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INSTRUCTIONS FOR USE
Medisorb ABSORB SILICONE
Superabsorbent dressing adherent

PRODUCT DESCRIPTION

Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbent dressing adherent is an absorbent wound dressing that
helps maintain a moist environment on the wound surface. It comprises an absorbent core layer that
absorbs and retains exudate, which is wrapped between a hydrophobic breathable layer and a liquid
permeable layer, and the side facing the wound is covered with a silicone wound contact layer. The Super
Absorbent Dressing absorbs and retains exudate and MMPs within the absorbent core, thereby reducing
the risk of maceration, and promoting wound healing. The silicone wound contact layer facilitates the
application of the dressing, and minimizes patient pain and trauma to the wound and surrounding skin
when the dressing is removed.

Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbent dressing adherent consists of: » a hydrophobic
breathable layer > a absorbent core layer - aliquid permeable layer » a silicone wound contact layer.
Dressing material contents: polypropylene, polyethylene, cellulose, polyacrylate, silicone.

INTENDED PURPOSE

Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbent dressing adherent is intended for use on moderate
to heavily exuding wounds, such as: » leg ulcers » pressure ulcers » diabetic foot ulcers P surgical
wounds.

CONTRAINDICATIONS

Do not use this product on dry or low exuding wounds, eyes, mucous membranes or in wound cavities
because the dressing swells during absorption. Do not use it on third-degree burns. Medisorb ABSORB
SILICONE superabsorbent dressing adherent should not be used on persons with known allergy
or hypersensitivity to any of its components.

SIDE EFFECTS

Even though it may be rare, this product can have side effect, which may not occur for everybody. If any
of the following side effects occur, consult a health care professional: » local reaction (e.g. erythema,
itching) P skin injury P allergic reaction.

PRECAUTIONS AND WARNING

» The product is single use. Reprocessing devices, in order to reuse them, may seriously damage their
integrity and their performance, and cross-contamination may occur. » Sterile. Do not use if sterile
packaging is damaged or opened prior to use. Do not re-sterilize. » Do not cut the dressing, the cover
must remain intact. » 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. » Do not use Medisorb ABSORB SILICONE - superabsorbent dressing adherent,
in cavities. » It is not recommended to stand on the dressing, e.g. in the case of wounds on the feet.
» If the wound does not begin to show signs of healing or if any other unexpected symptoms occur
(e.g. fever or the wound or surrounding skin becoming red, warm or swollen), consult a health care
professional for appropriate treatment.

INTENDED PATIENT POPULATION

The people who suffer leg ulcers, pressure ulcers, diabetic foot ulcers, surgical wounds.

MEDICAL CONDITIONS — Hospital and home setting.

INTENDED USER OF THE DEVICE

Health care professionals or lay persons under supervision of health care professionals.
INSTRUCTIONS FOR USE

Before using the dressing

» 1. Any excess hair should be clipped to ensure close approximation to the wound. » 2. Gently cleanse
the wound and the surrounding skin in accordance with clinical practice. » 3. Dry the surrounding skin
thoroughly.

Dressing selection and application

» 1. Select a suitable dressing size to make sure the absorbent inner core overlaps the wound margins
at least 1-2cm. Do not cut the product. Do not fold the device. Folding the product may affect maximum
absorbability. » 2. For dressings with three release films, remove the middle release film first. Apply the
adherent side to the wound, allowing initial fixation of the dressing. For dressings with two release films,
grip both overlapping release films, exposing adhesive surface allowing initial fixation of the dressing.
» 3. Remove the remaining release film(s) and smooth down the border on the skin. Do not stretch
the dressing. » 4. Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbent dressing adherent can be used both
as a primary dressing or as a secondary dressing. When used as a primary dressing, Medisorb ABSORB
SILICONE superabsorbent dressing adherent must be in close contact with the wound bed to ensure
wound fluid is absorbed. » 5. Secure the dressing after selecting an appropriate fixation for the condition
of the wound surrounding and the skin. Films, medical tapes, bandages or any other suitable fixation
dressing can be use. While fixation the dressing, the expansion during absorption into consideration.
» 6. Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbent dressing adherent can be used in conjunction with
compression therapy for venous leg ulcers.

Dressing change and removal

» 1. Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbent dressing adherent may be left in place for several
days depending on the condition of the wound and the surrounding skin, or as indicated by clinical
practice. » 2. To remove the Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbent dressing adherent, lift one
corner and gently pull the dressing back on itself. » 3. Dressing removal can be facilitated by moistening
the dressing with saline solution.

STORAGE AND DISPOSAL
» 1. Keep in aclean and dry place in specified temperature range and away from sunlight. » 2. Disposal
should be handled according to local environmental procedures.

SHELF LIFE - 3 years from date of manufacture.

OTHER INFORMATION

If any serious incident has occurred in relation to the use of Medisorb ABSORB SILICONE
superabsorbent dressing adherent, it should be reported to the manufacture and competent authority
of the Member States.
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UHCTPYKLUMUSA 3A YNOTPEBA
Medisorb ABSORB SILICONE
Cynepabcop6upalua npunensalla npespbaka
OMUCAHME HA NMPOAQYKTA
Cynepabcopbupaliata npunensawa npespb3ka Medisorb ABSORB SILICONE e a6copbupaiia
npeBpb3ka 3a paHu, KOSTO criomara 3a MOAALPXKAHETO Ha BNAXHOCTTA Ha paHata. CbcTou ce oT
abcopbupall, OCHOBEH CroW, NonMBaLL U 3aabpXkall, ekcyaaTta, AOMbAHUTENHO Tol € 06BUT Mexay
xuapothoBeH AuwaLL CIIoM ¥ TEYHONPOMYCKINB CIIOW, a 0GbpHaTaTa KbM paHata CTpaHa € nokputa
CbC CWUNMKOHOB KOHTaKTeH C paHata crioi. lMpespb3kata Super Absorbent Dressing aGcopbupa
W 3aAbpXa ekcyaar U MaTpuiHu MeTanonpotenHasn (MMPs) B aGcop6upalloTo siapo, kaTo no To3un

TemnepaTypa WnW 3auqepBsiBaHe, 3aTOMNsHE WNM NOAyBaHe Ha paHaTa MMM OkonHaTa Koxa),
KOHCYNTUpaITe Ce CbC 3ipaBeH CNeLManvcT 3a NoAXoAsLLO NeYeHme.

UENEBA rPYNA NAUMEHTU

Xoparta, KoUTO CTpajiaT OT A3BY Ha kpakaTa, 3By OT HaTWCK, 1381 Ha AMaBEeTHO CTbNAso, XMPYPrUveckn
paHu.

YCNOBUA 3A MEOML npel — BonHuyHa u cpefa.

NPEABMAEH NOTPEBUTEN HA MEAVLIMHCKOTO U3AENMUE
3IJPEIBHI4 cneunanucTu unu HecneuuanucTn noa HaﬁnKmeHMeTo Ha 34paBHKX cneynanucTu.

WHCTPYKLUUA 3A YNOTPEBA

Mpeau na nanonseate npeBpb3kaTa

» 1. ManuwHoTo okocmsBaHe TpsibBa Aa ce npemaxHe, 3a 1a ce OCUrypy NMMbTHO NpunensaHe KbM
paHata. B 2. BHUMATeNHO NOYMCTETE paHaTa 1 OKOMHATa KOXa B CbOTBETCTBHUE C KITMHMYHATA NPaKTUKa.
» 3. Moacywerte aobpe okonHata Koxa.

W360op Ha npeBpb3Ka U NpunaraHe

» 1. U3bepete noaxoasil pa3mep npeepb3ka, 3a Aa CTe CUrypHu, Ye abcopbupalloto BbTPELHO
AP0 3aCTbNBa KpauLaTa Ha paHaTa ¢ noHe 1-2 cm. He cpassaiite nsgenuero. He crosaiite nsgenmeto.

CrbBaHeTo Ha NpoaykTa Moxe Aa NoBnusie Ha Ta » 2. Mpu npesp cTpun
honua, NbpBO OTCTpaHeTe CPeAHOTO > ce chonmo. MMp! r cTpaHa
KbM paHaTa, Kato OCUrypuTe MbpBOHAaYarnHO (MKcUpaHe Ha npeBpb3kara. 3a Mpespb3kM C Ase
C conua, nAsete ce « tonua, 3a ga

paskpueTe 3anensaliata MOBbPXHOCT, NO3BONsBALLA MbPBOHAYANHO (UKCHPaHe Ha Npespb3akara.
» 3. OTcTpaHeTe ocTaHanoto 3almTtHo onuo (conua) U usrnapete pbGoBeTe BbPXY Koxarta.
He paatsraiite npespbakata. » 4. Cynepabcopbupaluata npunensaiia npespb3aka Medisorb ABSORB
SILICONE moxe Aa ce W3nonasa Kato OCHOBHAa UM [Or p . Korato ce

KaTo MbpBUYHA NpeBp Ta npeapbaxa Medisorb ABSORB
SILICONE T1psi6sa na 6bae E Bnn3bk KOHTaKT C paHeBOTO Nero, 3a Aa ce rapaHTupa abcopbupaHeTo
Ha paHeBaTa TeuHocT. B 5. 3akpenete npeBpbakaTa, cnea kato ubepete noaxoasiia gukcaums 3a
CBCTOSHUETO Ha paHaTa 1 koxara. MoraT a ce u3nonasar (on1a, MeANLMHCKY NEHTH, GUHTOBE Uk
Apyrn noaxoaswm cukcupalm npeepbaku. B 6. Cynepabeopbupaliarta npunensawia npespb3ka
Medisorb ABSORB SILICONE mMoxe aa ce u3nonaea B KOMGMHALMA C KOMNPECHOHHa Tepanus npu
BEHO3HM 51381 Ha KpakaTa.

I'Io;:wmua ¥ npemaxBsaHe Ha npeBpb3kaTa

> 1. npespbaka Medisorb ABSORB SILICONE moxe aa 6bae
OCTaBEHa Ha MSICTOTO U HSIKOTIKO noHM B TOT 0 Ha paHaTa u KoXa unm
B CbOTBETCTBME C KNWHWYHATa npakTuka. » 2. 3a na
npespb3ka Medisorb ABSORB SILICONE nosaurHeTe eauHus brbfl U BHUMATENHO W3abpnante
npespbakaTa obpatHo. P 3. MNpemaxBaHeTo Ha NpeBpb3kaTa MOXe [a Ce YNecHU, Kato ce HaBnaxHU
ChUaMOnorMyeH pasTeop.

CBbXPAHEHMUE U U3XBBLPINIAHE

» 1. CbXpaHsiBaiiTe Ha YMCTO 1 CyXO MSICTO B IOCOYEHIS TEMMepaTypeH AManasoH v Aaney OT CibHYeBa
csetnuHa. B 2. WU Tpsbea pa ce B Ch C MeCTHWUTe 3aKOHOBU

HauMH HamansBa pucka OT Maliepauusi U nojnomara 3a3ipassiBaHeTo Ha paara. Cur T
KOHTAKTEH C paHara crio y Ha npesp v cBeXaa A0 MMHUMYM GorkaTa 3a
nauveHTa v TpaBmata Ha paHaTa i OKOfHaTa Koxa, Korato NpeBpb3akara Ce OTCTpaHsiBa.
Cynepabcop6bupalyata npunensaija npeepbaka Medisorb ABSORB SILICONE ce cbcTou oT:
» xuapocobeH auwatl cnoit » abcopbupall, 0CHOBEH Crioi B TeYHOMPONYCKMMB CMoi B CUNUKOHOB
KOHTAKTEH C paHaTa Criom.

CPOK HA NrOQHOCT - 3 roauHu OT ataTa Ha NPOV3BOACTBO.
APYrA UHOOPMALIUA

ChbAibpxaH1e Ha Mpesbp3oYHUs Matepuan: nonmMnponuneH, uenynosa, T
CUNVKOH.

NPEAHA3HAYEHMUE

Cynepabcopbupaluara npunensaiya npespb3ka Medisorb ABSORB SILICONE e npegHasHadeHa
3a ynotpe6a BbpXy YMEPEHO A0 CUITHO eKCYaMPaLLM PaHu, KaTo Hanpymep: P A3BM Ha kpakata P 381
OTHaTUCK P A3BM Ha ﬂMaGeTHO cTbnano » XUPYPru4ecku paHn.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He n3nonasaiite To3v MPOAYKT BbPXY CyXii Ui CriaGo CeKPETMPALLM PAHI, O4M, SIMFABULIM UMW B KyXMHUTE
Ha paHara, Thil kaTo NpeBpb3kata HabLGBa No BpeMe Ha He Te npu

ot Tpeta creneH. Cyr Medisorb ABSORB SILICONE
He TpsiBBa [a Ce W3NON3Ba NMpU XOpa C WIBECTHA ANeprusi UMM CBPBLXHYBCTBUTENHOCT KbM HSIKOM
OT KOMTOHEHTUTE.

