo ma
permeabile all'aria, consentendo gli scambi gassosi.

Proprieta e modo di azione

RespoSorb Silicone assorbe e cattura fino a elevati livelli di essudato nella compressa
assorbente.

Linterfaccia disilicone microaderente impedisce alla compressa di scivolare e ne facilita
I'applicazione. La sostituzione della medicazione & atraumatica e non comporta quasi
alcun dolore.

Destinazione d'uso

RespoSorb Silicone & una medicazione assorbente sterile monouso con un’interfaccia
insilicone per il trattamento a lungo termine di ferite acute e croniche, con livelli di
essudato da moderati a elevati. E utilizzata sugli adulti da operatori sanitari in ambienti
clinici o domestici e puo essere combinata con soluzioni detergenti e antisettici locali,
medicazioni primarie e fissaggio supplementare. Puo essere utilizzata nel contesto di
una terapia a compressione.

Indicazioni

RespoSorb Silicone € indicata per il trattamento di unampia gamma di ferite con livelli di
essudato medio-alti: 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 utilizzando una soluzione fisiologica o sequendo le indicazioni fornite
da un medico.
« Scegliere una medicazione di dimensione adeguata in modo che la compressa ricopra
la ferita estendendosi oltre i suoi margini di ca. 1-2 cm. Non tagliare la compressa.
Prima di applicare la compressa, dopo aver pulito la ferita, assicurarsi che la pelle
circostante sia asciutta utilizzando dei tamponi per garantire che la compressa
aderisca.
Staccare tutte le pellicole di protezione. Posizionare la compressa con il lato adesivo
sulla ferita, in modo che il lato di colore verde sia rivolto sul lato opposto.
Fissare la compressa utilizzando ad es. una benda Peha-haft o qualsiasi altro mezzo
difissaggio idoneo, oppure, se necessario, applicare bende compressive sequendo
le indicazioni fornite da un medico.
La medicazione puo rimanere applicata sulla ferita per massimo 7 giorni, a seconda
della condizione della ferita stessa e del protocollo clinico stabilito.
« Lamedicazione deve essere sostituita in base alle indicazioni fornite da un medico

o0 quando I'essudato raggiunge il bordo della compressa.

Controindicazioni
Non utilizzare RespoSorb Silicone in caso d'ipersensibilita a uno dei componenti.

Precauzioni particolari

Non tagliare la compressa.

Prima di trattare una ferita con difficolta di guarigione, & necessario consultare un

medico per definire una diagnosi clinica. Il trattamento con RespoSorb Silicone non

puo sostituire il trattamento delle cause primarie delle 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 compressa.

In tuttii casi sequire il protocollo clinico in uso.

In assenza 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.

« Incaso diferite ai piedi, & sconsigliabile sottoporre la compressa al peso del corpo in

posizione eretta.

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

Aumento dell’'essudato, macerazione, aumento del dolore, colonizzazione critica,
adesione della medicazione alla ferita, prurito, bruciore, edema, ulcerazione multipla,
lacerazioni cutanee, vesciche, eritema. In caso di comparsa di uno di tali effetti
collaterali, consultare un medico.

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 medicali con i rifiuti
domestici.
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@D Instrucoes de utilizacdo

Descrigao do produto

RespoSorb Siliconen/a é uma compressa estéril absorvente com interface de silicone.

A compressa inclui uma camada de silicone perfurada de contacto com a ferida e uma
camada absorvente verde. A camada de silicone facilita a aplicacdo da compressa

e promove a ndo aderéncia a ferida. Acima da camada de silicone, o produto dispoe de um
tecido ndo tecido (viscose e polipropileno) branco e hidrofilico. A camada absorvente

é fabricada em celulose e poliacrilato superabsorvente (SAP), para a absorcdo e retengao
de exsudado, e esta envolvida num tecido de celulose hidrofilica para distribuir o liquido.
Aentretela da compressa é feita de tecido ndo tecido de polipropileno verde, para indicar
o lado contrario a ferida, que é hidréfobo mas permeével ao ar, permitindo assim a troca
gasosa.

Propriedades e modo de acao

A camada absorvente de RespoSorb Silicone absorve e retém até niveis elevados de
exsudado.

Ainterface de silicone microaderente evita que a compressa saia do sitio e facilita a
aplicacdo da mesma. As compressas podem ser mudadas de modo praticamente indolor
e sem trauma.

Utilizagao prevista

RespoSorb Silicone é uma compressa absorvente estéril e descartavel, com uma interface
desilicone para o tratamento a longo prazo de feridas agudas e cronicas, com niveis
moderados a elevados de exsudado. E utilizado em adultos por profissionais de satide em
ambientes clinicos ou de cuidados domicilidrios e pode ser combinada com solucdes de
limpeza e antissépticos locais, pensos primérios e fixacao adicional. Pode ser utilizado em
terapia de compressao.

Indicagoes

RespoSorb Silicone é adequado para o tratamento de vérios tipos de feridas com nivel
moderado/alto de exsudado: feridas agudas (queimaduras, feridas pds-operatdrias e
feridas traumaticas) e feridas cronicas (tilceras, tlceras de pressao, tlceras de pé diabético
ou feridas tumorais).

Modo de utilizagao

« Limpe a ferida utilizando uma solugao fisioldgica ou sequindo as instrugdes do médico.

« Escolha uma compressa com o tamanho indicado para a ferida, certificando-se de que
acompressa excede as extremidades da ferida em cerca de 1a2 cm. Nao corte
acompressa.

« Antes de colocar a compressa e depois de limpar a ferida, use cotonetes para confirmar
que a pele em torno da ferida estd seca, garantindo assim a aderéncia da compressa.

« Retire todas as peliculas protetoras. Coloque a compressa com o lado aderente sobre
aferida, de forma que o lado verde nao fique virado para a ferida.

Fixe a compressa usando, por exemplo, um penso Peha-haft ou qualquer outro modo
de fixacdo adequado ou, se necessério, aplique ligaduras de compressao conforme as
instrucdes do médico.

A compressa pode permanecer na ferida até 7 dias, dependendo do estado da ferida
edo protocolo clinico estabelecido.

A compressa deve ser mudada se o médico assim o indicar, ou se o exsudado atingir
orebordo da compressa.

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

Precaugdes especiais

« Nao corte a compressa.

Antes de tratar uma ferida com dificuldade de cicatrizacdo, é necessario consultar um
médico para estabelecer um diagndstico clinico. O tratamento com RespoSorb Silicone
nao substitui o tratamento das causas da dificuldade de cicatrizacao da ferida.

Em caso de sinais clinicos de infegdo, esta deverd ser controlada por meio de
tratamento adequado, antes de se poder utilizar esta compressa.

« Emtodo o caso, siga o protocolo clinico estabelecido.

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

« Nao é recomendado aplicar pressdo no local onde a compressa foi colocada no caso de
feridas no pé.

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 ndo uniformes, quebradas ou incompletas.
Areutilizagao de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar gravemente a sua integridade
e o seu desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitagao.

Efeitos secundarios

Aumento do exsudado, maceragao, aumento da dor, colonizacdo critica, aderéncia da
compressa a ferida, prurido, ardor, edemas, ulceracdo mdltipla, lesdes na pele, bolhas,
eritema. Se qualquer um destes efeitos secunddrios ocorrer, deverd consultar um médico.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Uniao 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 e a
sua autoridade nacional.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis infe¢des, ou de poluicdo ambiental, os procedimentos
aseguir para a eliminaco dos componentes descartaveis do dispositivo médico devem
estar conforme a legislacao local aplicavel, as regras, os requlamentos e as normas

de prevencao da infecao. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos
domésticos.
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@ Instrukcja uzywania

Opis produktu

RespoSorb Silicone to sterylny chtonny kompres z silikonowa warstwa kontaktowa.
Opatrunek sktada sie z perforowanej silikonowej warstwy kontaktowej z rang i zielonej
wktadki chtonnej. Warstwa silikonowa utatwia naktadanie kompresu i chroni przed
nadmiernym przyleganiem do rany. Powyzej warstwy silikowowej produkt sktada sie z
biatej hydrofobowej tkaniny (wiskoza i poliamid). Wktad chtonny jest wykonany

z celulozy i wysokochtonnego poliakrylanu (SAP), ktére wchfaniajg i zatrzymuja wysiek,
oraz jest owiniety hydrofilowa warstwa celulozy w celu rozprowadzenia ptynu. Podtoze
kompresu jest wykonane z wiékniny polipropylenowej w kolorze zielonym, ktdra jest
hydrofobowa, a jednoczesnie przepuszcza powietrze, umozliwiajac wymiane gazowa.
Wiasciwosci i sposéb dziatania

RespoSorb Silicone wchtania wydzieling i utrzymuje duzg ilos¢ wysieku w podktadce
chtonnej.

Silikonowa, mikro-przylegajaca warstwa kontaktowa zapobiega przesuwaniu sie
kompresu i utatwia jego naktadanie. Zmiany kompresu przebiegaja bezurazowo i
praktycznie bezbolesnie.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

RespoSorb Silicone to jednorazowy, sterylny superchtonny kompres z superabsorbentem
zsilikonowa warstwa kontaktowa chtonnosci do dtugotrwatego leczenia zranionej skéry,
ostrych i przewlektych ran, zumiarkowanym lub wysokim poziomem wysieku. Jest
stosowany u dorostych przez personel medyczny w srodowisku szpitalnym lub w ramach
opieki domowej i moze byc taczony z opatrunkami pierwotnymi oraz wtérnymi. Moze by¢
stosowany w przypadku terapii uciskowej.