CTPAHUYHU E®EKTU

Bunpeky Ye e pAaKo CpellaHo, ToBa U3aenie MOXe f1a MMa CTPaHN4HM edhekTi, KOUTO MOXE fia He ce
NPOSBAT NPU BCKW NauMeHT. KOHcynTupaiiTe ce ¢ MEeAMLMHCKN CNeuManicT, ako ce NOsBAT HAKOW
OT CrnepHuTe HeXenaHn peakuwn: B fokanHa peakuus (Hanp. eputema, cbpGex) P HapaHsiBaHe
HaKoxata P anepruiHa peakuus.

NPEAMNA3HU MEPKU U NPEAYNPEXAEHUA

» VapgenueTo e 3a eaHokpatHa ynotpe6a. MosTopHaTta 06paboTka Ha U3AENMETo C Len noBTopHaTa
My ynoTpeGa MOXe CEp1O3HO 4a HAPYLUM LIeNIoCTTa 1 AGMCTBUETO My, KaKTO 11 a J0BEAE A0 KPbCTOCaHO
3ambpcsiBaHe. P Manenveto e cepunHo. [la He ce 13nonasa, ako CTEepUIHaTa onakoBKa e nospeaeHa
nnu oteopeHa npeav ynotpe6a. He crepunuanpaiite nosTopHo. B He pexeTe npespbakara, NokpUTUETo
TpsiGBa 12 OCTaHe HenokbTHaTo. B Mpy NUNCa Ha HaNMYHY JaHHW, NOAKPENsLLYM ynoTpebara Ha Tasu
npespb3ka Mpu YyBCTBUTENHM rpynu, kaTo 6ebeta, Aeua, GpeMeHHN UNKu KbPMELLIM XXeHU U Npu nunca
Ha 1aHHU 33 0BPATHOTO, MU Te3N rPYN Xopa Taau Npesp TpsiGBa fAa ce c

BHMMaHWE W No nperopbka Ha nekaps. » He Te T

npespb3ka Medisorb ABSORB SILICONE B Tenechute kyxuHu. » He ce npenopbysa Aa ce oka3pa
HaTMCK BbPXY Mpespb3KkaTa, Hanp. Npu paHu Ha cTbnanara. B AKo paHata He 3arnouHe fja NposiBsiza
Npu3HaUW Ha 3a3npaBsiBaHe WM aKo Ce MOSIBAT APYrM HEouYaksaHW CUMMTOMM (Hamp. noBuMweHa

AKO € Bb3HMKHAI CePUO3EH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C Ha
npeapbaka Medisorb ABSORB SILICONE, Toit Tpsibea Aa Gbae AoknaaBaH Ha MpousBoauTenst
HUSI OpraH Ha neHKM.
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NAVOD K POUZITI
Medisorb ABSORB SILICONE
Mimofadné savé kryti s adhezivni vrstvou

POPIS PRODUKTU

Mimofadné saveé kryti s adhezivni vrstvou Medisorb ABSORB SILICONE je saveé kryti na rany, které
pomaha udrZovat vihké prostiedi na povrchu rany. Sklada se ze savého jadra, které pohlcuje a zadrZuje
exsudat a je ulozeno mezi hydrofobni prodysnou vrstvou a vrstvou propustnou pro kapaliny, pficemz
strana pfiléhajici k rané je pokryta silikonovou kontaktni vrstvou. Mimoradné savé kryti pohlcuje
a zadrzuje exsudat a matrixové metaloproteinazy v savém jadru, ¢imz snizuje riziko macerace
a podporuje hojeni rany. Silikonova kontaktni vrstva usnadriuje aplikaci kryti a pfi jeho odstrafiovani
minimalizuje bolest pacienta i poskozeni rany a okolni kiize.

Mimofadné savé kryti s adhezivni vrstvou Medisorb ABSORB SILICONE se sklada z: » hydrofobni
prody3né vrstvy B savého jadra B vrstvy propustné pro kapaliny P silikonové kontaktni vrstvy.

Slozeni kryti: polypropylen, polyethylen, celul6za, polyakrylat, silikon.

URCENY UCEL POUZITI

Mimofadné savé kryti s adhezivni vrstvou Medisorb ABSORB SILICONE je urceno k pouziti na rany
se stfedni az vysokou exsudaci, jako napfiklad: » bércové viedy » proleZeniny » vfedy u diabetické
nohy P chirurgické rany.

KONTRAINDIKACE

NepouzZivejte tento vyrobek na suché rany nebo rany s nizkou exsudaci, na o¢i, sliznice ani do dutin ran,
protoZe kryti béhem vstiebavani bobtna. Nepouzivejte jej ani na popaleniny tfetiho stupné. Mimoradné
save kryti s adhezivni vrstvou Medisorb ABSORB SILICONE by se nemélo pouzivat u osob, u nichz
je znama alergie nebo precitlivélost na kteroukoli zjeho sloZek.

NEZADOUCI UCINKY
| kdyZ se vyskytuiji jen zfidka, tento vyrobek mize mit nezadouci Ucinky, které se viak nemusi projevit

u kazdého. Pokud se projevi néktery z nasledujicich nezadoucich Gcinku, poradte se se zdravotnickym
pracovnikem: » lokalni reakce (napf. erytém, svédéni) » poranénikuzZe P alergickareakce.
BEZPECNOSTNi OPATRENi A VAROVANI

» Vyrobek je uréen k jednorazovému pouziti. Opétovné zpracovani za celem dalsiho pouziti mize
vazné narusit celistvost a funkénost vyrobku a muze vést ke kfizové kontaminaci. B Sterilni.
Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poskozeny nebo otevieny pfed pouzitim. Nesterilizujte opakované.
» Kryti nestfihejte, musi zistat neporusené. » ProtoZe nejsou k dispozici iidaje o pouZiti tohoto kryti
u citlivych skupin populace, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny, a zaroveri nejsou k dispozici
Udaje vyvracejici jeho pouZiti, mélo by se u téchto skupin kryti pouZivat s opatrnosti a na doporuceni
lékafe. » NepouZivejte mimoradné savé kryti s adhezivni vrstvou Medisorb ABSORB SILICONE
v dutinach. » Nedoporuéuje se stoupat na kryti, napf. v pfipadé ran na nohou. » Pokud réna nezatne
vykazovat znamky hojeni nebo se objevi jiné neoéekavané pfiznaky (napf. horecka, zarudnuti, zahrati
&iotok rany nebo okolni kiize), poradte se o vhodné IéEbé se zdravotnickym pracovnikem.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby trpici bércovymi viedy, proleZzeninami, diabetickymi viedy na nohou nebo s chirurgickymi ranami.

ZDRAVOTNICKE PROSTREDI — Nemocniéni a domaci prostiedi.

URCENY UZIVATEL ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Zdravotniéti pracovnici nebo laici pod dohledem zdravotnickych pracovniku.

NAVOD K POUZITI

Pfed pouzitim kryti

» 1. Pfipadné piebytecné ochlupeni ostfihejte, aby kryti dobfe pfiléhalo k rané. » 2. Jemné ocistéte ranu
aokolni ki v souladu s klinickou praxi. » 3. Dukladné osuste okolni kiZi.

Vybér a nanaseni kryti

» 1. Vyberte vhodnou velikost kryti tak, aby savé vnitini jadro pfekryvalo okraje rany alespori 1-2 cm.
Vyrobek nestfihejte. Vyrobek neskladejte. Skladani vyrobku mize mit vliv na maximalni vstiebatelnost.
» 2. U kryti se tfemi krycimi féliemi nejprve odstrarite prostfedni folii. PfiloZte pfilnavou stranu na ranu,
¢&imz zajistite pocateéni fixaci kryti. U kryti se dvéma krycimi foliemi uchopte obé prekryvajici se folie,
odkryjte adhezivni plochu, &imz zajistite pocatecni fixaci kryti. » 3. Odstrarite zbyvajici kryci folii/folie
aokraje kryti peclivé pfitlacte k pokoZce. Kryti nenatahujte. » 4. Mimoradné savé kryti s adhezivni vrstvou
Medisorb ABSORB SILICONE Ize pouZit jako primarni i sekundarni kryti. Pokud se mimofadné savé kryti
s adhezivni vrstvou Medisorb ABSORB SILICONE pouziva jako primarni kryti, musi byt v tésném
kontaktu s Iizkem rany, aby byl zajidtén odvod tekutiny z rany. » 5. Kryti zajistéte vhodnym fixadnim
prostiedkem podle stavu okoli rany a kuze. Lze pouzit folie, zdravotnické pasky, obinadla nebo jiné
vhodné fixani kryti. Pfi fixaci je tfeba zohlednit zvétSeni kryti pfi nasavani tekutiny. » 6. Mimoradné savé
kryti s adhezivni vrstvou Medisorb ABSORB SILICONE Ize pouzivat v kombinaci s kompresni terapii pfi
lé¢bé Zilnich bércovych viedu.

Vymeéna a odstranéni kryti

» 1. Mimofadné savé kryti s adhezivni vrstvou Medisorb ABSORB SILICONE muiZe zstat na misté
nékolik dni v zavislosti na stavu rany a okolni kiZe, nebo dle doporuceni klinické praxe. » 2. Pro
odstranéni mimoradné savého kryti s adhezivni vrstvou Medisorb ABSORB SILICONE nadzvednéte
jeden roh a jemné stahnéte kryti zpét pfes sebe. B 3. Odstranéni kryti Ize usnadnit jeho navihéenim
fyziologickym roztokem.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

» 1.Uchovavejte na cistém a suchém misté, ve stanoveném teplotnim rozmezi a mimo dosah
slunec¢niho zafeni. » 2. Likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostredi.

DOBA POUZITELNOSTI - 3 roky od data vyroby.

OSTATNI INFORMACE

Pokud dojde k jakékoli zavazné nehodé v souvislosti s pouZitim mimoradné savého kryti s adhezivni
vrstvou Medisorb ABSORB SILICONE, je tieba ji nahlasit vyrobci a pfislusnému organu clenského statu.
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BRUGSANVISNING

Medisorb ABSORB SILICONE

Superabsorberende klaebende forbinding

PRODUKTBESKRIVELSE

Medisorb ABSORB SILICONE superabsorberende sarforbinding er en absorberende sarforbinding,
der hjeelper med at opretholde et fugtigt milje pa saroverfladen. Den bestéar af et absorberende kernelag,
der absorberer og tilbageholder ekssudat, som er pakket ind mellem et hydrofobt, andbart Iag og et

BIVIRKNINGER

Selvom det kan vaere sjeeldent, kan dette produkt have bivirkninger, som muligvis ikke forekommer hos
alle. Hvis nogen af falgende bivirkninger opstar, skal du kontakte en sundhedsperson: B lokal reaktion
(f.eks. erytem, kige) » hudskade P allergisk reaktion.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSEL
» Produktet er til engangsbrug. Genbrug af udstyr kan forarsage alvorlig skade pa deres integritet
og ydeevne, og der kan forekomme krydskontaminering. » Steril. Ma ikke anvendes, hvis den sterile
emballage er beskadiget eller abnet far brug. Ma ikke steriliseres igen. » Skeer ikke i forbindingen,
betraekket skal forblive intakt. » | mangel af tilgeengelige data, der understetter anvendelsen af denne
ing hos befolknil sasom , bern, gravide og ammende kvinder — og
i fraveer af dokumentation, der indikerer det modsatte — ber forbindingen anvendes med forsigtighed hos
disse grupper og kun efter anbefaling fra en kvalificeret kliniker. » Brug ikke Medisorb ABSORB
SILICONE - superabsorberende kleebende forbinding, i hulrum. » Det anbefales ikke at sta pa
forbindingen, f.eks. ved sar pa fedderne. » Hvis saret ikke begynder at vise tegn pa heling, eller hvis der
opstar andre uventede symptomer (f.eks. feber eller at saret eller den omkringliggende hud bliver red,
varm eller haevet), skal du kontakte en sundhedsperson for at fa den rette behandling.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION
Mennesker, der lider af bensar, tryksar, diabetiske fodsar og kirurgiske sar.

MEDICINSKE TILSTAND - Hospital og hiemmenmilja.

TILSIGTET BRUGER AF ENHEDEN
Sundhedspersonale eller lzegfolk under opsyn af sundhedspersonale.

BRUGSANVISNING

For du bruger forbinding

» 1. Overskydende har ber klippes for at sikre en teet tilnaermelse til saret. » 2. Rens forsigtigt saret
og den omkringliggende hud i overensstemmelse med klinisk praksis. » 3. Ter den omkringliggende hud
grundigt.

Valg og pafering af forbinding

» 1. Veelg en passende forbindingssterrelse for at sikre, at den absorberende indre kerne overlapper
sarkanterne mindst 1-2 cm. Skaer ikke i produktet. Fold ikke enheden. Foldning af produktet kan pavirke
den maksimale absorberingsevne. » 2. For forbindinger med tre slipfilm skal den midterste slipfilm
fiernes ferst. Pafer den kleebende side pa saret, sa forbindingen kan fikseres indledende.
Ved forbindinger med to slipfilm skal du gribe fat i begge overlappende slipfilm, sa den kleebende
overflade blotleegges, sa forbindingen kan fikseres fegrste gang. » 3. Fjern den/de resterende
beskyttelsesfilm(e) og glat kanten pa huden ud. Streek ikke forbindingen. » 4. Medisorb ABSORB
SILICONE berende kan bruges bade som primeerforbinding eller som
sekundaerforbinding. Nar Medisorb ABSORB SILICONE berende forbinding som
primaer forbinding, skal den veere i teet kontakt med sérbunden for at sikre, at sarvaesken absorberes.
» 5. Fastger forbindingen efter at have valgt en passende fiksering til sarets omgivende tilstand
og huden. Film, medicinske tape, bandager eller enhver anden passende fikseringsforbinding kan
anvendes. Ved fiksering af forbindingen skal der tages hensyn til udvidelsen under absorption.
» 6. Medisorb ABSORB SILICONE superabsorberende klaebende forbinding kan bruges i forbindelse
med kompressionsbehandling af vengse bensar.

Forbindingsskift og -fijernelse

» 1. Medisorb ABSORB SILICONE superabsorberende klaebende forbinding kan blive siddende i flere
dage afheengigt af sarets og den omgivende huds tilstand eller som indikeret af klinisk praksis. » 2. For
at fierne Medisorb ABSORB SILICONE superabsorberende klaebende forbinding skal du lafte det ene
hjerne og forsigtigt traekke forbindingen tilbage pa sig selv. - 3. Fjernelse af forbindingen kan lettes ved
atfugte forbindingen med saltvandsoplasning.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

» 1. Opbevares rent og tertinden for det angivne temperaturomrade og veek fra sollys. » 2. Bortskaffelse
skal handteres i henhold til lokale miljgprocedurer.

HOLDBARHED - 3 r fra fremstillingsdatoen.

ANDRE OPLYSNINGER

Hvis der er opstaet alvorlige haendelser i forbindelse med brugen af Medisorb ABSORB SILICONE
superabsorberende klaebende forbinding, skal dette rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i medlemsstaterne.

de

JCHSANLEITUNG

vaeskepermeabelt lag, og den side, der vender mod séret, er daekket af et sili il

b ABSORB SILICONE

Den superabsorberende forbinding absorberer og tilbageholder ekssudat og MMP'er i den
kerne, hvorved risikoen for maceration reduceres og sarheling fremmes. Silikonelaget i sarkontakt Iener
paferingen af og minimerer pati smerter og traumer pa saret og den omgivende hud,
narforbindingen fiernes.

Medisorb ABSORB SILICONE ende bestar af: » et hydrofobt,
andbartlag > etabsorberende kernelag » etvaeskegennemtraengeligtlag P et silikonelag til sarkontakt.
Indhold af forbindingsmateriale: polypropylen, polyethylen, cellulose, polyacrylat, silikone.
TILSIGTET FORMAL

Medisorb ABSORB SILICONE er beregnet til brug pa& moderat
til kraftigt veeskende sar, sasom: » bensar & tryksar B diabetiske fodsar B kirurgiske sar.
KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke dette produkt pa terre eller let vaeskende sar, gjne, slimhinder eller i sarhulrum, da forbindingen
hasver op under absorption. Brug det ikke pa tredjegradsforbraendinger. Medisorb ABSORB SILICONE
superabsorberende klasbende forbinding ber ikke anvendes pa personer med kendt allergi eller
overfglsomhed over for nogen af dets komponenter.

Superabsorbierender haftender Wundverband

PRODUKTBESCHREIBUNG
Der Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbierende haftende Wundverband ist ein absorbierender
Wundverband, der die Aufrechterhaltung eines feuchten Milieus an der Wundoberflache unterstitzt.
Er besteht aus einer absorbierenden Kernschicht, die Exsudat aufnimmt und zuriickhalt, welche
zwischen einer hydrophoben atmungsaktiven Schicht und einer fliissigkeitsdurchldssigen Schicht
eingebettet ist, wahrend die der Wunde zugewandte Flache mit einer Silikonwundkontaktschicht
abgedeckt ist. Der superabsorbierende Verband nimmt Exsudat und Matrix-Metalloproteinasen (MMP)
im saugfahigen Kern auf und bindet diese, wodurch das Mazerationsrisiko reduziert und die Wundheilung
gefordert wird. Die Silikonwundkontaktschicht erleichtert das Anlegen des Verbands und minimiert
Schmerzen beim Patienten sowie Traumata an der Wunde und der umgebenden Haut beim Entfernen
des Verbands.

Der Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbierende haftende Wundverband besteht aus:
» einer hydrophoben, atmungsaktiven Schicht » einer absorbierenden Kernschicht » einer fliissig-
keitsdurchlassigen Schicht » einer Silil i

ing des Verbar

vicht.
Polypropylen, Polyethylen, Zellulose, Polyacrylat, Silikon.

es

VERWENDUNGSZWECK

Der Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbierende haftende Wundverband ist ausgelegt
fur die Anwendung auf méaRig bis stark exsudierenden Wunden, wie etwa: » Beingeschwir
» Druckgeschwiire » diabetische FuBgeschwiire » postoperative Wunden.

GEGENANZEIGEN

Dieses Produkt darf nicht auf trockenen oder schwach exsudierenden Wunden, Augen, Schleimhauten
oder in Wundhohlen verwendet werden, da der Verband wéhrend der Absorption anschwillt. Nicht auf
Verbrennungen dritten Grades anwenden. Der Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbierende
haftende Wundverband sollte nicht bei Personen mit einer bekannten Allergie oder Uberempfindlichkeit
gegen einen seiner Bestandteile angewandt werden.

NEBENWIRKUNGEN

Obwohl es selten vorkommt, kann das Produkt Nebenwirkungen haben, die nicht bei jedem auftreten
missen. Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, wenden Sie sich an einen Arzt: » lokale
Reaktion (z. B. Erythem, Juckreiz) » Hautverletzung » allergische Reaktion.

UND

» Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Die Wiederaufbereitung von Produkten
zwecks ihrer Wiederverwendung kann deren Integritat und Leistung schwer beeintrachtigen und es kann
zu einer Kreuzkontamination kommen. » Steril. Nicht verwenden, wenn die sterile Packung beschéadigt
oder vor dem Gebrauch geéffnet wurde. Nicht erneut sterilisieren. » Verband nicht schneiden,
die Abdeckung muss intakt bleiben. » Bei fehlenden verfiigbaren Daten, die die Anwendung dieses

bands bei indlichen Pati wie Saugli 1, Kindern, sct oder sti
Frauen bestatigen, sowie bei fehlenden Daten, die gegen eine solche Anwendung bei diesen Gruppen
sprechen, sollte der Verband mit Vorsicht gemaR arztlicher Empfehlung angewendet werden.
» Der Medisorb ABSORB SILICONE — superabsorbierende haftende Wundverband darf nicht in
‘Wundhéhlen verwendet werden. » Es wird davon abgeraten, auf dem Verband zu stehen, z. B. im Fall
von Wunden an den Fiiken. » Wenn die Wunde keine Anzeichen von Heilung zeigt oder wenn andere
unerwartete Symptome auftreten (z. B. Fieber oder wenn die Wunde oder die umgebende Haut rot,
warm oder geschwollen wird), wenden Sie sich firr eine entsprechende Behandlung an einen Arzt.

VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE

Menschen mit iren, Dru wiiren, di ischen FuRgeschwiren,
Wunden.

— Krankenhaus- und hausliche Bedingungen.

VORGESEHENER ANWENDER DES PRODUKTS
Angehdrige der Gesundheitsberufe oder Laien unter Aufsicht von Angehérigen der Gesundheitsberufe.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Vor dem Anlegen des Verbands

» 1. UbermaRige Behaarung ist zu kirzen, um ein enges Anliegen an der Wunde zu gewahrleisten.
» 2. Die Wunde und die umgebende Haut gemaR klinischer Praxis vorsichtig reinigen. » 3. Die umge-
bende Haut griindlich trocknen.

Auswahl und Anlegen des Verbands

» 1. Wahlen Sie eine geeignete VerbandgréRe, um sicherzustellen, dass die innere Saugeinlage die
Wundrénder mit einem Rand von mlndes(ens 1-2cm bedeckl Produk( nlch( schneiden. Produk( nicht
falten. Das Falten des Produkts kann die Sat itigen. » 2. Bei

mit drei Schutzfolien ist zuerst die mittlere Schutzfolie abzuziehen. Bringen Sie die haftende Seite auf der
Wunde an, um eine Vorfixierung des Verbands zu erméglichen. Bei Verbanden mit zwei Schutzfolien
greifen Sie beide tiberlappenden Schutzfolien und legen die Klebeflache frei, um eine Vorfixierung des
Verbands zu erméglichen. » 3. Entfernen Sie die restlichen Schutzfolien und streichen Sie den Rand auf
der Haut glatt. Den Verband nicht dehnen. » 4. Der Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbierende
haftende Wundverband kann sowohl als Priméar- als auch als Sekundarverband verwendet werden.
Bei der Verwendung als Primarverband muss der Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbierende
haftende Wundverband in engem Kontakt mit dem Wundbett sein, um sicherzustellen, dass
die Wundfliissigkeit absorbiert wird. » 5. Fixieren Sie den Verband nach Auswahl einer geeigneten
Befestigung entsprechend dem Zustand der Wundumgebung und der Haut. Es kénnen Folien,
medizinische Béander, Bandagen oder andere geeignete Fixierverbénde fiir die Befestigung des
Verbands verwendet werden. Bei der Fixierung des Verbands ist dessen Quellung wahrend der

INST DE USO
Medisorb ABSORB SILICONE
Aposito superabsorbente adherente

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El apésito superabsorbente adherente Medisorb ABSORB SILICONE es un apésito absorbente para
heridas que ayuda a mantener un entorno hiimedo en la superficie de la herida. Consta de una capa
central que absorbe y retiene el exudado, rodeada por una capa transpirable hidréfoba y una capa
permeable a liquidos, mientras que el lado que queda hacia la herida esta revestido por una capa
de contacto de silicona. El aposito superabsorbente absorbe y retiene el exudado y las metaloproteinasas
en su nlcleo, reduciendo el riesgo de ion y la cicatrizacion de la herida. La capa
de contacto de silicona facilita la aplicacion del apésito y minimiza el dolor del paciente, asi como el dafio
enlaheridayla piel circundante al retirar el aposito.

El aposito st bente adherente Medisorb ABSORB SILICONE consta de: » una capa
transpirable hidréfoba » una capa central absorbente » una capa permeable a liquidos » una capa
de silicona para el contacto con la herida.

Contenido del material del aposito: polipropileno, polietileno, celulosa, poliacrilato, silicona.

USO PREVISTO

El apdsito superabsorbente adherente Medisorb ABSORB SILICONE esta destinado para su uso en

heridas de exudado de moderado a abundante, como: » Ulceras de pierna » ulceras de decubito

» Ulceras de pie diabético » heridas quirlrgicas.

CONTRAINDICACIONES

No utilizar el producto en heridas secas o con poco exudado, ojos, membranas mucosas o en las

cavidades de las heridas, ya que el aposito se expande al absorber. No usar en quemaduras de tercer

grado. El apésito superabsorbente adherente Medisorb ABSORB SILICONE no se debe usar en
que pr nten alergia o i acualquiera de sus componentes.

EFECTOS SECUNDARIOS

Este producto puede generar efectos secundarios, aunque con poca frecuencia y no en todas las

personas. Si se produce alguno de los siguientes efectos secundarios, consulte con un profesional

sanitario: » reaccion local (por ejemplo, eritema, picazén) P lesién en la piel » reaccion alérgica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

» Producto de un solo uso. Reprocesar productos para reutilizarlos puede afectar gravemente

asuintegridad y su rendimiento. Ademas, podria producirse una contaminacion cruzada. » Esterilizado.

No usar si el envase estéril esta dafiado o abierto. No reesterilizar. » No cortar el vendaje, el protector

debe permanecer intacto. » Dado que no existen datos que respalden el uso de este apdsito en grupos

de poblacion sensibles como bebés, nifios, mujeres embarazadas o lactantes, ni datos en contra

de su uso en estos grupos, se recomienda utilizar este apésito con precaucion siguiendo

la recomendacion de un facultativo. » No utilizar el apésito st bente

ABSORB SILICONE en cavidades. » No se recomienda estar de pie sobre el aposito, por ejemplo,

en caso de heridas en los pies. » Si la herida no muestra signos de cicatrizacion o si aparecen otros

sintomas inesperados (por ejemplo, fiebre, o enrojecimiento, calor o hinchazon de la herida o la piel

circundante), consultar con un profesional sanitario para recibir el tratamiento adecuado.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Personas que padecen ulceras de pierna, Ulceras de decubito, Ulceras de pie diabético o heridas

quirdrgicas.

AMBITOS DE USO - Hospital y entorno doméstico.

USUARIOS PREVISTOS DEL PRODUCTO
Profesionales sanitarios o personas no especializadas bajo la supervision de profesionales sanitarios.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de usar el apésito

» 1. Cualquier vello excesivo debe recortarse para asegurar la aproximacion adecuada a la herida.
» 2. Limpiar suavemente la herida y la piel circundante de acuerdo con la practica clinica. » 3. Secar
bien la piel circundante.

de

Aufnahme von Exsudat zu beriicksichtigen. » 6. Der Medisorb ABSORB SILICONE bierende
haftende Wundverband kann in Verbindung mit der Kompressionstherapie fiir venése Beingeschwiire
eingesetzt werden.