Wskazania

RespoSorb Silicone nadaje sie najlepiej do stosowania w leczeniu ran ostrych (rany
po poparzeniach i urazach) lub przewlektych (zylaki, owrzodzenia odlezynowe, stopa
cukrzycowa, rany nowotworowe).

Sposéb stosowania

Oczyscic rane roztworem soli fizjologicznej lub zgodnie z instrukeja lekarza.

Wybrac opatrunek o wielkosci odpowiedniej dla rany, upewniajac sie, ze bedzie on

wystawat poza brzegi rany o ok. 1do 2 cm. Nie przycina¢ kompresu.

Po przemyciu rany, a przed natozeniem kompresu, nalezy sie upewnic, ze otaczajaca

skora jest sucha (do osuszenia nalezy uzy¢ wacikéw) w celu zapewnienia przylegania

kompresu.

Sciggna¢ warstwe ochronna. Kompres przytozy¢ do rany przylegajaca strong. Zielona

strona ma znajdowac sie po stronie przeciwnej do rany.

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

« Kompres moze pozostac na ranie do 7 dni, w zaleznosci od stanu rany i ustalonego

protokotu klinicznego.

Zmiana kompresu jest konieczna, jesli jest to wskazane klinicznie lub, gdy wysiek

dotrze do brzegu kompresu.

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

Szczegdlne srodki ostroznosci

« Nie przycinac kompresu.

Przed rozpoczeciem leczenia rany, ktdrej gojenie przebiega nieprawidtowo, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia przyczyn takiego stanu. Leczenie ran
zwykorzystaniem RespoSorb Silicone nie moze zastapic przyczynowego leczenia
nieprawidtowego gojenia sie rany. Jesli wystepuja kliniczne objawy zakazenia,

przed zastosowaniem tego kompresu nalezy wyleczyc zakazenie przy zastosowaniu
odpowiedniego leczenia.

We wszystkich przypadkach nalezy przestrzegac ustalonego protokotu klinicznego.
Nie 53 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego
kompresu u osob wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub
kobiety karmiace, podobnie jak nie sa dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego
w tych populacjach opisywany kompres nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci
izgodnie ze wskazowkami lekarza.

Nie zaleca sie obcigzania kompresu cigzarem catego ciata w przypadku ran na stopach.
Przed otwarciem opakowania sprawdz je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywaj
produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak
pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.
Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie
naruszyc ch integralnos¢ i wptynac na prawidtowosc ich dziatania. Informacje
dostepne na zyczenie.

Dziatania niepozadane

Nasilenie wysieku, maceracja, nasilenie bolu, skrajna kolonizacja, przyleganie kompresu
do rany, uczucie swedzenia, uczucie pieczenia, obrzek, liczne owrzodzenia, rozdarta
skora, pecherze, rumien. W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatar niepozadanych
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie incydentow

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

Utylizacja produktu

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

ARespoSorb Silicone egy steril abszorbens kétszer szilikon kontaktréteggel. A kitszer
aseb felé nézé oldalon egy perforalt szilikonrétegh6l és eqy z6ld szindi, abszorbens
parndhél all. A seboldal felé nézd szilikonréteg megkonnyiti a kotés alkalmazasat, és
megakadélyozza a sebhez tapadast. A szilikonréteg felett egy fehér, hifrodil, nem sz6tt
(viszkéz és polipropilén) anyag van. Az abszorbens kotés cellulozt és szuperabszorbens
poliakrilatot (SAP) tartalmaz a valadék felszivéséhoz és visszatartaséhoz, és hidrofil
cellulézszovetbe van csomagolva a folyadék eloszlatasa érdekében. A kbtés alapja zold
szind, nem sz6tt polipropilénbél késziil, amely jelzi a sebbel ellentétes oldalt, hidrofdb,
de dteresztia levegdt, és lehetdvé teszi a gazcserét.

Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa

ARespoSorb Silicone nedvszivé parna felszivja és visszatartja a nagy mennyiség
sebvaladékot is.

Amikroadherens, szilikon feliilet megakadalyozza a kétés elcstiszdsat, és segitia
felhelyezést. A kotéscsere atraumatikus és kozel fajdalommentes.

Rendeltetési cél

ARespoSorb Silicone egy steril, egyszer hasznélhato szilikon feliilettel rendelkezd,
extra er6s nedvszivd sebfedd kotés a sériilt bdr, valamint az akut és krénikus sebek
hossz( tavi kezelésére, kzepes—nagy mennyiséq(i sebvaladék esetén. Felndtteken
hasznaljak egészségiigyi szakemberek klinikai vagy otthoni gondozasi kirnyezetben,
és kombinalhato tisztitdoldattal és helyi fertdtlenitdkkel, elsddleges kotésekkel és
tovabbi rogzitésekkel. Kompressziés terapiahoz is hasznalhato.

Javallatok

ARespoSorh Silicone alkalmas kdzepes vagy erds valadékozasi sebek kezelésére: akut
sebek (égési sériilések, operdcid utani sebek, traumds sebek) és kronikus sebek (vénds
fekély, nyomasfekély, diabéteszes labfekély, tumorok).

Alkalmazasi médszer

« Asebet fizioldgids soldattal, vagy a kezelorvos utasitasanak megfelelden tisztitsa

meg.

Megfeleld méreti kotést valasszon a sebre, hogy a kotés a seb szélét kb. 1-2 cm-re

lefedje. Ne vdgja el a ktést.

- Akotés alkalmazdsa eldtt, a seb 6blitése utan vattéval gy6z6djon meg réla, hogy
akornyez6 bor szaraz, hogy a kotés megfeleléen tapadjon.

« Tavolitsa el az 6sszes véddfoliat. Helyezze a kitést a tapadd felével a sebre tigy, hogy

az0ld szin(i feliilete a sebbel ellentétes oldalon legyen.

Akdtszert példaul Peha-haft, vagy valamilyen mas megfeleld rogzitd vagy sziikség

esetén kompresszids kotés segitségével ragzitse a kezelGorvos dontésének

megfelelden.

Akotés 7 napig maradhat a seben, a seb dllapotatdl és a megallapitott klinikai

eljrastol fiiggGen.

« Akotést akkor kell cseréIni, ha ez klinikailag indokolt, vagy ha a véladék eléri a kotés
szélét.

Ellenjavallatok
Ne haszndlja a RespoSorb Silicone kdtést, amennyiben hiperérzékeny béarmely
komponensére.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

« Nevdgja el a kotést.

« Ha gydgyuldsi problémékkal rendelkezd sebet kezelnek, konzulténi kell szakorvossal
aklinikai diagndzis megéllapitdsa érdekében. A RespoSorb Silicone kotéssel torténd
klinikai jelei vannak, a fertdzésen a jelen sebfedd haszndlata el6tt a megfeleld kezelést
kell alkalmazni.

Minden esethen kdvesse a megéllapitott klinikai protokollt.

Mivel a kotés érzékenyebb populdcids csoportokra, példdul a csecsemdkre,

a gyermekekre, terhes vagy kisgyermeket taplalo nkre vald alkalmazasaval
kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben a
populdcids csoportokban a ktést dvatosan kell alkalmazni, az orvos ajanldsa alapjan.

Mieldtt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne
haszndlja a terméket, ha azon sériilés jelei lathatdk, pl. szakadasok, nyomddasok,
lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hianyos lezérasok.

Egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkdzt veszélyes djbol felhasznalni. Az Gjbéli
haszndlat érdekében tjra feldolgozott, egyszer hasznalatos termékek integritdsa
és teljesitménye jelentds mértékben kdrosodhat. Kérésre tovabbi informdciét
biztositunk.

Mellékhatasok

Megndvekedett valadékképzddés, macerdcio, fokozott fajdalom, a kotés hozzatapadésa
asebhez, viszketés, égetd érzés, déma, tobbszords fekélyesedés, bortordezettség,
hdlyagok, erythema. Ha a fenti mellékhatasok kdziil barmelyik felmeriil, forduljon
orvoshoz.

Varatlan események jelentése

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

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkérositds elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkdz eldobhaté komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok,
irdnyelvek és fertézésmegeldzési eldirdsok szerint kell drtalmatlanitani. Az
orvostechnikai eszkoz a héztartasi hulladékkal egyiitt kezelhetd.
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Onucanue uspenua

RespoSorb Silicone — ctep A copbuy noBA3Ka ccn
KOHTaKTHOI MOBEPXHOCTbI0. [0BA3KA U3 MephOPUPOBAHHOTO CUNMKOHOBOTO C10A,
KOHTaKTUPYIOLLEro C paHoii, U 3eneHoil BINTbIBaloLeil noaywweyku. CUnuKoHoBbIN Cloi
obneryaeT HanoxeHue NOBA3KI 1 NPENATCTBYET NPUAMNAHMIO NOBA3KM K paHe. MoBepx
CUNNKOHOBOTO CNI0At U3AENUA HaHeceH Genblii ruapodUNbHbII HETKaHbII MaTepuan
(Bucko3a v nonunponune). A6copoupytoLLas 0cHOBA U3roTOBAEHA U3 LeNNIoN03bl i
cynepabcopbenta nonnakpunara (SAP). OcHoBa npeHasHayeHa AnA BNUTbIBAHUA 1
yIepXaHuA IKCCYAATa, 0HA HAXOAUTCA B 13 ruApodUNbHOI e i
TKaHU ANA pacnpefieneHna XUAKocTy. NoAknaaka noBA3KY U3roToBAEHa U3 HETKaHOro
MONUNPONUNEHOBOro MaTepuana 3ef1eHoro LiBeTa, KoTopbiii 03HaYaeT CTOPOHY, He
KOHTaKTMpYIoLLyk C paHoii. IToT MaTepuan ruzipodobeH, Ho nponyckaeT BO3AYX,
o6ecneynBas Tem cambiM razo06meH.