Wechsel und Entfernen des Verbands

» 1. Der Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbierende haftende Wundverband kann je nach
Zustand der Wunde und der umgebenden Haut oder gemé&R klinischer Praxis mehrere Tage lang an der
Stelle belassen werden. » 2. Zum Entfernen des Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbierenden
haftenden Wundverbands, ist eine Ecke anzuheben und der Verband vorsichtig abzulésen. » 3. Das

y
» 1. Seleccionar un aposito del tamafio adecuado de modo que el nticleo absorbente interno sobrepase
los bordes de la herida al menos 1-2 cm. No cortar el producto. No doblar el producto. Doblar el producto
puede alterar su absorbencia maxima. » 2. Para los apositos con tres peliculas desprendibles, retirar
primero la del medio. Aplicar el lado adherente a la herida para facilitar la fijacion inicial del aposito. Para
apositos con dos peliculas desprendibles, sujetar ambas peliculas superpuestas, dejando al descubierto
la superficie adhesiva para facilitar la fijacion inicial del apésito. » 3. Retirar las peliculas desprendibles
restantes y alisar el borde sobre la piel. No estirar el apésito. » 4. El aposito superabsorbente adherente

Entfernen des Verbands kann durch Befeuchten des Verbands mit Kochsalzlésung i twerden.

L UND ENTSC

» 1.An einem sauberen und trockenen Ort im vorgegebenen Temperaturbereich und vor Sonnen-
einstrahlung geschiitzt lagern. » 2. Die Entsorgung sollte gemaR den értlichen Umweltvorschriften
erfolgen.

HALTBARKEIT - 3 Jahre ab Herstellungsdatum.

SONSTIGE ANGABEN

Bei einem schweren Zwischenfall i |n Verbmdung mit der Verwendung des Medisorb ABSORB SILICONE
L ds, sollte dieser dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats gemeldetwerden.

Medisorb ABSORB SILICONE se puede utilizar tanto como apésito primario como secundario. Cuando
se use como aposito primario, el aposito bente adherente ABSORB SILICONE
debe estar en contacto directo con el lecho de la herida para garantizar que se absorba el fluido de la
herida. » 5. Fijar el aposito mediante un método de sujecion adecuado para el estado del entorno de
la herida y la piel. Se pueden usar peliculas, cintas médicas, vendajes o cualquier otro tipo de apdsito
adecuado. Al fijar el aposito, se debe tener en cuenta la expansion durante la absorcion. » 6. El apdsito
superabsorbente adherente Medisorb ABSORB SILICONE se puede utilizar junto con terapia
de compresion para Ulceras venosas de pierna.

Cambio y retirada del apésito

» 1. El aposito superabsorbente adherente Medisorb ABSORB SILICONE puede dejarse puesto varios
dias dependiendo del estado de la herida y la piel circundante, o segun lo indique la practica clinica.
» 2. Para quitar el apésito superabsorbente adherente Medisorb ABSORB SILICONE, levantar una
esquina y tirar ligeramente del apésito hacia atras. » 3. El aposito se puede retirar con mas facilidad
sise humedece con solucién salina.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

» 1. Aimacenar en un lugar limpio y seco dentro del rango de temperatura especificado y lejos de la
luz solar. » 2. La eliminacion se debe gestionar de acuerdo con los procedimientos medioambientales
locales.

VIDA UTIL - 3 afios desde la fecha de fabricacion.

INFORMACION ADICIONAL

En caso de producirse cualquier incidente grave relacionado con el uso del apésito superabsorbente
adherente Medisorb ABSORB SILICONE, se debe notificar al fabricante y a la autoridad competente
de los Estados miembros.
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TOOTE KASUTAMINE

Medisorb ABSORB SILICONE

Véga imav kleepuv haavaside

TOOTE KIRJELDUS

Medisorb ABSORB SILICONE vaga imav kleepuv haavaside on imav haavaside, mis aitab sailitada

Sideme vahetus ja eemaldamine
» 1. Medisorb ABSORB SILICONE vé&ga imava sideme voib jatta haavale mitmeks péaevaks soltuvalt
haava ja imbritseva naha seisundist v6i kasutada vastavalt kliinilisele praktikale. » 2. Medisorb ABSORB
SILICONE véga imava sndemeeemaldamlseks tostke lks nurk Ules ja tommake side ettevaatlikult tagasi

selle peale. » 3. Sideme hélbustab sideme soolalahusega.
SAILITAMINE JA KORVALDAMINE
» 1. Hoida puhtas ja kuivas kohas, guse eest

kaitstult. » 2. Kérvaldamine peab toimuma vastavalt kohalikele keskkonnaprotseduundele
SAILIVUSAEG - 3 aastat tootmiskuupaevast.

MUU TEAVE
Kui seoses Medisorb ABSORB SILICONE véga imava sideme kasutamisega on esinenud méni tésine
vahejuhtum, tuleb sellest teatada tootjale ja likmesriigi padevale asutusele.

fr

MODE D’EMPLOI
Medisorb ABSORB SILICONE
F super adhérent

haava pinnal niisket See koosneb pohikihist, mis imab ja sailitab
mis on hii hingava kihi ja abil kihi vahel ning haavale suunatud kiilg on kaetud
silikoonist haavakontaktkihiga. Vaga imav side imab ja hoiab eksudaadi ning MMPd absorbeeriva
stidamiku sees, vahendades seelabi matseratsiooniriski ja soodustades haavade paranemist. Silikoonist
haavakontaktkiht hélbustab sideme pealepanekut ning véhendab patsiendi valu ning haavale ja

tmbritsevale nahale teki traumat sid lamisel
Medisorb ABSORB SILICONE vé&ga imav side osa koosneb Jargmlstest elementidest: > hiidrofoobne
hingav kiht » \mavpeamlne kiht » vedellkku' bilaskev kiht

Sideme materjal: polii ,

KASUTAMINE JA NAIDUSTUSED
Medisorb ABSORB SILICONE véga imav kleepuv side on méeldud kasutamiseks mdGduka kuni tugeva
>

poluakrulaat, silikoon.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le pansement super absorbant adhérent Medisorb ABSORB SILICONE est un pansement absorbant
qui aide & maintenir la surface de la plaie humide. Il comprend un noyau absorbant qui absorbe et retient
les exsudats, enveloppé entre une couche hydrophobe respirante et une couche perméable aux liquides,
la face en contact avec la plaie est recouverte d'une couche de contact en silicone. Le pansement super
absorbant absorbe et retient 'exsudat ainsi que les MMP au sein de la couche absorbante, réduisant
ainsi le risque de macération et favorisant la cicatrisation de la plaie. La couche de contact en silicone
facilite I'application du pansement et réduit la douleur du patient ainsi que les traumatismes de la plaie
etde la peau environnante pendantI'enlévement du pansement.

Le pansement super absorbant adhésif Medisorb ABSORB SILICONE se compose de : » couche
et respirante » noyau central absorbant » couche perméable aux liquides » couche

eksudaadiga haavadele, naiteks: » » sur
» kirurgilised haavad.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage toodet kuivadel véi vahese eksudaadiga haavadel, silmadel, limaskestadel véi haava
oonsustes, sest side paisub imendumisel. Arge kasutage kolmanda astme péletushaavade puhul.
Medisorb ABSORB SILICONE véaga imavat kleepuvat sidet ei tohi kasutada isikutel, kellel on teadaolev
allergia vai dlitundlikkus mistahes selle komponendi suhtes.

KORVALTOIMED

Kuigi seda esineb harva voib sellel tootel ol\a korval(o\meld mis ei pruugi kolgll esineda. Kui tekib moni
jargmistest kor pwdage nou ter » paikne (nt eriteem, stigelus)
» nat

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

» Toode on 0 ine nende Vvoib tasiselt

kahjustada nende terviklikkust ja tolmlvust ning tekib ristsaastumise oht. » Steriilne. Mitte kasutada, kui
steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud v6i avatud. Mitte uuesti steriliseerida. » Mitte I6igata
sidet, kate peab jaama terveks. » Kuna puuduvad andmed, mis késitlevad selle sideme kasutamist
tundlikel elanikkonnarithmadel, nagu imikud, lapsed, rasedad v&i imetavad naised, ja vastupidiste
andmete puudumisel, tuleb sidet kasutada nende rihmade puhul ettevaatlikult ja vastavalt arsti
soovitusele. » Mitte kasutada Medisorb ABSORB SILICONE — véga imavat kleepuvat sidet 66nsustes.
» Sideme peal ei ole soovitatav seista, nt jalahaavade puhul. » Kui haav ei iimuta paranemise marke
v6i iimnevad muud ootamatud stimptomid (nt palavik vol haav voi imbritsev nahk muutub punaseks,
soojaks voi tursub), péérduge hoolduse arsti poole.

KAVANDATUD PATSIENTIDE POPULATSIOON
Patsiendid, kes kannatavad jalahaavandite, survehaavandite, diabeetiliste jalahaavandite, kirurgiliste
haavade all.

MEDITSIINILISED TINGIMUSED - Haigla ja kodused tingimused.

SEADME KAVANDATUD KASUTAJA
Tervishoiut6étajad voi tervishoiutéotajate jarelevalve all olevad isikud.

TOOTE KASUTAMINE

Enne sideme kasutamist

» 1. Ulemaarased ihukarvad tuleb &ra Idigata, et turvastada haava imbruse piirkond. » 2. Haav ja
{imbritsev nahk puhastada érnalt vastavalt Kliinilisele tavale. » 3. Umbritsev nahk kuivatada péhjalikult.
Sideme valik ja pealepanek

» 1. Valige sobiv sideme suurus, et imav sisemine osa iletaks haava servi vahemalt 1-2 cm. Toodet
mitte I6igata. Seadet mitte kokku voltida. Toote voltimine volb mojutada selle maksimaalset imenduvust.
» 2. Kolme eemalduskilega sid te puhul ine eemalduskile. Kandke
haavale kleepuv kiilg, mis véimaldab sideme esialgset kinnitamist. Kahe eemaldatava kilega sidemete
puhul haarake kattuvast est ki kleepuva pinna, mis véimaldab
sideme esialgset kinnitamist. » 3. tlejaanud ) ja siluge side nahale. Sidet
mitte venitada. » 4. Medisorb ABSORB SILICONE véaga imavat kleepuvat sidet saab kasutada nii
esmase kui ka sekundaarse sidemena. Kui Medisorb ABSORB SILICONE véaga imavat sidet kasutatakse
kasutatakse esmase sidemena, peab see olema tihedas kontaktis haavapdhjaga, et tagada
haavavedeliku imendumine. » 5. Kinnitage side parast haava timbritsevale haavale ja nahale sobiva
kinnituse valimist. Kasutada véib kilet, meditsiinilisi teipe, sidemeid v6i muid sobivaid fikseerivaid
sidemeid. Sideme kinnitamisel tuleb arvesse votta palsumlst imendumise ajal. » 6. Medisorb ABSORB
SILICONE véib kasutada sidet vib kasutada koos p iga venoosse j i puhul.

de contact ensilicone doux.

Composition du pansement : polypropylene, polyéthyléne, cellulose, polyacrylate, silicone.
INDICATIONS

Le pansement super absorbant adhérent Medisorb ABSORB SILICONE est destiné a étre utilisé sur
les plaies a exsudation modérée a abondante, telles que : » ulcéres de jambe P escarres P ulcéres
du pied diabétique » plaies chirurgicales.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser ce produit sur des plaies séches ou a faible exsudation, ni sur les yeux, les muqueuses
ou dans les cavités de plaie, car le pansement gonfle pendant I'absorption. Ne pas utiliser le pansement
sur les brdlures du troisiéme degré. Le pansement super absorbant adhérent Medisorb ABSORB
SILICONE ne doit pas étre utilisé chez les personnes présentant une allergie ou une hypersensibilité
al'unde ses composants.

EFFETS INDESIRABLES

Méme si cela peut étre rare, ce produit peut provoquer des effets indésirables, qui ne surviennent
pas chez tout le monde. En cas d'apparition de I'un des effets indésirables suivants, consulter
un professionnel de santé : » réaction locale (p.ex. érythéme, prurit) » Iésion cutanée P réaction
allergique.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

» Cest le dispositif a usage unique. La remise en état des dispositifs en vue de leur réutilisation peut
altérer gravement leur intégrité et leurs performances et entrainer un risque de contamination croisée.
» Dispositif stérile. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé ou ouvert avant ['utilisation.
Ne pas restériliser. » Ne pas découper le pansement, la couverture doit rester intacte. » En cas
d’absence de données disponibles concernant I'utilisation du pansement chez des populations sensibles
telles que les nourrissons, les enfants, les femmes enceintes ou allaitantes, et en cas d'absence de
contre indications, utiliser le pansement avec prudence chez ces populations et uniquement sur
recommandation d'un médecin. » Ne pas utiliser le pansement super absorbant adhérent Medisorb
ABSORB SILICONE dans les cavités. » Il n'est pas recommandé de marcher sur le pansement par
exemple en cas de plaies au niveau des pieds. » Si la plaie ne commence pas a montrer des signes
de cicatrisation ou si d'autres symptémes inattendus apparaissent (par exemple, fiévre, rougeur, chaleur
ou gonflement de la plaie ou de la peau environnante), consulter un professionnel de santé afin de
recevoir un traitement approprié.