(BoWMCTBA N NPUHLMN AeACTBUA

RespoSorb Silicone moxeT BnuTbIBaTL M yAEepxUBaTL 60NbLIOE KOTNYECTBO IKCCyAaTa B
abcopbupybuueit ocHose.

MuKpoazre3uBHbIii CUNMKOHOBBIiA €110V NPeiOTBPALLALT COCKANb3bIBaHIE MOBA3KN

1 0bneryaer ee HanoxeHue. (MeHa NOBA3KM aTpaBMATUYHA U NPaKTUYeCKN
6e360ne3HenHa.

W nonp y Ha3Ha

RespoSorb Silicone npezcTaBnaet co6oit 0gHOpa30Byto CTepUAbHYI0 COPOLMOHHYIO
MOBA3KY C CUINKOHOBOIA KOHTAKTHO! MOBEPXHOCTbIO ANA JONTOCPOYHOTO NleyeHns
OCTPbIX 11 XPOHUYECKHX PaH € yPOBHEM IKCCYAALIM OT YMEPEHHOT0 10 BbICOKOTO.
MoBA3Ka NpeAHa3HaueHa ANA UCNoNb30BaHNA MeAULMHCKIMU PaBOTHIKaMM

B YCI0BMAX MEAMLMHCKOTO yUpex AeH!A UM Ha JOMY AS NeYeHIs B3pOCbIX
MALMEHTOB M MOXET NPUMEHATHCA B COYETAHNI C OYNLLAKMIU PACTBOPAMIU, MECTHBIMI
aHTUCeNTUKaMN, 0CHOBHBIMY NOBA3KaMU 1 JONONHUTENbHOI dukcaumeit. MoxHo
CNONb30BaTh ANA KOMNPECCHOHHOI Tepaniu.

Moka3aHua K npuMeHerunio

MoeA3ka RespoSorb Silicone noaxoanT Ans neveHna Wupokoro cnekTpa

PaH CyMepeHHOIi 1 BbICOKOI CTeneHbio IKCCyaLum: 0CTpbIX paH (030ros,
M0CneonepaLnoHHbIX PaH, TPaBMaTUYeCKMX PaH) U XpOHUUECKIX PaH (A3B, nponexHei,
AnabeTyeckoil cTonbl, ONyXoneBbIX paH).

(noco6 npumeHeHns

OyucTuTe paHy GU3MONOTMYECKIM PACTBOPOM W B COOTBETCTBINV C yKa3aHNAMN
Bpaya.

Mon6epute pa3mep NOBA3KN Takum 06pa3om, 4Tobbl 0Ha BbICTYNana 3a kpas paHbl
npumepHo Ha 1-2 cm. He paspesaiite noasky.

Yro6bl 06ecneyntb HaaexHoe NPUKNenBaHe NOBA3KK, NOCTE NPOMbIBAHUA PaHbl
nepe/ HanoXeHnem NOBA3KM BbICYLUNTE KOXY BOKPYT PaHbl C NOMOLLbI0 TAMNOHa.
YpanuTe BCe 3aLyuTHbIe NNEHKM. Pa3mecTuTe NoBA3KY KNeitkoil NOBEPXHOCTbIO

Ha paHy Takum 06pa3om, 4To6bl NOBEPXHOCT 3eN1HOTO LiBETa pacnonaranach Ha
NPOTMBONONOXHOI OT PaHbl CTOPOHE.

3aKpenuTe noBA3Ky c nomoLLblo 6uHTa Peha-haft unu nioboro Apyroro nogxoaaLyero
duKkcupylolero Matepuana nnbo npu Heo6XoAMMOCTY HaNOXKUTE KOMNPECCUOHHbI
OUHT B COOTBETCTBUY € yKa3aHUAMY Bpaya.

[0BA3KY MOXHO 0CTaBNATL Ha paHe 10 CeMU JHeil B 3aBUCUMOCTI OT COCTOAHNA PaHbl
11 [1efiCTBYIOLLIET0 KNMHUYECKOro NPpoToKoNa.

CMeHa NoBA3KN J0MKHa 0CYLLeCTBAATLCA N0 KNUHUYECKUM NOKA3aHUAM AN Npu
JOCTUKEHUN IKCCYAATOM KPas MOBA3KM.

MpoTtuBonokasauus
He ucnonb3osatb RespoSorb Silicone B cnyuae runepuyBCcTBUTENbHOCTY K No6oMy 13
KOMMOHEHTOB M3Jenus.

0co6ble Mepbl NPeAOCTOPOMKHOCTH

He pa3pe3aiiTe noBA3ky.

Tlepen neyeHueM paH C HapyLLeHUEM 3aXKMBNEHUA HEOOXOAMMO NONYUNTb
KOHCYNbTaLMIo Bpaya C Liefblo NOCTAHOBKI KNMHUYECKOT0 AMarHo3a. llevenue
cnomoLubto noBA3kK RespoSorb Silicone He MoXeT 3aMeHUTb STHOTPONHYH Tepanutio
HapyLUEHWiA 3aXKMBNERIA PaHbl. TIPU HANUYUN KNMHUYECKUX NPU3HAKOB UHOEKLUN
CepyeT NPOBECTH HaANexXalliee NeyeHite UHOEKLUY, Pexze Yem UCnoNb3oBaTh
JaHHYH0 NOBA3KY.

Bo Bcex cnyyanx cnepyiite AeiiCTBYl0WEMY KNMHUYECKOMY NPOTOKONY.

[laHHble, NOATBEPX Tb NP 11370/ NOBA3KM ANA
0C06bIX rpynn nauneHToB (MNageHwpl, AeTv, GepemeHHble Ui KopMALLME FPYAbIo
KEHLLWHbI), @ TaKe JaHHble 06 00paTHOM OTCYTCTBYIOT.

Nem ajanlott kitenni a kdtést a teljes teststilynak, példaul ha a kotés a talpon talalhato.

Mo3ToMy ANA yKa3aHHbIX FPynn NaLMEHTOB 3Ty NOBA3KY CeAYET NCNONb30BaTh
COCTOPOXHOCTbIO 1 MOCNE PeKOMeH/ALMK Bpaya.

Tpu pasmeLLieHnn NOBA3KI Ha CTYNHeE He peKOMeHAYeTCA NOABEPraTh NOBA3KY
BO3/1€/ICTBIIO BCEil MACChl TeNa, HaNpUMep BCTaBaTb HA HOTY € pa3MeLLeHHOI Ha Heil
noBA3KOI.

Mepes oTKpbITVEM YNaKOBKI NPOAYKTa TLLATENbHO 0CMOTPUTE ee Ha Hanuuue CnefoB
noBpex aeHuii. He ucnonb3yiite npoayKT npu 06HapyKeHUM BUGUMBIX Ce0B
NOBPeXAeHNA yNakoBKM (Hanpumep, TPELLMH, CNeA0B NPOAABANBAHUA NN MPOKONOB
Ha yNakoBKe, a Take eCvt LWOB 3aNailku HepaBHOMEPHbIIA, NOBPeX/AeHHbII unu
HEMONHbIIA).

ToBTOpHOE CNONb30BaHWE 0AHOPA30BOr0 MeANLIMHCKOT0 U3/ieNnA 0NacHo.
MoBTopHaA 06paboTka M3Aenwii C Lenbio NOBTOPHOTO NPUMEHEHNA MOXKeT

HaHeCTI cepbe3Hblii BPeZ UX LenocTHoCTH i pabotocnocobHocT. Undopmayus
npeAoCTaBAAeTCA N0 3anpocy.

Mo6ouHble 3dppeKTbl

YeuneHue JKccyAaLmum, MaLepaLus, ycunenue 6oam, Kputiueckoe 06pasoBanme
KOMOHMiT MUKPOOPTaHN3MIOB B PaHe, NPUAMNaHUe MOBA3KM K PaHe, 3yA, XxeHue,
0TeK, MHOXeCTBEHHblE U3bA3BNEHNA, Pa3pbiBbl KOXN, 00pa30BaHue BONAbIPeil,
3putema. lpu BO3HUKHOBEHU N06bIX U3 NepeyncieHHblx No6ouHbIX 3hdexToB
MPOKOHCYNLTUPYITECH ¢ BPAYOM.

Coo061eHNA 0 HexenaTenbHbIX ABNEHUAX

[JInA naumenTa, nonb3oBaTena M TPETbero NuLa Ha Tepputopun Esponeiickoro
01033 ¥ CTPaH C MAEHTUYHON CMCTEMOI HOPMATUBHOTO perynupoBatus (PernameHt
(EC) 2017/745 0 MeAUUMHCKNX U3AENNAX); B CyYae BO3HUKHOBEHIA CEPbE3HOTO
HeXenaTeNbHoro ABNEHNA B NpoLecce UM B pe3ynbTaTe UCNONb30BaHNA AHHOTO
u3genna 06 3Tom cnepyet coobLuTh NPOU3BOAUTENHO U3LENUA U (MW) ero
oQuUManbHoMy NpeaCTaBUTeNIo, @ TakXke B rOCYAAPCTBEHHbIi peryaupyloLLnii opran
B BalLleil CTpaHe.