POPULATION DE PATIENTS CIBLE

Les personnes souffrant d'ulcéres de jambe, d'escarres, d'ulcéres du pied diabétique ou de plaies
chirurgicales.

CONDITIONS MEDICALES — Milieu hospitalier et domicile.

UTILISATEUR DU DISPOSITIF
Les professionnels de santé ou les personnes non professionnelles sous la supervision de professionnels
de santé.
MODE D’EMPLOI
Avant d’utiliser le pansement
» 1. Couper I'excés de poils afin d’assurer une bonne approximation avec la plaie. » 2. Nettoyer
délicatement la plaie et la peau environnante conformément & la pratique clinique. » 3. Sécher
soigneusement la peau autour de la plaie.

élection et ication du
» 1. Sélectionner une taille de pansement appropriée afin de garantir que le noyau absorbant interne
dépasse les bords de la plaie d’'au moins 1 a 2 cm. Ne pas couper le produit. Ne pas plier le dispositif.

Le pliage du produit peut affecter sa capacité d'absorption maximale. » 2. Si les pansements sont munis
de trois films protecteurs, retirer d’abord le film protecteur central. Appliquer la face adhésive sur la plaie,
en facilitant la fixation initiale du pansement. Si les pansements sont munis de deux films protecteurs,
saisir les deux films superposés et les retirer afin d’exposer la surface adhésive ce qui facilitera la fixation
initiale du pansement. » 3. Retirer le(s) film(s) protecteur(s) restant(s) et lisser la bordure sur la peau. Ne
pas étirer le pansement. » 4. Le pansement super absorbant adhérent Medisorb ABSORB SILICONE
peut étre utilisé a la fois comme pansement primaire ou comme pansement secondaire. Lorsqu'il est
utilisé comme pansement primaire, le pansement super absorbant adhérent Medisorb ABSORB
SILICONE doit étre en contact étroit avec le lit de la plaie afin d’assurer I'absorption de I'exsudat.
» 5. Fixer le pansement aprés avoir choisi un systéme de fixation approprié a I'état de la plaie et de la
peau environnante. On peut utiliser des films, des rubans médicaux, des bandages ou tout autre
pansement de fixation. Lors de la fixation, il convient de tenir compte de I'expansion du pansement
pendant I'absorption. » 6. Le pansement super absorbant adhérent Medisorb ABSORB SILICONE peut
étre utilisé en assocnanon avec une thérapie de compression pour les ulcéres veineux de jambe.
du

et
» 1.Le pansement super absorbant adhérent Medisorb ABSORB SILICONE peut rester en place

ESZKOZ RENDELTETESSZERU FELHASZNALOJA
, illetve egé y

HASZNALATI UTMUTATO

A kétszer hasznalata el6tt

» 1. Afelesleges szérszalakat le kell vagni, hogy a kotés szorosan illeszkedjen a sebhez. » 2. Asebet és

a kérnyezo bért 6vatosan meg kell tisztitani a klinikai gyakorlatnak megfeleléen. » 3. A kérnyezé bért

alaposan meg kell szaritani.

A kotszer kivalasztasa és felhelyezése

» 1. Valasszon megfelel6 méretii kotést, hogy az abszorbens mag Iegalabb 1-2 cm- rel tulnyuIJon a seb

szélein. Ne vagja el a terméket. Ne hajtsa éssze a terméket. Az a

nedvszivo ké é » 2. Harom védéfoliaval rendelkezé kotszer esetén elészor a kozepso vedéfoliat

tavolitsa el. Helyezze a tapado feliiletet a sebre, igy biztositva a kotés kezdeti rogzitését. Két védsfoliaval

rendelkez6 kétszer esetén fogja meg és tavolitsa el mindkét atfedé védéfoliat, hogy a tapado felilet

szabadda valjon, igy biztositva a kezdeti rogzitést. » 3. Tavolitsa el a fennmarado védofoliat/foliakat,

majd simitsa le a kotés széleit a boron. Ne nydjtsa meg a kotést. » 4 A Medisorb ABSORB SILICONE
L

alatt all6 laikusok.

plusieurs jours, en fonction de I'état de la plaie et de la peau environnante, ou selon les \dation:
de la pratique clinique. » 2. Pour enlever le pansement super absorbant adhérent Medisorb ABSORB
SILICONE, soulever un coin et tirer délicatement le pansement sur lui-méme. » 3. L'utilisation d’'une
solution saline peut faciliter I'enlévement du pansement.

CONSERVATION ET ELIMINATION
» 1. Conserver dans un endroit propre et sec, dans Ia température spécifiée et a I'abri de la lumiére
dusoleil. » 2. L'éli ion doit étre eff 1t aux procédures environnementales locales.

DUREE DE CONSERVATION - 3 ans a compter de la date de fabrication.

AUTRES INFORMATIONS

Tout incident grave survenu ayant lien avec I'utilisation du pansement super absorbant adhérenl
Medisorb ABSORB SILICONE doit étre signalé au fabricant ainsi qu'a I'autorité compétente des Etats
membres.

hu

HASZNALATI UTMUTATO
Medisorb ABSORB SILICONE
Szuperabszorbens, tapadé sebkétés

TERMEKLEIRAS
A Medisorb ABSORB SILICONE szuperabszorbens, tapad6 sebkotés egy nagy nedvszivo képességl
kotszer, amely segit fenntartani a nedves sebkérnyezetet a seb fe\szmen Egy abszorbens magretegbol
all, amely felszivja és megtartja a valadékot; ezt egy hidrofob, 6 réteg és egy t6
réteg veszi kortl, mig a seb felé es6 oldalat egy szilikon sebenn(kezo réteg fedi. A szuperabszorbens
kétszer felszivja és megtartja a valadékot és az MMP-ket (matrix metalloproteinazok) az abszorbens
magban, ezaltal csokkenti a felazas kockaza(al es elosegm a sebgyogyulast. A szilikon sebérintkezé
réteg megkonnyiti a kotszer yezését, és a beteg fajdalmat, valamint a seb
és akornyezé bor sériilését.
A Medlsorb ABSORB SILICONE szuperabszorbens lapado sebkotes a kovetkezokbdl al hidroféb,
t6 réteg » abszorben: > 6 réteg P szilikon sebérintkezé réteg.
Kotszer anyagdsszetétele: polipropilén, polietilén, celluléz, poliakrilat, szilikon.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Medisorb ABSORB SILICONE 1s, tapado sebkoté vagy erdsen
valadékoz6 sebek esetén f 4 6, példaul: » 14 a é > é
labfekélyek » miitéti sebek.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja ezt a terméket szaraz vagy kevés valadékot termel6 sebeknél, a szemen, nyalkahartyakon
vagy sebiiregekben mivel a kotszer a valadék felszivasa soran megduzzad. Ne hasznalja

, tapadd sebkétés és egyarant hasznalhato.
kétszerkenl a Medisorb ABSORB SILICONE szuperabszorbens, tapadd
szoros éril 1kell lennie a a vé\adék felszivodasa érdekében.

» 5. Akétést a seb kérnyezetének és a béra 6 rogzitési kell fixalni. Ehhez

hasznalhatok foliak, orvosi ragasztészalagok, polyak vagy barmely mas megfelel6 rogzitd kotés. A kotés
régzitésekor figyelembe kell venni a felszivodas kozbeni duzzadast. » 6. A Medisorb ABSORB
SILICONE szuperabszorbens, tapadd sebkotés vénas a ly ]
alkalmazott kompresszios terapiaval egyiitt.

Kétéscsere és eltavolitas

» 1. A Medisorb ABSORB SILICONE szuperabszorbens, tapadé sebkétés tébb napig is a helyén
maradhat a seb és a kérnyezd bér allapotatél fiiggden, illetve a klinikai gyakorlat szerint. » 2. AMedisorb
ABSORB SILICONE szuperabszorbens, tapado sebkotés eltavolitasahoz emelje fel az egyik sarkat,
majd évatosan hiizza vissza a kétést 5nmaga felé. B 3. Az eltavolitas megkénnyithetd a kotés fiziologias
sooldattal valé benedvesitésével.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

» 1. Tiszta, szaraz helyen a érsé a ), napfénytél védve tarolando.
»2.Aza a helyi korr é i el6ira nak 6en kell elvégezni.

LEJARATI IDO - A gyartas datumatol szamitott 3 év.

EGYEB INFORMACIO

Amenny\ben a Medisorb ABSORB SILICONE szuperabszorbens, tapad6é sebkotés hasznalataval
sllyos kivanatos esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a gyarténak és az

illetékes hatosagnak az adott tagallamban.

it
ISTRUZIONI PER L'USO

Medisorb ABSORB SILICONE
Medicazione superassorbente adesiva

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Medisorb ABSORB SILICONE e orbente adesiva & una

che aiuta a mantenere un ambiente umido sul\a superficie della ferita. La medicazione comprende uno
strato centrale assorbente che assorbe e trattiene gli essudati, avvolto tra uno strato idrofobo traspirante
e uno strato permeabile ai liquidi; il lato a contatto con la ferita & ricoperto da uno strato di contatto
in silicone. La medicazione superassorbente assorbe e trattiene gli essudati e le MMP all'interno dello
strato assorbente, riducendo cosi il rischio di macerazione e favorendo la guarigione della ferita. Lo strato
di contatto in silicone facilita I'applicazione della medicazione e riduce il dolore del paziente nonché
itraumi alla ferita e alla pelle circostante durante la rimozione della medicazione.

La i adesiva ABSORB SILICONE & composta da: » uno strato

égési sériilések esetén. Ne hasznalja a Medisorb ABSORB SILICONE szuperabszorbens, tapado
sebkétést olyan személyeknél, akiknél ismert allergia vagy tulérzékenység all fenn a kotszer barmely
osszetevojével szemben.

MELLEKHATASOK

Bérritkan fordul el6, ez a termék mellékhatasokat okozhat, amelyek nem mindenkinél jelentkeznek. Ha az
alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik, forduljon egészséguigyi szakemberhez: » helyi reakcio
(pl. bérpir, viszketés) » borsériilés P allergias reakcio.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK
» Atermék egyszer hasznalalos Atermék Uj asa és Uj sulyosan karosithatja
annak integritasat és telj ényét, valamint ker tfertézéshez vezethet. » Steril. Ne haszndlja,
ha a csomagolas sériilt vagy a terméket korabban felnyitottak. Nem Ujrasterilizalhaté. » Ne vagja
el a kotést; a fedérétegnek sértetlennek kell maradnia. » Mivel nem allnak rendelkezésre adatok
a kotszer asarol érzékeny toknal, példaul , gyer él, terhes
vagy szoptatdé noknél, ennél a populacional a terméket koriltekintéen, orvosi ajanlas mellett kell
hasznalni. » Ne hasznalja a Medisorb ABSORB SILICONE szuperabszorbens, tapadd sebkétést
sebiregekben. » Nem szabad a kétésre allni, példaul labon lévé sebek esetén. » Ha a seb nem mutat
gyogyulasl jeleket, vagy barmilyen egyéb varatlan tinet je\enlkezlk (pl. laz, a seb vagy a kérnyezé bor
vagy forduljon egé é heza 6 kezelés

érdekében.

CELZOTT BETEGCSOPORT
Olyan betegek szamara, akik labszarfekélyben, é 1,
sebben szenvednek.

ALKALMAZASI KORULMENYEK - Korhazi és otthoni kéryezetben.

ben vagy mditéti

idrofobo traspirante » uno strato centrale assorbente » uno strato permeabile ai liquidi » uno strato
d| contatto conla feritain silicone morbido.
e della ione:

USO PREVISTO

La medicazione superassorbente adesiva Medisorb ABSORB SILICONE é indicata per I'uso su ferite
con essudazione da moderata ad abbondante, come ad esempio: P ulcere degli arti inferiori » ulcere
da pressione » ulcere del piede diabetico » ferite chirurgiche.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare questo prodotto su ferite secche o a basso essudato, sugli occhi, sulle mucose o nelle
cavita delle ferite, poiché la medicazione si gonfia durante I'assorbimento. Non utilizzare su ustioni
di terzo grado. La medicazione superassorbente adesiva Medisorb ABSORB SILICONE non deve
essere utilizzata su persone con nota allergia o ipersensibilita a uno qualsiasi dei suoi componenti.
EFFETTI INDESIDERATI

Anche se puo essere raro, questo prodotto pud causare effettiindesiderati, che non si manifestano in tutti
i pazienti. In caso di comparsa di uno dei seguenti effetti i i, consultare un ionista
sanitario: » reazione locale (ad.es. eritema, prurito) P lesioni cutanee » reazione allergica.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

» E un dispositivo monouso. Il ritrattamento dei dispositivi al fine di riutilizzarli puo compromettere
seriamente la loro integrita e le loro prestazioni e pud causare contaminazioni crociate. » Dispositivo
sterile. Non utilizzare se I'mballaggio sterile &€ danneggiato o aperto prima dell'uso. Non risterilizzare.
» Non tagliare la medicazione, I'imballaggio deve rimanere intatto. » In assenza di dati disponibili
riguardanti I'uso di questa I in gruppi di { sensibili, come neonati, bambini, donne
in gravidanza o in allattamento, e in assenza di dati contrari, in tali gruppi la medicazione deve essere
utilizzata con cautela e secondo le raccomandazioni del medico. » Non utilizzare la medicazione

e, polietilene, cellulosa, poliacrilato, silicone.