YTunusauua uspenus

Y706bI CBECTY K MUHUMYMY PUCK IOTEHLMANbHO MHOEKLUN MK 3aTpA3HEHNA
OKpyXKatoLLeii Cpefibl, 0/JHOPa30Bble KOMMOHEHTbI MeAULMHCKOrO U3AeNUa CneayeT
YTUAM3UPOBAT B COOTBETCTBIM C ACTICTBYIOLLMMI MECTHBIMU HOPMaMU, NpaBUnami,
MOCTaHOBNEHNAMM 1 CTaHAAPTaMI MPOYUAAKTUKN MHEKLNiA. YTUnu3upyiite
MeAVLMHCKOE U3eNne BMeCTe C ObITOBbIMM 0TX0AaMU.

Mocnennas pepakuma Tekcra: 2022-07-25
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

I3 Uucrpykumm 3a ynotpe6a

OnucaHue Ha NPOAYKTa

RespoSorb Silicone e cTepunna abcopbupalya npespb3ka CbC CUANKOHOB KOHTAKTEH
cnoii. llpeBpb3KaTa CbAbPKa NephOpUpaH CUAMKOHOB CNOM KbM CTpaHaTa, 06bpHaTa
KbM paHata, 1 3eNieHa abcopbupaiua noanoxka. CUnuKoHoBUAT Coii ynecHsBa
M0CTaBAHETO Ha NPeBpb3KaTa i NOANOMara HenpunenBaHeTo il KbM paHarta. Hag
CUINKOHOBIA CNIOIA NPOAYKTBT € NOKPUT € 64N XUAPODUNEH HeTbKaH TekCTun (BiCko3a
n nonunponuner). Abcopbupalyata noanoxKa ChAbpxKa Lenynosa u cynepabeopbupaly
nonvakpunart (Superabsorbent Polyacrylate, SAP), kouto abcopbupar u 3agbpxat
eKcynaTa, u e 00BUTa B XMAPOGUIHA LieNyno3Ha TbKaH 3 pa3npefensHe Ha TEYHOCTTa.
BbHWwHaTa (TpaHa Ha npeBpb3KaTa e M3paboTeHa oT 3eeH (1ol NOAMIPONINEHoB
HeTbKaH TeKCTUA, 3a 1 ce 0603HauM BbHLUHATA NO OTHOLLEHVE Ha PaHaTa CTPaHa, KoiiTo
e xuapoobeH, Ho nponycka Bb3AYX v N03B0NABa 06MeH Ha rasose.

(BOI1CTBA U HAYMH Ha fieiiCTBUE

RespoSorb Silicone abcop6upa 1 3agbpxa 0TAENAHETO Ha BUCOKI HIBA Ha eKCyAaT

B abcop6upalyata noanoxKa.

MuKpoaaXe3uBHUAT CUIMKOHOB KOHTAKTEH CNI0Vi NPeAOTBPATABA 3MECTBAHETO Ha
npeBpb3KaTa v ynecHABa NoCTaBAHeTO i. (MAHaTa Ha NpeBpb3KaTa MoXe Aa bbe
U3BBPLUBAHA ATPABMATUYHO 1 N0UTY Ge36one3HeHo.

MpepHasHauenme

RespoSorb Silicone e cTepunna abcopbupalya npespb3ka 3a eHokpaTHa ynotpeba
CbC CUNUKOHOB KOHTAKTEH CNI0/A 32 IbATOCPOUHO N1EYEHIE Ha OCTPU U XPOHUYHN
PaHy, OTAENALLY eKCYAAT C yMepeHu 10 BUCOKM HUBA. /13n0n3Ba ce npy Bb3pacTHM

OT MeZIMLMHCKM CIeLManicTin B KTMHIYHI UV AOMALLIHM YCIOBUA 1 MOXKe Ja e
KOMOWMHYMPA C NOYUCTBALLM PA3TBOPU 1 NOKANHM AHTUCENTULIM, MbPBUYHY NPEBPbH3KN
1 BOMBAHNTENHO GUKCMpaHe. MoXe Aa ce U3M0NI3Ba B KOHTEKCTa Ha KOMNPECUOHHA
Tepanus.

Moka3zanua

RespoSorb Silicone e noaxoAALLa 3a leyeHue Ha WHPOK CNEKTBP OT paHu, OTAENALM
€KCYAAT C yMepeHI 10 BUCOKY HIBA: OCTPU PaHU (U3rapAHUS, CefonepaTuBHI paHu,
TPaBMaTUYHY PaHH) U XPOHUYHI PaHU (43BN, A3BY NPU HATUCK, A3BM NPU AMabeTHO
CTBNano, Tymopu).

Haunu Ha npunoxenne

Mouncrete paHaTa C pU3NONOrMYEH PA3TBOP WY KAKTO B € MHCTPYKTUPAS NIEKAPAT.
V136epeTe npeBpb3Ka C NOAX0AALL 32 paHaTa pa3mep U ce yBepeTe, Ye NpeBpb3kara
npunoKkpuBa pb6oBeTe Ha paHata c 0kono 1—2 cM. He Haps3BaiiTe npeBpb3Kata.

3a /1 ce rapaHTmMpa, Ye NpeBpb3KaTa Lue 3aemHe, Npeau 4a f NOCTaBUTE U Cleg
NPOMMBAHE Ha PaHaTa, Ce yBepeTe, e KoXara 0KONO Hed e CyXa, KaTo u3non3sare
TamnoHy.

OTCTpaHeTe BCuKM 3aWuTHI incToBe. llocTaBeTe nienswyara CTpaHa Ha npespb3kara
BbPXY paHaTa Taka, ue 3eNieHaTa CTpaHa Aa € BbHLUHA N0 OTHOLLEHME Ha paHaTa.
3aKpeneTe npeBpb3Kata, U3non3Baiikin Hanp. 6uHT Peha-haft unn Bcaka Apyra
M0AX0AALA GUKCALMS, NN AKO € HeoBXOZIUMO, C KOMTIPECUBHI GUHTOBE, KAKTO BY

€ MHCTPYKTUPan NeKapaT.

MpeBpb3KaTa MOXe 1 0CTaHe BbPXY PaHata A0 7 AHM, B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHNUETO
Ha PaHaTa Ul OT YCTAHOBEHMA KNUHNYEH IPOTOKON.

MpeBpb3Kata TpAGBa Aa GbAe CMeHeHa, aKo e KNMHUYHO N0KA3aHO UK KoraTo
€KCyAaTbT JOCTUTHE A0 Kpas Ha NpeBpb3KaTa.

MpoTuBonokasanua
He u3non3gaiite RespoSorb Silicone npv cBpbXYyBCTBUTENHOCT KbM HAKO OT HErosuTe
KOMMOHEHTH.

Cneuuanun npeanasHu mepkn

He Hapa3BaiiTe npeBpb3Karta.

lpenw neyeHue Ha paHa C HapyLIeHo 3apacTBaHe TPAGBa Aa ce HanpaBu KOHCynTaLua
CN1eKap, KoWTo a NoCTaBu KNMHINYHA AMarHo3a. lleyeHneto cbe RespoSorb Silicone He
3aMeCTBa OCHOBHOTO JIeueHue Ha MpUYMHaTa, 4oBena Ao 06pasyBaHeTo Ha paHaTa.
AKO Ma KIMHUYHY NPU3HALY Ha nHdeKLua, T4 TpAGBa Aa Gb/ie KOHTPONUPaHa ¢
NOAXOAALLO NeyeHIne Npeiit U3N0N3BAHETO Ha Ta3n NpeBpb3Ka.

BbB BCUUKM Cyyan cnieaBaiiTe yCTaHOBEHUA KNIMHUYEH NPOTOKON.

Mpy IUNCa Ha HaNMYHI JaHHY OTHOCHO YNOTPe6aTa Ha Ta3n NpeBpb3Ka Npiu
YyBCTBUTENHN TPy OT HaceneHueTo, Kato Hanpumep 6ebeta, Aeua, GpemeHHI uu
KbPMeLLy XeHM, 1 NPU INMCa Ha AAHHN 33 00DaTHOTO B TE3U FPYNK OT HaceNeHNeTo
Ta3u npeBpb3Ka TPAGBA Aa Ce U3NM0N13BA C MOBULLEHO BHIUMAHME U 110 MEAULMHCKA
npenopbKa.

He ce npenopbyBa Aa ce CTbNBa BbpXy NpeBpb3KaTa B C1yyaii Ha paHit no CTbAANnoTo.
Mpeaw na 0TBOpUTE ONAKOBKATA HA NPOAYKTA, BHUMATENHO 5 NpernefaiiTe 3a ciean
ot nospeza. He u3non3gaiite NpoayKTa, ako Ma BUANMM NPU3HALM Ha NOBPEAA, KaTo
HanpuMep NYKHaTUHL, KaHasu, AYNKY WM HEPABHOMEPHM, CKbCAHM WU HEMbAHN
YNTbTHEHNS.

MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha MeAULIMHCKO 3AENHe 32 eAHOKpaTH yNoTpe6a e onacka.
MpepaboTkaTa Ha u3genme C Liesi NOBTOPHA ynoTpeba MoXe Aa HaHeCe CepUo3HM
BPE/MU HA HErOBATa LANOCT M PaboTocnocobHOCT. Ukdopmauus e HanuuHa npu
MONCKBaHE.

CTpannyHn epeKTn

MoBuLLEHO KONNYECTBO €KCYAAT, MaLlepaLia, yCunBaHe Ha 6onkaTa, KpUTUUHa
KOMOHM3aWWs, NPUNENBaHe Ha NpeBpb3kaTa KbM paHaTa, Cbpbex, napeke, efem,
MHOXECTBEHI A3BY, Pa3KbCBaHE Ha K0XaTa, Mexypu, eputem. KoHcynTupaiite ce
CIeKap, aK0 Bb3HIKHE HAKOIA 0T Te3u CTPaHUUHM edeKTH.