JAMAS POVEIKIS

superassorbente adesiva Medisorb ABSORB SILICONE nelle cavita. » Non
o appoggiare il peso direttamente sulla medicazione, ad esempio in caso di ferite ai piedi. » Se la ferita
non inizia a mostrare segni di guarigione o se compaiono altri sintomi imprevisti (ad es. febbre oppure
arrossamento, calore o gonfiore della ferita o della pelle circostante), consultare un professionista
sanitario per un trattamento appropriato.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI BERSAGLIO

Persone affette da ulcere degli arti inferiori, ulcere da pressione, ulcere del piede diabetico, ferite
chirurgiche.

CONDIZIONI — Ambito iero e iciliare.

UTILIZZATORE PREVISTO DEL DISPOSITIVO

Professionisti sanitari o persone non professioniste sotto la supervisione di un professionista sanitario.
ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di utilizzare la medicazione

» 1. Tagliare eventuali peli in eccesso per garantire una stretta aderenza alla ferita. » 2. Pulire

Nors tai gali bti retas atvejis, Sis gamlnys gali turetl saluhn] poveikj, kuris gali pasireiksti ne visiems.
Kreipkités j priezidros jei p: iSkia bet kuris i$ 8iy Salutiniy poveikiy: » vietiné
reakcija (pvz., eritema, niezulys) » odos pazeidimas P alerginé reakcija.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

» Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis medicinos priemoniy apdorojimas siekiant
jas pakartotinai naudoti gali rimtai paZeisti jy vientisuma ir veikima, taip pat gali 1vykt| kryzmlne tarsa
» Sterilus. Nenaudokite, jei sterili pakuoté paZeista arba atidaryta prie§

KONTRINDIKACIJAS

Nelietot 0 parséju sausam vai maz eksudéjo$am bricém, uz acim, glotadam vai braéu dobumos,

jo parséjs uzsik3anas laika uzbriest. Nelietot tre3as pakapes apdegumiem. Medisorb ABSORB

SILICONE superabsorbgjosu, liposu parséju nedrikst lietot pacientiem ar zinamu alergiju vai

paaugstinatu jutibu pret kadu no ta sastavdalam.

BLAKUSPARADIBAS

Lal gan reti, §T izstradajuma lietoSana var izraisit blakusparadibas, kas ne vienmér paradas visiem
aji Ja paradas kada no turpmak noraditajam blakusparadibam, jakonsultéjas ar veselibas

pakartotinai. » Nepjaukite tvarscio, sluoksnis turi likti nepazeistas. » Dél to, kad néra duomeny,
patvirtinanciy $io tvars¢io naudojima jautrioms gyventojy grupéms, pvz., kidikiams, vaikams, nés¢ioms
ar maitinancioms moterims, ir nesant priesingy duomeny, Sioms gyventojy grupéms $is tvarstis turéty bati
naudojamas atsargiaiir laikantis gydytojo rekomendacijy. » Nenaudokite Medisorb ABSORB SILICONE
lipnaus, ypac absorbuojancio tvarscio Zaizdy ertmése. » Nerekomenduojama stovéti ant tvarscio,
pvz., jei Zaizdos yra ant pédy. » Jei Zaizda nepradeda gyti arba atsiranda kity netikéty simptomy
(pvz kar$ciavimas arba Zaizdos ar aplinkinés odos paraudimas, Siluma ar patinimas), kreipkités

delicatamente la ferita e la pelle circostante secondo la pratica clinica. » 3. Asciugare acct
la pelle circostante.
i e icazi della
» 1. Selezionare una misura di medicazione adeguata per garantire che il nucleo assorbente interno
si sovrapponga ai margini della ferita di almeno 1-2 cm. Non tagliare il dispositivo. Non piegare

i kad jis paskirty tinkama gydyma.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Asmenys, kenciantys nuo kojy opy, praguly, diabetiniy pédos opuy, chirurginiy Zaizdy.
MEDICININES SALYGOS - Ligoniné ir namy salygos.

NAUDOTOJAS

il dispositivo. La piegatura del prodotto pud compromettere la capacitd massima di
» 2. Per le medicazioni con tre film di rilascio, rimuovere prima il film di rilascio centrale. Applicare il lato
adesivo sulla ferita, consentendo il fissaggio iniziale della medicazione. Per le medicazioni con due film
dirilascio, afferrare entrambi i film di rilascio sovrapposti, esponendo la superficie adesiva e consentendo
il fissaggio iniziale della medicazione. » 3. Rimuovere il/i film di rilascio rimanente/i e far aderire
delicatamente i bordi alla pelle. Non stirare la icazi > 4. La icazi

adesiva Medisorb ABSORB SILICONE puo essere utilizzata sia come medicazione primaria che come
medicazione secondaria. Quando viene utilizzata come medicazione primaria, la medicazione
superassorbente adesiva Medisorb ABSORB SILICONE deve essere a stretto contatto con il letto della
ferita per garantire I'assorbimento dei fluidi essudativi. » 5. Fissare la medicazione dopo aver scelto
un sistema di fissaggio appropriato in base alle condizioni della ferita e della pelle circostante e tenendo
in considerazione I'espansione durante I'assorbimento. Utilizzare film, nastri medicali, bende o qualsiasi
altra medicazione di fissaggio adeguata. » 6. Utilizzare la medicazione superassorbente adesiva
Medisorb ABSORB SILICONE in combinazione con la terapia compressiva per le ulcere venose degli
artiinferiori.
Cambi.

eri i della

» 1. La medicazione superassorbente adesiva Medisorb ABSORB SILICONE puo rimanere in sede per
diversi giorni, a seconda delle condizioni della ferita e della pelle circostante, oppure secondo quanto
indicato dalla pratica clinica. » 2. Per rimuovere la i te adesiva Medisorb
ABSORB SILICONE, sollevare un angolo e tirare delicatamente la medicazione all'indietro su sé stessa.
» 3. La rimozione della medicazione pud essere facilitata umettando la medicazione con soluzione
salina.

STOCCAGGIO E SMALTIMENTO

» 1. Conservare in un luogo pulito e asciutto, entro I'intervallo di temperatura specificato e lontano dalla
luce solare. » 2. Effetture lo smaltimento in conformita alle procedure ambientalilocali.

DURATA DI STOCCAGGIO - 3 anni dalla data di fabbricazione.

ALTRE INFORMAZIONI

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione all'uso della medicazione superassorbente
adesiva Medisorb ABSORB SILICONE al fabbricante e all'autorita competente degli Stati membri.

It

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Medisorb ABSORB SILICONE
Lipnus, ypa¢ absorbuojantis tvarstis

CHARAKTERISTIKOS
Medisorb ABSORB SILICONE lipnus, ypa¢ absorbuojantis tvarstis yra efektyviai absorbuojantis zaizdy
tvarstis, kuris padeda i$laikyti drégna aplinkg ant Zaizdos irs . Jj sudaro is vidinis

sluoksnis, kuris sugeria ir sulaiko eksudatg, ir yra patalpintas tarp hidrofobinio orui pralaidaus sluoksnio
ir skys¢iams pralaidaus sluoksnio, o pusé, kuri lieciasi su Zaizda, yra padengta silikoniniu sluoksniu.
Efektyviai absorbuojantis tvarstis sugeria ir sulaiko eksudatg bei matrikso metaloproteinazes (MMP)
absorbuojanc¢iame sluoksnyje, taip sumazindamas maceravimo rizikg ir skatindamas Zaizdos gijima.
Silikoninis su Zaizda besilieciantis sluoksnis palengvina tvarscio uzdéjima ir sumazina paciento skausmag
bei zaizdos ir aplinkinés odos pazeidimus, kai tvarstis pasalinamas.

Medisorb ABSORB SILICONE lipnus, ypa¢ absorbuojantis tvarstis susideda i§ $iy sluoksniy:
» hidrofobinis orui pralaidus sluoksnis » absorbuojantis vidinis sluoksnis » skys¢iams pralaidus
sluoksnis P silikoninis su Zaizda besilieCiantis sluoksnls

Tvarstymo Zi sudétis: poli i 3 celiuliozé, iakri silikonas.

PASKIRTIS

Medisorb ABSORB SILICONE lipnus, ypa¢ absorbuojantis tvarstis skirtas naudoti vidutinio intensyvumo
ir stipriai eksuduojancioms Zaizdoms, pvz.: » kojy opos P praguly opos P diabetinés pédos opos
» operacinés Zaizdos.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite $io gaminio ant sausy ar mazai eksuduojanciy Zaizdy, akiy, gleiviniy ar Zaizdy ertmiy, nes
tvarstis isbrinksta. esant trecio laipsnio nudegimams. Medisorb ABSORB
SILICONE prnaus, ypac absorbuojanéio tvars¢io negalima naudoti asmenims, kuriems yra nustatyta
alergijaar betkuriaiis j jdaliy.

Svelkatos priezitros specialistai arba asmenys, prizitrimi sveikatos priezitros specialisty.

NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ naudojant tvarstj

» 1. Betkokie per ilgi plaukai turéty bati pasalinti, kad baty uZtikrintas tinkamas prigludimas prie Zaizdos.
» 2. Svelniai nuvalykite Zaizdg ir aplinkine oda laikydamiesi Klinikinés praktikos. » 3. Kruop&giai
nusausinkite aplinking oda.

Tvarséio pasirinkimas ir uzdéjimas

» 1. Pasirinkite tinkamo dydZio tvarstj, kad sugeriantis vidinis sluoksnis bent 1-2 cm bity uz zaizdos
krasty. Nepjaukite gaminio. Nelankstykite gaminio. Gaminio st gali paveikti i ]
sugeriamuma. » 2. Jei tvarsciai turi tris apsaugines pléveles, pirmiausia nuimkite viduring apsaugine
plévelg. Pritvirtinkite lipniaja puse prie Zaizdos, pradiniam tvars¢io pritvirtinimui. Jei tvarséiai turi dvi
apsaugines pléveles, suimkite abi persidengiancias apsaugines pléveles, atidengdami lipny pavirsiy
pradiniam tvarscio pritvirtinimui. » 3. Nuimkite likusig apsauging(-es) plévelg(-es) ir iSlyginkite krastg
ant odos. Netempkite tvarscio. » 4. Medisorb ABSORB SILICONE lipnus, ypac absorbuojantis tvarstis
gali bati naudojamas kaip pagrindinis tvarstis ir kaip antrinis tvarstis. Kai Medisorbo ABSORB SILICONE
lipnus, ypa¢ absorbuojantis tvarstis naudojamas kaip pagrindinis tvarstis, jis turi glaudziai liestis su
Zaizda, kad Zaizdos skystis baty absorbuojamas. » 5. Pasirinke tinkama tvirtinimo buda, atsizvelgdami
| zaizdos aplinkos ir odos biikle, priklijuokite tvarstj. Galima naudoti pléveles, medicinines juostas,
tvarscius ar bet kokj kitg tinkamg fiksavimo tvarstj. Tvirtinant tvarstj reikia atsizvelgti j jo plétimasi
absorbcijos metu. » 6. Medisorb ABSORB SILICONE lipnus, ypa¢ absorbuojantis tvarstis gali bati
naudojamas kartu su kompresine veniniy kojy opy terapija.

Tvarscio keitimas ir nuémimas

» 1. Medisorb ABSORB SILICONE lipnus, ypa¢ absorbuojantis tvarstis gali bati paliktas kelias dienas,
priklausomai nuo Zzaizdos ir aplinkinés odos biiklés arba kaip nurodyta klinikinéje praktikoje.
» 2. Norédami nuimti Medisorb ABSORB SILICONE lipny, ypa¢ absorbuojantj tvarstj, pakelkite vieng
kampa ir $velniai patraukite tvarstj atgal. » 3. Tvars¢io nuémima galima palengvinti sudrékinus tvarstj
fiziologiniu tirpalu.

LAIKYMAS IR SALINIMAS

» 1. Laikyti $varioje ir sausoje vietoje, nurodytoje temperatiros diapazone, saugoti nuo tiesioginiy saulés
spinduliy. » 2. Salinimas turi bati atliekamas pagal vietines aplinkosaugos procediiras.
TINKAMUMO NAUDOTI LAIKAS - 3 metai nuo pagaminimo datos.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su Medisorb ABSORB SILICONE lipnaus, ypa¢
absorbuojancio tvars¢io naudojimu, apie tai reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai valstybiy nariy
institucijai.