(bobuiaBaHe Ha UHLUAEHTH

3a naumeHt/notpebuten/Tpeta ctpaHa B EBponeiickua Cbio3 v B CTpaHy C MAEHTHYEH
perynatope pexum (PernamenT (EC) 2017/745 3a meMUMHCKUTE U3AeNUa); ako no
BpeMe Ha U3M0N3BAHETO Ha TOBA U3AENME N B PE3YNTAT HA HETOBOTO M3NON3BaHe
€ Bb3HUKHaN CepUO3eH MHLIACHT, MONA, 0KNAABAIATe r0 Ha NPOU3BOANTENA U/Uiu
YBAHOMOLLEHUA MY NPEACTABUTEN U HA BALLUA HALMOHANEH OpraH.

M3xBbpnsAHe Ha npopyKkTa

Cuen Aa ce HAMaN PUCKBT 0T Bb3MOXHA OMACHOCT 0T UHOEKLIUA NN 3aMbpPCABaHE
Ha OKONHaTa cpe/ia KOMNOHEHTHTE 33 e/AHOKPaTHa ynoTpe6a Ha MeANLIMHCKOTO
n3genue Tpa6Ba Aa CeABAT NPoLeAypUTe 33 U3XBBPAAHE CbIMACHO NPUAOKUMHUTE
MECTHY 3aKOHY, NpaBuna, panopeabi v CTaHAAPTY 3a Npefna3BaHe oT UHGeKLuH.
V3XBbpNAiiTe MeAMUNHCKOTO U3ienue ¢ 6UToBY 0TNAABLM.

[lata Ha akTyanu3mpaHe Ha Tekcta: 2022-07-25
BG — TN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Codma

CID 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 previne lipirea
de plaga. Deasupra stratului din silicon, produsul prezinta un strat dintr-un material
netesut, hidrofob, de culoare alba (vascoza si polipropilend). Tamponul absorbant este
confectionat din celuloza si poliacrilat superabsorbant (SAP) pentru colectarea si retentia
exsudatuluisi are un fnvelis din celuloza hidrofild pentru a distribui lichidul. 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 pand la niveluri mari de exsudat in tamponul
absorbant.

Interfata micro-aderenta, din silicon, previne deplasarea pansamentului i faciliteaza
aplicarea acestuia. Schimbarea pansamentului poate fi efectuatd in maniera atraumatica
siaproape nedureroasa.

Indicatii de utilizare

RespoSorb Silicone este un pansament absorbant steril, de unica folosintd, cu o interfata
dinssilicon, conceput pentru tratarea plagilor acute si cronice, cu niveluri moderate sau
ridicate de exsudat. Se utilizeaza la pacientii adulti de catre profesionistii din domeniul
sanatatii in mediul clinic sau de ingrijire la domiciliu si poate fi combinat cu solutii de
curatare si substante antiseptice locale, pansamente primare si fixare suplimentara.
Poate fi utilizat in contextul terapiei prin compresie.

Indicatii

RespoSorb Silicone este adecvat pentru tratarea unei game variate de plagi cu niveluri
moderate sau ridicate de exsudat: plagi acute (arsuri, plagi postoperatorii, plagi
traumatice) si plagi cronice (ulcere, ulcere de presiune, ulcere ale piciorului diabetic, plagi
tumorale).

Mod de aplicare

Curdtati plaga cu ser fiziologic sau conform instructiunilor medicului clinician.

Alegeti o dimensiune a pansamentului adecvata pentru plagd, asigurandu-va

cd pansamentul depaseste marginile plagii cu aproximativ 1-2 cm. Nu taiati
pansamentul.

Tnainte de aplicarea pansamentului, dupa clatirea plagii, verificati daca pielea din jurul
plagii este uscata, folosind tampoane, pentru a vd asigura ca pansamentul se va lipi.
Dezlipiti toate foliile protectoare. Asezati pansamentul cu partea adeziva pe plaga si cu
partea verde orientata catre dumneavoastra.

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 rdmane pe plagd cel mult 7 zile, in functie de starea plagii si de
protocolul clinic.

Pansamentul trebuie schimbat la indicatia clinicd sau cand exsudatul devine vizibil pe
marginea pansamentului.

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

Masuri speciale de precautie

Nu tdiati pansamentul.

Tnainte de tratarea unei plagi care prezinta un ritm de vindecare deficitar, trebuie
consultat un medic clinician in vederea stabilirii unui diagnostic clinic. Tratamentul
cu RespoSorb Silicone nu poate inlocui tratamentul cauzei vindecarii precare a plagii.
Dacd existd simptome clinice de infectie, aceasta trebuie controlata cu un tratament
adecvat inainte de utilizarea acestui pansament.

Indiferent de situatie, trebuie sa respectati protocolul clinic existent.

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

- Nueste recomandatd sprijinirea pe pansament in cazul pldgilor de pe picioare.
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Inainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-l cu atentie pentru a observa
dacd existd semne de deteriorare. Nu utilizati produsul dacd observati semne vizibile
de deteriorare, precum fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau
incomplete.

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

Reactii adverse

Nivel crescut de exsudat, macerare, durere crescutd, colonizare criticd, lipirea
pansamentului de plagd, senzatie de méncarime, de arsurd, edem, ulceratii multiple,
rupturi cutanate, basici, eritem. In cazul aparitiei vreuneia dintre aceste reactii adverse,
consultati un medic clinician.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim
deregl are identic (Requl ul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale);
dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are locun
incident grav, va rugam sd il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al
acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

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

Lastnostiin delovanje

RespoSorb Silicone vpije tudi mocan eksudat in ga zadrzi v vpojni blazinici.
Mikrolepilna, silikonska sti¢na 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 dolgorocno zdravljenje akutnih in kronicnih ran zzmernim do mocnim
eksudatom. Namenjena je za odrasle osebe, uporabljajo pa jo lahko zdravstveni delavci
vklinicnem okolju ali pri oskrbi na domu. Uporablja se lahko v kombinaciji z raztopinami
za Cidcenje, lokalnimi antiseptiki, primarnimi oblogami in pripomocki za dodatno
pricvrstitev. Uporablja se lahko v okviru kompresijske terapije.

Indikacije

0Obloga RespoSorb Silicone je primerna za zdravljenje Sirokega razpona ran z zmernim
do mocnim eksudatom: akutne rane (opekline, pooperativne rane, travmatske rane) in
kronicne rane (ulkusi, ulkusi zaradi pritiska, ulkusi diabeticnega stopala, tumorske rane).

Nacin uporabe

Rano odistite s fiziolosko raztopino ali po navodilih klinicnega zdravnika.

Izberite ustrezno velikost obloge za rano, pri cemer se prepricajte, da obloga sega cez
robove rane za priblizno 1-2 cm. Obloge ne obrezujte.

Preden namestite oblogo, po tem, ko ste izprali rano, z zloZenci preverite, ali je koza
okoli rane suha, da zagotovite, da se bo obloga prilepila.

Odstranite vse zasCitne plasti. Lepilno stran obloge namestite na rano tako, da je
zelena plast obrnjena stran od rane.

Oblogo zavaruijte, npr. s povojem Peha-haft ali katerim koli drugim ustreznim
pripomockom za pricvrstitev ali po potrebi s kompresijskimi povoji po navodilih
klini¢nega zdravnika.

Oblogo lahko na rani pustite do 7 dni, kar je odvisno od stanja rane in uveljavljenega
klini¢nega protokola.

Oblogo je treba zamenjati, ce se pojavijo klini¢ne indikacije ali ¢e eksudat doseze rob
obloge.

Kontraindikacije
0Obloge RespoSorb Silicone ne uporabljajte v primeru preobcutljivosti na katero koli
sestavino obloge.

Posebni previdnostni ukrepi

Obloge ne obrezujte.

Pred zacetkom zdravljenja rane z oslabljeno sposobnostjo celjenja se morate
posvetovatis klini¢nim zdravnikom, da postavi klinicno diagnozo. Zdravljenje z oblogo
RespoSorb Silicone ne more nadomestiti zdravljenja vzrokov za pocasnejse celjenje
rane. Ce so prisotni klini¢ni znaki okuzbe, morate okuzbo obvladati z ustreznim
zdravljenjem, preden lahko uporabite to oblogo.

Vvseh primerih upostevajte uveljavljeni klini¢ni protokol.

Ce nimate podatkov glede uporabe te obloge pri obcutljivih skupinah prebivalstva,
kot so dojencki, otroci in nosece ali dojece zenske, in ¢e nimate podatkov glede
kontraindikacij pri teh skupinah prebivalstva, morate to oblogo uporabljati previdno in
vskladu s priporocili klinicnega zdravnika.

Na oblogi ni priporocljivo stati, ¢e so rane prisotne na stopalih.

Pred odpiranjem embalazo previdno preglejte glede znakov poskodb. Izdelka

ne uporabljajte, ce so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali
neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila.

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna.
Obdelava pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi
njihovo celovitost in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.

Stranski ucinki

Povecan eksudat, maceracija, povecana bolecina, kriticna kolonizacija, sprijemanje
obloge zrano, srbecica, pekoc obcutek, edemi, veckratna ulceracija, raztrganine koze,
mehurj, eritem. Ce se pojavi kateri koli od teh stranskih u¢inkov, se posvetujte s Kliniénim
zdravnikom.

IFU_4130410_0730540_181122.indd 11-20

Porocanje o zapletih

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

Odstranjevanje izdelka

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

Datum zadnje revizije besedila: 2022-07-25
SI— PAUL HARTMANN Adriatic d.o.0. - 1000 Ljubljana

B3 Bruksanvisning

Produktbeskrivning

RespoSorb Silicone ar ett sterilt absorberande forband med silikonskikt. Forbandet
innehaller en perforerad silikonyta mot sarsidan och en gronfargad absorberande dyna.
Silikonskiktet forenklar applicering av forbandet och minimerar vidhaftning mot saret.
Ovanpa silikonskiktet har produkten ett vitt, hydrofilt icke-vavt material (viskos och
polypropylen). Den absorberande dynan innehaller cellulosa och superabsorberande
polyakrylat (SAP) for absorption och retention av exsudat och dr téackt med hydrofil
cellulosavév som distribuerar vatskan. Forbandets baksida bestar av ett gront icke-vévt
material i polypropylen for att indikera sidan som ska riktas bort fran saret. Den &r
hydrofob men genomtranglig for luft, vilket gor gasutbyte mdjligt.

Egenskaper och verkan

RespoSorb Silicone absorberar och haller kvar upp till hoga nivaer av exsudat i den
absorberande dynan.

Den mikrovidhéftande kontaktytan i silikon hindrar forbandet frén att glida och gor det
latt att applicera. Forbandshyten kan gdras atraumatiskt och ndstan smartfritt.

Avsedd anvandning

RespoSorb Silicone ar ett sterilt, absorberande engangsforband med silikonyta

for langtidsbehandling av akuta och kroniska sar med mattliga till storaméngder
exsudat. Anvands pa vuxna patienter av vardpersonal i mottagningar eller hemmet
och kan kombineras med rengéringsldsningar och lokala antiseptika, samt primara
forband och ytterligare fixering. Det kan anvandas i samband med langvarig
kompressionsbehandling.

Indikationer

RespoSorb Silicone ar lampligt vid behandling av manga olika sar med mattlig till stor
exsudatproduktion: akuta sar (brannskador, post-operativa sar, traumatiska sar) och vid
kroniska sar (ulcerdsa sr, trycksar, fotsdr vid diabetes, tumdrsar).

Anvéndningsinformation

Rengor saret med fysiologisk dsning eller enligt lakares anvisning.

Valj en lamplig storlek pa forbandet sa att forbandet gar ut cirka 1 till 2 cm utanfor
sarkanterna. Klipp inte till forbandet.

Nér saret har rengjorts och innan forbandet appliceras ska ytan runt saret goras
fullstandigt torr med hjélp av kompresser, s att forbandet faster ordentligt.

Tabort alla skyddsark. Lagg forbandet med fastytan mot saret, sa att den grona sidan
vetter bort fran saret.

Fast forbandet med exempelvis Peha-haft eller annan lamplig fixering, eller vid behov
med kompressionshandage enligt lakares anvisningar.

Forbandet kan sitta kvar i upp till 7 dagar beroende pa sarets skick och etablerat
kliniskt protokoll.

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

Kontraindikationer
Anvénd inte RespoSorb Silicone om patienten &r dverkanslig mot ndgon av
bestandsdelarna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Klipp inte till forbandet.

Innan en sarlakningsstorning behandlas maste en lakare konsulteras sa att en diagnos
kan stdllas. Behandlingen med RespoSorb Silicone kan inte ersétta behandling av
orsakerna som ligger bakom sérlakningsstorningen. Om det finns kliniska tecken pa
infektion ska infektionen tas om hand med hjalp av Iamplig behandling innan detta
forband kan anvéndas.

Folj alltid etablerat kliniskt protokoll.

lavsaknad av tillgdngliga data som stoder anvandningen av detta farband pa kénsliga
populationsgrupper sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och
iavsaknad av data om motsatsen, ska forbandet anvéndas med forsiktighet och pa
lakares rekommendation pa dessa populationsgrupper.

Du rekommenderas att inte sta pa forbandet vid sar pa fotterna.

Inspektera produktforpackningen noga efter tecken pé skada innan den dppnas.
Anvénd inte produkten om det finns tydliga tecken pd skada, som sprickor, kanaler,
smahal eller ojamna, trasiga eller ofullstandiga forseglingar.

Det ar farligt att ateranvénda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid
behandling av produkter for ateranvandning kan integriteten och prestanda allvarligt
skadas. Information kan fas pa begéran.

Biverkningar

Okat exsudat, maceration, 6kad smarta, kritisk kolonisation, vidhaftning av forbandet
mot saret, kldda, brannande kénsla, 6dem, multipla sar, hudslitage, blasor, rodnad.
Radfraga lakare om ndgon av dessa biverkningar skulle uppsta.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje part i EU och ldnder med identiska regulatoriska krav
(forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga
incidenter i samband med att produkten anvénds till tillverkaren och/eller en behdrig
representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Bortskaffande av produkten

For att minimera risken for smitta eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna av
medicintekniska produkter kasseras i enlighet med de forfaranden for bortskaffande
som anges i lokala bestimmelser och standarder for att forebygga infektioner.
Bortskaffa den medicintekniska produkten tillsammans med hushallsavfall.

Datum for revidering av texten: 2022-07-25
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I3 Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

RespoSorb Silicone er en steril absorberende forbinding med siliconegraenseflade.
Forbindingen bestar af et perforeret siliconelag til sarkontakt og en gron absorberende
pude. Siliconelaget gor det nemmere at anlagge forbindingen og h&emmer vedhaftning
til saret. Over siliconelaget har produktet et stykke hvidt, hydrofilt ikke-vaevet materiale
(viskose og polypropylen). Det absorberende lag af cellulose og superabsorberende
polyacrylat (SAP) gor absorption og fastholdelse af ekssudat mulig og er pakket ind i
ethydrofilt cellulosevaev til at fordele vaesken. Forbindingens bagside er lavet af grant
ikke-vaevet polypropylenmateriale, som indikerer den side, der vender bort fra saret, og
som er hydrofob, men luftgennemtrangelig, s luftarterne kan passere.

Egenskaber og virkeméde

RespoSorb Silicone absorberer og holder pa store mangder ekssudat i det absorberende
lag.

Graensefladen i silicone med mikrovedhaftning forhindrer forbindingen i at glide og gor
den nem at anlagge. Forbindingen kan skiftes atraumatisk og naesten smertefrit.

Tilsigtet anvendelse

RespoSorb Silicone er en steril absorberende forbinding til engangsbrug med en
siliconegraenseflade til langtidsbehandling af akutte og kroniske sar med moderate

til store mangder ekssudat. Produktet kan anvendes af sundhedspersonale i kliniske
miljoer eller hjemmeplejemiljoer pa voksne og kan kombineres med rensningslgsninger
og lokalt anvendte antiseptiske midler, primére forbindinger og ekstra fiksering. Det kan
bruges i forbindelse med kompressionshehandling.

Indikationer

RespoSorb Silicone egner sig til behandling af mange forskellige sar med moderate til
store mangder ekssudat: akutte sar (forbraendinger, postoperative sar, traumatiske sar)
og kroniske sar (generelle sar, tryksar, diabetiske fodsar, tumorsér).

Anvendelsesmade

Rens séret med en fysiologisk oplasning, eller efter legens anvisninger.

Valg en egnet forbindingsstarrelse til saret, og serg for, at forbindingen gar ca.

1til 2 cm ud over sarkanten. Forbindingen ma ikke klippes til.

Efter rensning af saret og for anleggelse af forbindingen skal det sikres ved hjzelp af
tamponer, at omradet omkring séret er tort nok til at sikre vedhftning.

Fjern alle beskyttende tildekninger. Placer den klebende side af forbindingen mod
saret, saledes at den gronne side vender vaek fra saret.

Fastgor forbindingen med f.eks. en Peha-haft- bandage eller en anden passende
fiksering. Anleg kompressionshind efter legens anvisninger, hvis det er ngdvendigt.
Forbindingen kan sidde pd saret i op til 7 dage afhangigt af sarets tilstand og den
etablerede kliniske protokol.

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

Kontraindikationer
Brug ikke RespoSorb Silicone ved overfalsomhed over for en eller flere komponenter.

Sarlige forholdsregler

Forbindingen ma ikke klippes til.

For behandling af et langsomt helende sér skal en kliniker konsulteres for at fa

en Klinisk diagnose. Behandlingen med RespoSorb Silicone kan ikke erstatte en
kausalbehandling af det, der hindrer helingen. Hvis der forekommer kliniske tegn pa
infektion, skal infektionen bekaeempes med hensigtsmaessig behandling, for denne
forbinding kan tages i brug.

Den etablerede kliniske protokol skal folges under alle omstandigheder.

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

Det anbefales ikke at sta pa forbindingen og udsatte forbindingen for fuld kropsvaegt,
f.eks. ved sar pa fodderne.

For produktemballagen dbnes, skal den undersages omhyggeligt for tegn pa skader.
Produktet mé ikke anvendes, hvis der synlige tegn pa skader, sasom revner, furer,
nalestik eller uensartet, iturevet eller ufuldstaendig forsegling.

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengering og
sterilisering af udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og
forringe dets ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Bivirkninger

Oget ekssudat, maceration, flere smerter, kritiske kolonier, vedhftning til sret, klge,
brendende fornemmelse, adem, flere macerationer, forrevet hud, blerer, erytem. Sog
leege, hvis nogen af disse bivirkninger opstar.