Iv

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Medisorb ABSORB SILICONE

Superabsorbgjo$s, [iposs parséjs

PRODUKTA APRAKSTS

Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbgjoss, [ipoSs parséjs ir uzslico$s bracu parséjs, kas palidz
uzturét mitru vidi briices virsma. Tas sastav no uzstico$a kodola slana, kas absorbé un saglaba eksudatu;
tas ir ievietots starp hidrofobu elpojosu slani un $kidrumu caurlaidigu slani, bet bricei piegulosa puse
ir parklata ar silikona braces kontaktslam Superabsorbejosals parséjs absorbé un saglaba eksudatu un
MMP proteinazes) ja kodola, tadéjadi samazinot maceracijas risku un veicinot
bracu dzisanu. Silikona briices kontaktslanis atvieglo parséja uzlik§anu un samazina pacienta sapes
un traumu risku briicei un apkartéjai adai, kad parséjs tiek nonemts.

Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbé&jo$s, [iposs parséjs sastav no: » hidrofoba elpojosa slana
» uzsticoda kodola slana » $kidrumu caurlaidiga slana » silikona brices kontaktslana.

Parséja materiala sastavs: polipropiléns, polietiléns, celuloze, poliakrilats, silikons.

LIETOSANAS MERKIS
Medisorb ABSORB SILICONE st orbéjoss, liposs parséjs p: méreni [Tdz stipri eksudé&josu

apripes specialistu: » lokala reakcija (pieméram, eritéma, nieze) B adas bojajums P alergiska reakcija.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

ir p i lieto$anai. atkartota apstrade un izmanto$ana var
noplelnl bojat ta |ntegr||at| un velktspe]u ka arf radit krusteniskas infekcijas risku. » Sterils. Nelietot,
ja sterils iepakojums ir bojats vai atvérts pirms lietoSanas. Nesterilizét atkartoti. » Negriezt parséju;
parklajumam japaliek neskartam. » Ta ka nav datu par parséja lietoSanu jutigas pacientu grupas,
pieméram, zidainiem, bérniem, gratniecém vai sievietém zidisanas perioda, $ajas grupas parséju drikst
lietot tikai piesardzigi un saskana ar arsta ieteikumu. » Nelietot Medisorb ABSORB SILICONE
superabsorb&josu, lipoSu parséju bri¢u dobumos. P Nav ieteicams stavét uz parséja, pieméram,
ja briices atrodas uz pédam. » Ja briice neuzrada dziSanas pazimes vai paradas nega\dm slmploml
(pieméram, drudzns bruce val apkarteja ada klast sarkana silta vai pietd ar
apripe 1 Sanas san
PAREDZETA PACIENTU GRUPA
Pacienti ar kaju ¢alam, izgul&jumiem, diabétiskas pédas ¢ilam vai pécoperacijas bracém.
LIETOSANAS APSTAKLI - Lietosanai slimnica un majas apstaklos.

PAREDZETAIS LIETOTAJS
Ibas apripes ialisti vai

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms parséja uzlik$anas

» 1.Lieko apmatojumu nepiecieS8ams apgriezt, lai parséjs cieSi pieklautos bracei. » 2. Briice un

apkartéja ada rapigi janotira atbilstosi kliniskajai praksei. » 3. Apkartéja ada rapigi janosusina.

Parséja izvéle un uzlik§ana

» 1. lzvélieties piemérotu parséja izméru, lai uzslco3ais kodols parklatu briices malas vismaz par

1-2 cm. Parséju nedrikst griezt. Izstradajumu nedrikst locit. Parséja loci$ana var samazinat ta i

ali lietotaji veselibas apripes specialista uzraudziba.

DOEL VAN HET PRODUCT

Medisorb ABSORB SILICONE superabsorberend wondverband met kleeﬂaag is bedoeld voor gebrulk
bij matig tot sterk exsuderende wonden, zoals: >

voetulcera » chirurgische wonden.

CONTRA-INDICATIES

Dit product mag niet worden gebruikt op droge of weinig exsuderende wonden, ogen, slijmvliezen of in
wondholtes, omdat het verband tijdens absorptie opzwelt. Niet gebruiken op derdegraads brandwonden.
Medisorb ABSORB SILICONE superabsorberend wondverband met kleeflaag mag niet worden gebruikt
bij personen met een bekende allergie of overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.

BIJWERKINGEN
Hoewel zeldzaam kan dit product bijwerkingen veroorzaken, die niet bij iedereen optreden. Als een van
de volgende bi optreedt, dan een zorgp! : » lokale reactie (bijv. erytheem,

jeuk) » huidschade » allergische reactie.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

» Het product is voor eenmalig gebruik. Het opnieuw verwerken van het product om hergebruik mogelijk
te maken kan de integriteit en prestaties ernstig aantasten en leiden tot kruisbesmetting. » Steriel. Niet
gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is of voor gebruik is geopend. Niet opnieuw steriliseren.
» Het verband niet knippen; de afdeklaag moet intact blijven. » Bij gebrek aan gegevens over het
gebruik van dit verband bij zoals zui kinderen, of
zogende vrouwen, en bij gebrek aan gegevens die het tegendeel aantonen, dient dit verband bij deze
groepen met voorzichtigheid en op aanbeveling van een arts te worden gebruikt. » Gebruik Medisorb
ABSORB SILICONE superabsorberend wondverband met kleeflaag niet in wondholtes. » Het wordt
afgeraden om op het verband te staan, bijvoorbeeld bij wonden aan de voeten. » Als de wond geen
tekenen van genezing vertoont of als er andere onverwachte symptomen optreden (bijv. koorts, roodheid,
warmte of zwelling van de wond of omliggende huid), dan een i voor een
passende behandeling.
DOELGROEP

Personen met 3

ZORGOMGEVING - Ziekenhuis- en thuissituatie.

BEOGDE GEBRUIKER VAN HET HULPMIDDEL
Zorgprofessionals of leken onder toezicht van zorgprofessionals.

voetulcera of chirurgische wonden.

uzstksanas spéju. > 2. Parséjiem ar trim aizsargplévém vispirms nonemiet vidéjo aizsargplévi. Parséja
lipoda puse japieliek pie brices, nodrosinot sakotngjo fiksaciju. Parséjiem ar divam aizsargplévém
satveriet abas parklajosas p\eves atsedzot I\poso virsmu, lai nodrosinatu sakotngjo fiksaciju.
» 3. Nonemiet atlikus ) ) ul iediet parséja malas pie adas. Parséju nedrikst
izstiept. » 4. Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbejosu IipoSu parséju var lietot gan ka
primaro, gan ka sekundaro parseju Lietojot ka primaro parséju, Medisorb ABSORB SILICONE
Sam, I|posam é ciedi japiegulst brices pamatnei, lai nodrosinatu eksudata
uzstk$anos. B 5. Parséjs ja ina, izvéloties piemérotu fiksacijas metodi atbilstosi briices apkartnei
un adas stavoklim. Fiksacijai var izmantot pléves, mediciniskas limlentes, saites vai citus piemérotus
parséjus. Nostiprinot parséju, janem véra ta izplesanas Skidruma uzsik$anas laika. » 6. Medisorb
ABSORB SILICONE superabsorbgjosu, [ipoSu parséju var lietot kopa ar kompresijas terapiju venozu
kaju &Olu arstésana.
Parséja maina un nonemsana
> 1. Medlsorb ABSORB SILICONE superabsorbé&josu, lfposu parséju var atstat uz brices vairakas
dienas atkariba no brlices un apkartéjas adas stavokla vai saskana ar klinisko praksi. » 2. Lai nonemtu
Medisorb ABSORB SILICONE superabsorbgjosu, liposu parséju, paceliet vienu stari un uzmanigi
atlieciet parséju atpakal uz sevi. B 3. Parséja nonemsanu var atvieglot, samitrinot to ar fiziologisko
Skidumu.

GLABASANA UN UTILIZACIJA

» 1.Glabat trda un sausa vietd noteiktd temperatiras diapazona un sargat no saules gaismas.
» 2. Utilizacija javeic saskana ar vietgjiem vides aizsardzibas noteikumiem.

DERIGUMA TERMINS - 3 gadi no izgatavo3anas datuma.

CITA INFORMACIJA

Ja, lietojot Medisorb ABSORB SIL\CONE superabsorbeJDSU Ilposu parséju, notiek nopietns

tar it partojazinoraZota un iiestadei.
nl
GEBRUIKSAANWIJZING

Medisorb ABSORB SILICONE
Superabsorberend wondverband met kleeflaag

PRODUCTOMSCHRIJVING

Medisorb ABSORB SILICONE superabsorberend wondverband met kleeflaag is een absorberend
wondverband dat helpt een vochtig wondmilieu te behouden. Het bestaat uit een absorberende kernlaag
die wondvocht opneemt en vasthoudt, omgeven door een hydrofobe ademende laag en een
vloeistofdoorlatende Iaag, waarbij de zijde die op de wond ligt is bedekt met een siliconen
wor Het verband t en houdt exsudaat en MMP’s vast in de
absorberende kern, waardoor het risico op verweking wordt verminderd en de wondgenezing wordt
bevorderd. De siliconen wondcontactlaag vergemakkelijkt het aanbrengen van het verband en
minimaliseert pijn voor de patiént en trauma aan de wond en omliggende huid bij het verwijderen.
Medisorb ABSORB SILICONE superabsorberend wondverband met kleeflaag bestaat uit: » een

brG¢u apripei, piemé&ram: » kaju &alam » izgulgjumiem » diabétiskas pédas ¢alam P pécoperacijas
bricém.

laag » een kernlaag P een vioeistofdoorlatende laag » een
sﬂlconen wondcontactlaag.
Verbandmateriaal samenstelling: polypropyleen, polyethyleen, cellulose, polyacrylaat, siliconen.

ANWIJZING
Voor gebruik van het verband

» 1. Overtollig haar moet worden weggeknipt om goed contact met de wond te verzekeren. » 2. Reinig
de wond en de omliggende huid voorzichtig volgens de geldende klinische praktijk. » 3. Droog
de omliggende huid zorgvuldig.

Keuze en aanbrengen van het verband

» 1. Kies een ikte ve zodat de kern de wondranden ten minste 1-2 cm
overlapt. Niet knippen. Niet vouwen. Vouwen kan het maximale absorptievermogen nadelig beinvioeden.
» 2. Bij verbanden met drie beschermstroken, verwijder eerst de middelste strook. Breng de kleefzijde
op de wond aan om het verband voorlopig te fixeren. Bij verbanden met twee beschermstroken beide
o en verwijderen, zodat het lak vrijkomt en het
verband voorlopig gefixeerd kan worden. » 3. Verwijder de resterende beschermstrook(-en) en druk de
randen voorzichtig aan op de huid. Rek het verband niet uit. » 4. Medisorb ABSORB SILICONE
superabsorberend wondverband met kleeflaag kan zowel als primair verband als secundair verband
worden gebruikt. Wanneer het als primair verband wordt gebruikt, moet Medisorb ABSORB SILICONE
superabsorberend wondverband met kleeflaag nauw contact maken met de wondbodem om opname van
wondvocht te garanderen. » 5. Fixeer het verband met een geschikte methode, afhankelijk van
de toestand van de wond en de omliggende huid. Hiervoor kunnen folies, medische tapes, zwachtels
of andere geschikte fixatieverbanden worden gebruikt. Houd bij de fixatie rekening met de uitzetting van
het verband tijdens absorptie. » 6. Medisorb ABSORB SILICONE superabsorberend wondverband met
kleeflaag kan worden gebruikt in combinatie met compressietherapie bij veneuze beenulcera.
Verbandwissel en verwijdering

» 1. Medisorb ABSORB SILICONE superabsorberend wondverband met kleeflaag kan enkele dagen
blijven zitten, afhankelijk van de toestand van de wond en de omliggende huid, of zoals gebruikelijk
in de medische praktijk. » 2. Om Medisorb ABSORB SILICONE superabsorberend wondverband met
kleeflaag te verwijderen, til één hoek op en trek het verband voorzichtig terug over zichzelf. » 3. Het
verwijderen van het verband kan worden vergemakkelijkt door het te bevochtigen met fysiologische
zoutoplossing.

OPSLAG EN AFVOER
» 1. Bewaar op een schone, droge plaats binnen het gespecificeerde temperatuurbereik en buiten het

i zatrzymuje wysiek, umieszczonego pomigdzy hydrofobowa warstwg oddychajacg a warstwa
przepuszczajgca plyny, a strona zwrécona w kwerunku rany pokryta jest silikonowg warstwg kontaktowg
z rang. Opatrunek superchtonny pochtania i wysigk oraz proteinazy macierzy (MMP)
wewnatrz wktadu chfonnego, zmniejszajac w ten sposob ryzyko maceracji i wspomagajac gojenie sie
rany. Silikonowa warstwa kontaktowa z rang utatwia aplikacje opatrunku oraz minimalizuje bol
u pacjentoéw oraz urazy rany i otaczajgcej jg skory podczas jego zmiany.

Medisorb ABSORB SILICONE superchtonny opatrunek przylepny sktada sig z: » hydrofobowej warstwy
oddychajacej » wkiadu chionnego » warstwy przepuszczajgcej ptyny » silikonowej warstwy
kontaktowej zrang.

Sktad materiatowy opatrunku: polipropylen, polietylen, celuloza, poliakrylan, silikon.