Rapportering af haendelser

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identiske
bestemmelser (EU-forordning 2017/745 vedrorende medicinsk udstyr): Hvis der under
brug af dette udstyr, eller som et resultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig
handelse sted, bedes du rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant og til de nationale myndigheder.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bor
bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr folge bestemmelserne i
galdende national og lokal lovgivning, regler, regulering samt infektionshygiejniske
standarder. Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det almindelige
husholdningsaffald.

Dato for revision af teksten: 2022-07-25
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kabenhavn

D Kéyttoohjeet

Tuotteen kuvaus

RespoSorb Silicone on steriiliimukykyinen side, jossa on silikoninen kosketuspinta. Side
koostuu rei’itetysta silikonisesta haavakontaktikerroksesta ja vihredstd imukykyisesta
tyynysta. Silikonikerros helpottaa siteen asetusta ja ehkaisee sen tarttumista haavaan.
Silikonikerroksen paalld tuotteessa on valkoinen, hydrofiilinen kuitukangas (viskoosia
ja polypropeenia). Selluloosasta ja erittdin imukykyisesta polyakrylaatista (SAP)
valmistettu imutyyny imee ja pitda eritteet sisdlldén ja on kddritty hydrofiiliseen
selluloosakudokseen, joka levittdd nesteen tasaisesti. Siteen taustapuoli on valmistettu
vihredstd polypropeenikuitukankaasta, joka osoittaa haavasta poispdin asetettavan
puolen ja joka hylkii vetta mutta paastad lavitseen ilmaa ja mahdollistaa kaasujen
vaihtumisen.

Ao i
a atapa

RespoSorb Silicone imee ja pitéd sisalldan suuriakin maarid haavaeritettd imutyynyssaan.

Mikroliimautuva silikonipinta estda siteen siirtymisen ja helpottaa sen asettamista. Side
voidaan vaihtaa atraumaattisestija Idhes kivuttomasti.

Kayttotarkoitus

RespoSorb Silicone on steriili, kertakayttdinen, imukykyinen, silikonisella
kosketuspinnalla varustettu side akuuttien ja kroonisten haavojen pitkdaikaiseen
hoitoon, kun haavasta erittyy kohtuullisesti tai runsaasti nestetta. Terveydenhuollon
ammattilaiset voivat kdyttad sidettd aikuisille kliinisessd tai kotihoitoymparistdssd,
jasitd voidaan kdyttdd yhdessd puhdistusliuosten ja paikallisten antiseptisten
aineiden sekd ensisijaisten ja toissijaisten siteiden kanssa. Sidettd voidaan kayttaa
kompressiohoidossa.

Kayttdaiheet

RespoSorb Silicone soveltuu monenlaisten kohtalaisesti tai runsaasti erittavien haavojen
hoitoon, mukaan lukien akuutit (palovammat, leikkaushaavat, traumaperaiset haavat)
ja krooniset haavat (haavaumat, painehaavat, diabeteksesta aiheutuvat jalkahaavat,
kasvainhaavat).

Siteen asettaminen

Puhdista haava fysiologisella liuoksella tai ladkérin ohjeiden mukaan.

Valitse siteen koko haavan mukaan ja varmista, ettd side yltd& noin 1-2 cm haavan
reunojen yli. Sidettd ei saa leikata.

Varmista haavan huuhtelemisen jélkeen, ennen siteen asettamista, ettd haavaa
ympardivd iho on kuiva. Varmista siteen hyva liimautuminen kuivaamalla alue
tarvittaessa pumpulipuikoilla.

Poista kaikki suojaliuskat. Aseta siteen liimapuoli haavan péalle niin, ettd vihred puoli
osoittaa ylospdin.

- Kiinnitd side esimerkiksi Peha-haft-siteen tai muun soveltuvan sidoksen avulla tai
kaytd tarvittaessa kompressiosidetta laakérin maarayksen mukaan.

Sidettd voidaan pitdd haavan pdalld enintddn seitsemdn pdivad haavan tilan ja
laitoksen vakio-ohjeistuksen mukaan.

Side on vaihdettava, jos siihen on kliininen indikaatio tai kun eritteet saavuttavat
siteen reunan.

Vasta-aiheet
Alé kaytd RespoSorb Silicone -sidettd, jos potilas on yliherkka jollekin sen ainesosalle.

Erityiset varotoimet

+ Sidettd ei saa leikata.

« Ennen heikosti paranevan haavan hoidon aloittamista on kysyttava neuvoa lddkarilta,

joka muodostaa kliinisen diagnoosin. Hoito RespoSorb Silicone -siteelld ei korvaa

haavan huonon paranemisen syiden hoitoa. Mikéli huomattavissa on Kliinisia
merkkejd infektiosta, infektio on saatava hallintaan sopivalla hoidolla ennen téman
siteen kayttod.

Noudata kaikissa tapauksissa laitoksen vakio-ohjeistusta.

« Koska tdman siteen kdytosta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille,
raskaana oleville tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eikd vastaan, sidetta
tulee kdyttaa ndille ryhmille [d&karin suosituksesta ja erityisessd valvonnassa.

« Suositellaan, ettd siteen paalld ei seistd, jos haava on jalkapohjassa.

Ennen pakkauksen avaamista se on tarkistettava huolellisesti vahingoittumisen

merkkien varalta. Tuotetta ei saa kdyttda, jos siind esiintyy silmin nahtévia merkkeja

vaurioista, kuten halkeamia, kanavia tai pienid reikid tai epayhtendisia, repeytyneita
tai epataydellisid tiivisteitd.

Kertakdyttdisen ladkinnallisen laitteen uudelleenkdyttd on vaarallista. Tuotteen

uudelleenkdsittely uudelleenkdyttod varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentda sen

suorituskykya. Lisdtietoja on saatavilla pyynndsta.

Haittavaikutukset

Lisdéntynyt eritys, maseraatio, lisaantynyt kipu, kriittinen kolonisaatio, siteen
kiinnittyminen haavaan, kutina, polttava tunne, edeema, useita haavaumia, ihon
repeytyminen, ihon punoitus. Jos jokin ndisté haittavaikutuksista ilmenee, kysy neuvoa
ladkarilta.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kdyttdja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on
samanlainen (asetus (EU) 2017/745&akinnéllisista laitteista): jos timan laitteen kayton
aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja/
tai sen valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tuotteen havittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan
minimoida, laakinnallisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava
sovellettavien ja paikallisten lakien, saéddsten ja infektioiden ehkaisystandardien
mukaisia toimenpiteitd. Havitd ladkinnallinen laite talousjatteend.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2022-07-25

[T Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

RespoSorb Silicone er en steril sugekompress med en kontaktflate av silikon.
Sugekompressen bestar av et perforert sarkontaktlag av silikon og en grann
absorberende pute. Silikonlaget gjor det lettere & sette sugekompressen pé, og bidrar

til at den ikke setter seq fast i saret. Over silikonlaget har produktet en hvit, hydrofil
ikke-vevd tekstil (viskose og polypropylen). Den absorberende puten bestar av cellulose
og superahsorbent-polyakrylat (SAP) som skal absorbere og holde tilbake sarvaeske og er
innpakket i et hydrofilt cellulosevev for & fordele vaesken. Sugekompressens bakside er
laget av grann, ikke-vevd tekstil av polypropylen for & indikere siden vendt bort fra saret.
Materialet er hydrofobt, men slipper gjennom luft, og dermed kan gass utveksles.

Egenskaper og virkeméte

RespoSorb Silicone absorberer og holder tilbake et hayt niva av sarvaeske i den
absorberende puten.

Den mikro-heftende kontaktflaten i silikon hindrer at sugekompressen sklir ut av stilling,
0g gjor det enkelt & sette den pa. Det er atraumatisk og nesten smertefritt a bytte
sugekompressen.

Tiltenkt formal

RespoSorb Silicone er en steril sugekompress til engangsbruk, med en kontaktflate av
silikon, for langtidsbehandling av akutte og kroniske sar, med moderat til hoyt niva av
sarvaeske. Den brukes pa voksne av helsepersonell i kliniske miljger eller hjemmenmiljger,
0g kan kombineres med renselosninger og lokale antiseptika, primarforbindinger og
ytterligere fiksering. Den kan brukes i sammenheng med kompresjonsbehandling.

Indikasjoner

RespoSorb Silicone egner seg til behandling av en rekke sar med moderate til hoye nivaer
av sarvaeske: akutte sar (brannsar, postoperative sdr, traumatiske sar) og kroniske sar
(venesar, trykksar, diabetesfotsar, svulstsar).

Brukerveiledning

Rengjor saret med fysiologisk saltlasning eller i samsvar med instruksjonene fra lege.
Velg egnet sugekompresstarrelse for saret, og serg for at sugekompressen strekker seq
forbi sarets marginer med ca. 1til 2 cm. Du ma ikke Klippe sugekompressen.

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

« Fjern alle beskyttelsesovertrekk. Sett sugekompressen pa med klebesiden vendt mot
saret, og slik at den grenne siden vender bort fra saret.

Fest sugekompressen sikkert ved hjelp av f.eks. en Peha-haft-bandasje eller annet
egnet festemiddel, eller bruk om ngdvendig kompresjonsbandasjer i samsvar med
instruksene fra legen.

Sugekompressen kan forbli pa saret i opptil 7 dager, avhengig av sarets tilstand og
fastsatt klinisk protokoll.

Sugekompressen ma byttes hvis det er klinisk indisert, eller nar sarvasken nar frem til
kanten av sugekompressen.

Kontraindikasjoner
RespoSorb Silicone skal ikke brukes i tilfelle overfalsomhet overfor noen av
komponentene.

Spesielle forholdsregler

+ Duma ikke klippe sugekompressen.

For behandling av et sar med nedsatt helingsevne, mé du rddfare deg med lege for
astille en klinisk diagnose. Behandlingen med RespoSorb Silicone kan ikke erstatte
en kausalbehandling av problemet som hindrer leging av saret. Hvis det er kliniske
tegn pd infeksjon, md infeksjonen kontrolleres med egnet behandling for denne
sugekompressen kan brukes.

+ Duméalltid felge den fastsatte kliniske protokollen.

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

Det anbefales at en ikke stér pa sugekompressen med hele sin kroppstyngde ved sar
pé fottene.

For du dpner produktemballasjen, ma den inspiseres ngye for tegn pa skade. Bruk ikke
produktet hvis det er synlige tegn pa skade, f.eks. sprekker, kanaler, nélehull eller
uensartede, revnede eller ufullstendige forseglinger.

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for a bruke
det p nytt kan skade utstyrets integritet og ytelse pé drastisk vis. Informasjon
tilgjengelig pé foresparsel.

Bivirkninger

Okt sarvaeske, maserasjon, okte smerter, kritisk kolonisering, festing av sugekompressen
til saret, ke, svie, dem, dannelse av flere sar, rifter i huden, blemmer, erytem. Hvis
noen av disse bivirkningene forekommer, ma du radfore deg med lege.

Melding av hendelser

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime
(forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse
under bruk av dette utstyret, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra til
produsenten og/eller den autoriserte representanten, og til Legemiddelverket.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljgforurensing bor
engangskomponentene i det medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold
til lokale lover, regler, bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging. Det
medisinske utstyret skal kasseres sammen med husholdningsavfall.

Oppdateringsdato: 2022-07-25
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G5 Kullanim talimatlar

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 yapismasini onlemeye yardimci olur. Silikon tabakanin
iizerinde beyaz renkli, viskoz ve polipropilen esasli, hidrofilik bir dokusuz kumas
bulunmaktadr. Igerigindeki seliiloz ve siiper emici poliakrilat (SEP) karisimiyla eksiiday
emerek hapseden emici ped, sivinin dagrtilmasini saglayan hidrofilik bir seliiloz
membrana sarilidir. Yara ortiistiniin yaraya bakmayan tarafi, sivi gecirmeyen ancak hava
gecirgenlik dzelligiyle 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 uygulamayi
kolaylastirir. Yara ortiisii degisimleri en az doku hasaryla ve neredeyse tamamen acisiz
bir sekilde gerceklestirilebilir.

Kullanim amaal

RespoSorb Silicone, orta ve yogun eksiidali akut ve kronik yaralarin uzun siireli tedavisi
icin gelistirilmis, silikon temas yiizeyli, emici ozellikli, tek kullanimlik bir steril yara
ortistidir. Saglik uzmanlar tarafindan klinik ortamlarda veya evde hasta bakimi
kapsaminda yetiskinlere uygulanir ve temizleme soliisyonlari, lokal antiseptikler,
birincil drtiiler ve ek sabitleme materyalleriile kombine edilebilir. Kompresyon tedavisi
kapsaminda kullanilabilir.

Endikasyonlar

RespoSorb Silicone, akut yaralar (yaniklar, travmatik yaralar, cerrahi kesiler) ve kronik
yaralar (iilserler, basi iilserleri, diyabetik ayak dlserleri, timdr yaralar) dahil olmak iizere
orta derece eksiidali yaralardan yogun eksiidali yaralara kadar cesitli yaralarin tedavisi
icin uygundur.

Uygulama sekli

- Yarayi fizyolojik bir soliisyonla veya sorumlu hekimin belirttigi sekilde temizleyin.

Yaranin kenarlarini yaklasik Tila 2 cm gececek sekilde yerlestirebileceginiz dlgiilere

sahip bir yara drtiisii secin. Yara ortiisiinii kesmeyin.

- Yarayiyikadiktan sonra, uygulamaya gegmeden dnce, rtiiniin cilde diizgiin sekilde

yapismasini saglamak icin yaranin etrafindaki alani swab kullanarak iyice kurulayin.

Uriin tizerindeki tiim koruyucu kagitlan cikarin. Yara ortiisiini yesil tarafi iiste gelecek

sekilde tutun ve yapiskanli yiiziini yaranin iizerine yerlestirin.

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

kompresyon bandaji kullanarak doktor talimatlarina uygun sekilde sabitleyin.

- Yara ortiisii, yaranin durumuna ve belirlenen klinik protokole bagli olarak 7 giine kadar
yara lizerinde kalabilir.

- Klinik olarak endike oldugunda veya eksiida yesil pedin kenarlarina ulastiginda, yara
ortiisii yenisiyle dedistirilmelidir.

Kontrendikasyonlar
icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarlilik durumunda
RespoSorb Silicone yara ortiisiini kullanmayin.

(zel tedbirler

Yara ortiisiind kesmeyin.

« lyilesme bozuklugu gozlenen yaralarda tedaviye baslamadan nce klinik tani igin

bir doktora basvurulmalidir. RespoSorb Silicone ile uygulanan tedavi, yara iyilesme

bozuklugunun kaynagina yonelik tedavinin yerini alamaz. Klinik enfeksiyon belirtileri

varsa, yara ortiisii kullanilmadan dnce enfeksiyon uygun bir tedaviile kontrol altina
alinmalidir.

Her kosulda, belirlenen klinik protokolii izlemeye devam edin.

« 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 ortiisii yalnizca hekim
tavsiyesiyle dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Ayakta bulunan yaralara yonelik uygulamalarda yara ortiisiiniin iizerine basiimasl

onerilmez.

« Uriin ambalajini agmadan dnce iizerinde hasar izi olup olmadigini dikkatli bir sekilde
inceleyin. Catlak, oluk, delik gibi gdzle gériiniir hasar izleri varsa veya emniyet bantlar
eksik, yirtik veya birbirinden farkliysa driindi kullanmayin.

« Tek kullanimlik bir tibbi iiriinin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden
kullaniimak amaciyla tekrar uygulanmasi, biitiinligii ve performansi iizerinde ciddi
olumsuzluklara neden olabilir. Talep lizerine bilgi saglanr.

Yan etkiler

Eksiida artigl, maserasyon, siddetlenen agri, kritik kolonizasyon, drtiiniin yaraya
yapismasl, kasinti, yanma, 6dem, coklu iilserasyon, cilt catlaklari, kabarciklanma, eritem.
Buyan etkilerden herhangi biriyle karsilagirsaniz bir doktora basvurun.

Olay bildirimi

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

Uriiniin bertaraf edilmesi

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

Metnin revizyon tarihi: 2022-07-25
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damaged - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is - Non utilizare se I'imballaggio non &
integro - Nao use se a embalagem estiver danificada - Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone - Ne hasznélja fel, ha a csomagolds sériilt
He ucnonb3oBath Npu noBpeXaeHM ynakoKiA - [1a He ce u3non3ga,
aKo OnaKoBKaTa e nospezeHa - A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat - Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana - Anvénd inte

om forpackningen dr skadad - Md ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget - Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut - Md ikke brukes
hvis emballasjen er skadet - Paket hasarli ise kullanmayin

Qs Bgumdl SIS 13 pasii ¥
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Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
Mantenere asciutto - Manter seco - Chroni¢ przed wilgocia - Szérazon
tartandd - bepeub ot Bnaru - [la ce nasu cyxo - A se pastra la loc uscat
Hranite na suhem - Forvaras torrt - Opbevares tort - Séilytd kuivassa
Hold tart - Kuru yerde tutun - bl> i)l baasd

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a I'abri
de la lumiére du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla
luce - Manter longe da luz solar - Trzymac z dala od Swiatfa stonecznego
Napfénytdl évni - He nonyckatb Bo3aeiicTBUA conHeyHoro cgeta - fla ce
Na3v oT UTbHYeBa (BeTMHA - A se pastra la adapost de lumina soarelui
Zascititi pred soncno svetlobo - Skyddas mot solljus - Ma ikke opbevares
i sollys - Séilytd auringonvalolta suojattuna - Ma holdes borte fra sollys
Giines isigindan uzak tutun - pued! sgi> e 133 adony

Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non
tagliare - Ndo cortar - Nie przycinac - Ne vdgja szét - He pa3pe3atb - He
Haps3gaiite - A nu se taia - Ne obrezujte - A nu se taia - Klipp inte - Ei saa
leikata - Skal ikke klippes - Kesmeyin - <uas ¥

Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Liggend bewaren
Conservare in posizione distesa - Armazenar na posicao horizontal
Przechowywac w pozy(ji lezacej - Fekve tarolandé - XpaHutb Ha nnockoii
MoBePXHOCT - [la ce CbXpaHABA B XOPU30HTANHO NonoxeHue - A se
pastra intins pe orizontala - Shranite v ploskem poloZaju - Férvaras plant
Skal opbevares fladt - Séilytettdva vaakatasossa - Lagres flatt - Diiz
sekilde saklayin - giue g e baazy
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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
Compressa SAP de silicone
Opatrunek silikonowy SAP

Szilikon SAP kotszer

MoBA3Ka CUNMKOHOBAA CTepubHan
c cynepabcopbeHTom

CnnukoHoBa SAP npeBpb3ka
Pansament SAP din silicon

Silikonska obloga iz SAP
Silikonférband (SAP)
SAP-siliconeforbinding
Silikoni-SAP-side

Sugekompress av silikon og SAP
Silikon SAP yara ortiisu

SAP sl Bolas
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