PRZEZNACZENIE

Medisorb ABSORB SILICONE superchionny opatrunek przylepny jest przeznaczony do stosowania
na rany o umiarkowanym do obfitego wysieku, takie jak: » owrzodzenia podudzi » odlezyny
» owrzodzenia stopy cukrzycowej » rany pooperacyjne.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac tego produktu na rany suche lub o niskim poziomie wysigku, oczy, btony $luzowe ani
w jamach ran, poniewaz opatrunek pecznieje podczas wchianiania. Nie stosowa¢ na oparzenia
trzeciego stopnla Opatrunku Med\sorb ABSORB SIUCONE superchlonny opatrunek przylepny nie
nalezy u oséb ze 3 alergig lub r $cig na ktorykolwiek z jego sktadnikow.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Ten produkt moze, cho¢ rzadko, powodowac dziatania niepozadane, ktore nie musza wystapic u kazdej
osoby. W przypadku wystapienia ktoéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy
skonsultowac sig¢ z pracownikiem ochrony zdrowia: P reakcja miejscowa (np. rumien, swedzenie)
» uszkodzenie skory P reakcja alergiczna.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

» Produkt jednorazowego uzytku. Ponowne przetwarzanie wyrobu w celu jego ponownego uzycia moze
powaznie uszkodzi¢ jego integralno$¢ i dziatanie, a takze moze dojs¢ do zakazenia krzyzowego.
» Jatowy. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub zostato otwarte przed uzyciem.
Nie sterylizowa¢ ponownie. » Nie przecina¢ opatrunku, jego zewnetrzna oslona musi pozosta¢
nienaruszona. » W przypadku braku dostgpnych danych tego opatrunku
w grupach wrazliwych pacjentéw, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w cigzy lub karmigce piersig, oraz
w przypadku braku danych przeczqcych takiemu zastosowaniu w tych grupach, opatrunek nalezy
zgodnie z i lekarza. » Nie stosowa¢ opatrunku
Medisorb ABSORB SILICONE superchionny opatrunek przylepny w jamach ran. » Nie zaleca sig¢
stawania na opatrunku, np. w przypadku ran na stopach. » Jesli rana nie wykazuje oznak gojenia lub
jesli wystapia inne nieoczekiwane objawy (np. gorgczka lub rana badz otaczajgca jg skora stanie sig
czerwona, ciepfa lub nalezy skor ¢ sie z iki ochrony zdrowia w celu
wdrozenia odpowiedniego leczenia.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Osoby cierpigce na owrzodzenia podudzi, odlezyny, owrzodzenia stopy cukrzycowej, rany pooperacyjne.

WARUNKI STOSOWANIA — Warunki szpitalne i domowe.

DOCELOWY UZYTKOWNIK WYROBU
Pracownicy ochrony zdrowia lub laicy pod nadzorem pracownikéw ochrony zdrowia.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed natozeniem opatrunku

» Nadmierne owlosienie nalezy przycig¢, aby zapewni¢ $ciste przyleganie do rany. » Delikatnie

oczyscié rane i otaczajaca jg skore zgodnie z praktykg kliniczng. » Doktadnie osuszy¢ otaczajaca skore.

Wybér i aplikacja opatrunku

» 1. Wybra¢ odpowiedni rozmiar opatrunku, aby upewnic sig, ze wewnetrzny wkiad chonny pokrywa

brzegi rany z marginesem co najmniej 1-2 cm. Nie przecina¢ produktu. Nie sktada¢ wyrobu. Sktadanie

produktu moze wplyna¢ na jego maksymalng chtonnos¢. » 2. W przypadku opatrunkow z trzema foliami

Zabezpleczajacym\ nalezy najplerw usung¢ $rodkowq folig. Przylozy¢ strone przylepng do rany,
wstepne lie opatrunku. W przypadku opatrunkéw z dwiema foliami

zabezpleczajacymw chwyci¢ obie nachodzace na siebie folie, odstaniajac powlerzchme przylepna

INNE INFORMACJE

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z uzyciem wyrobu Medisorb ABSORB
SILICONE superchfonny opatrunek przylepny nalezy zgtosi¢ incydent producentowi oraz wiasciwemu
organowi Panstwa Cztonkowskiego.
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INSTRUCOES DE USO
Medisorb ABSORB SILICONE
Penso superabsorvente aderente

DESCRIGAO DO PRODUTO
O penso superabsorvente aderente Medisorb ABSORB SILICONE é um penso absorvente para feridas
que ajuda a manter um ambiente humido na superficie da ferida. Ele € composto por uma camada central
absorvente que absorve e retém o exsudato, envolvida entre uma camada hidrofébica respiravel e uma
camada permeavel a liquidos, e o lado voltado para a ferida é coberto com uma camada de silicone para
contato com a ferida. O penso superabsorvente absorve e retém o exsudato e as MMPs dentro do nuicleo
absorvente, reduzindo assim o risco de maceragao e promovendo a cicatrizagao da ferida. A camada
de silicone de contato com a ferida facilita a aplicagado do penso e minimiza a dor do doente e o trauma
naferida e na pele ao redor quando o penso € removido.

O penso superabsorvente aderente Medisorb ABSORB SILICONE consiste em: » camada hidrofébica
respiravel » camada central absorvente » camada permeavel a liquidos » camada de contacto
de silicone com a ferida.

Contetdo do material de penso: polipropileno, polietileno, celulose, poliacrilato, silicone.

OBJETIVO PRETENDIDO

O penso superabsorvente aderente Medisorb ABSORB SILICONE destina-se ao uso em feridas
de moderada a grande exsudagao, como: P tlceras nas pernas P Ulceras por pressao P Ulceras do
pé diabético W feridas cirtrgicas.

CONTRAINDICAGOES

Nao utilizar este produto em feridas secas ou com pouca exsudag@o, olhos, mucosas ou

Troca e remogao de pensos

» 1.0 penso superabsorvente aderente Medisorb ABSORB SILICONE pode ser deixado no local por
varios dias, dependendo da condigéo da ferida e da pele ao redor, ou conforme indicado pela pratica
clinica. » 2. Para remover o penso superabsorvente aderente Medisorb ABSORB SILICONE, levantar
um dos cantos e puxar suavemente o penso para tras sobre simesmo. » 3. Aremog&o do penso pode ser
facilitada com a humidificagéo do penso com solugéo salina.

ARMAZENAMENTO E DESCARTE
» 1. Manter o penso em local limpo e seco, na faixa de temperatura especificada e longe da luz solar.
» 2. O descarte deve ser feito de acordo com os procedimentos ambientais locais.

PRAZO DE VALIDADE - 3 anos a partir da data de fabricagao.

OUTRAS INFORMAGOES

Caso tenha ocorrido algum incidente grave em relagéo ao uso do penso superabsorvente aderente
Medisorb ABSORB SILICONE, ele deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
dos Estados Membros.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Medisorb ABSORB SILICONE
Pansament superabsorbant aderent

DESCRIEREA PRODUSULUI

Medisorb ABSORB SILICONE pansament superabsorbant aderent este un pansament absorbant care
ajuta la mentinerea unui mediu umed pe suprafata plagii. Acesta cuprinde un strat central absorbant
care absoarbe si retine exsudatul, care este infasurat intre un strat hidrofob respirabil si un strat
permeabil la lichide, iar partea dinspre rana este acoperitd cu un strat de silicon in contact cu rana.
Pansamentul superabsorbant absoarbe si retine exsudatul si MMP-urile in miezul absorbant, reducand
astfel riscul de macerare si promovénd vmdecarea rémlor Stratul de contact din silicon faciliteaza
aplicarea i a durerea li si ismul plagii si a pielii din jur atunci

de feridas porque o penso incha durante a absorgéo. N&o utilizar em queimaduras de terceiro grau.
O penso superabsorvente aderente Medisorb ABSORB SILICONE nao deve ser usado em pessoas
com alergia ou hipersensibilidade conhecida a qualquer um de seus componentes.

EFEITOS COLATERAIS

Embora seja raro, esse produto pode ter efeitos colaterais que podem n&o ocorrer em todas as pessoas.
Se algum dos efeitos colaterais a seguir ocorrer, consultar um profissional de saude: » reagao local
(por exemplo, eritema, coceira) B lesdo cutanea b reagao alérgica.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
» O produto é de uso unico. O repr > de dispositivos para tiliza-los pode danificar
i asua i e oseu ho, e pode ocorrer contaminag&o cruzada. » Estéril.
Nao utilizar se a embalagem estéril estiver danificada ou for aberta antes do uso. N&o reesterilizar. » Nao
cortar o penso; a embalagem deve permanecer intacta. » Na auséncia de dados disponiveis que
sustentem a utilizagéo deste penso em grupos populacionais sensiveis, como bebés, criangas, mulheres
gravidas ou lactantes, e na auséncia de dados em contrario, nestes grupos populacionais este penso
deve ser utilizado com precaugéo e seguindo a recomendagédo de um médico. » Nao utilizar o penso
superabsorvente aderente Medisorb ABSORB SILICONE em cavidades. » N&o é recomendavel ficar
em pé sobre o penso, por exemplo, no caso de ferimentos nos pés. » Se a ferida ndo comegar a mostrar
sinais de cicatrizag&o ou se ocorrerem quaisquer outros sintomas inesperados (por exemplo, febre ou se
a ferida ou a pele ao redor ficar vermelha, quente ou inchada), consultar um profissional de satde para
obter o tratamento adequado.

POPULAGAO DE DOENTES PRETENDIDA

As pessoas que sofrem de Ulceras de perna, Ulceras por pressao, Ulceras de pé diabético, feridas
cirtrgicas.

CONDIGCOES MEDICAS — Ambiente hospitalar e domiciliar.

UTILIZADOR PRETENDIDO DO DISPOSITIVO

P is de satde ou leigos sob supervis@o de profissionais de satde.

iumozliwiajgc wstgpne umocowanie opatrunku. » 3. Usungé folie

brzeg opatrunku na skérze. Nie rozcigga¢ opatrunku. » 4. Medisorb ABSORB SILICONE superchlonny
opatrunek przylepny moze by¢ stosowany zaréwno jako opatrunek pierwotny, jak i wtorny. W przypadku
stosowania jako opatrunek pierwotny, Medisorb ABSORB SILICONE superchtonny opatrunek przylepny
musi by¢ w bliskim kontakcie z tozyskiem rany, aby zapewni¢ wchtanianie ptynu z rany. » 5. Umocowac
opatrunek, dobierajac odpowiedni sposéb mocowania do stanu skéry otaczajacej rang. Mozna uzy¢
folii, przylepcow medycznych, bandazy lub innego odpowiedniego opatrunku mocujgcego. Podczas
opatrunku nalezy uwzgledni¢ jego pecznienie w trakcie wchtaniania wysigku. » 6. Medisorb

bereik van direct zonlicht. » 2. De afvoer dient plaats te vinden volgens de lokale
HOUDBAARHEID - 3 jaar vanaf productiedatum.

OVERIGE INFORMATIE

Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met het gebruik van Medisorb ABSORB SILICONE
superabsorberend wondverband met kleeflaag, moet dit worden gemeld aan de producent en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat.
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INSTRUKCJA UZYWANIA
Medisorb ABSORB SILICONE
Superchtonny opatrunek przylepny
OPIS PRODUKTU
Medisorb ABSORB SILICONE superchtonny opatrunek przylepny to chtonny opatrunek, ktéry pomaga
utrzymac wilgotne $rodowisko na powierzchni rany. Sktada sie z wktadu chtonnego, ktory pochtania

ABSORB SILICONE superchtonny opatrunek przylepny moze by¢ stosowany w potgczeniu z terapig
kompresyjng w leczeniu owrzodzen zylnych podudzi.

Zmiana i usuwanie opatrunku

» 1. Medisorb ABSORB SILICONE superchlonny opatrunek przylepny moze pozostac na miejscu przez
kilka dni, w znosci od stanu rany i j skory, lub zgodnie z zaleceniami praktyki klinicznej.
> by usunaé¢ opatrunek Medisorb ABSORB SILICONE superchtonny opatrunek przylepny, nalezy
unies¢ jeden rog i delikatnie odciagngé opatrunek. » 3. Usunigcie opatrunku mozna utatwic, zwilzajac
go roztworem solifizjologicznej.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

» 1. Przechowywac w czystym i suchym miejscu, w okreslonym zakresie temperatur i z dala od $wiatta
stonecznego. » 2. Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi procedurami dotyczgcymi
ochrony srodowiska.

OKRES WAZNOSCI - 3 lata od daty produkcji.

INSTRUGOES DE USO

Antes de utilizar o penso

» 1.0 excesso de pelos deve ser cortado para garantir a aproximagdo da ferida. » 2. Limpar
suavemente a ferida e a pele ao redor, de acordo com a pratica clinica. » 3. Secar bem a pele ao redor.
Selegao e aplicagao do penso

» 1. Selecionar um tamanho de penso adequado para garantir que o nicleo interno absorvente
se sobrepde as margens da ferida em pelo menos 1-2 cm. N&o cortar o produto. Nao dobrar o dispositivo.
Dobrar o produto pode afetar a capacidade maxima de absorgéo. » 2. Para pensos com trés fimes
de libertagao, retirar primeiro o filme de libertagédo do meio. Aplicar o lado aderente na ferida, permitindo
afixagdo inicial do penso. Para pensos com dois filmes de libertagéo, segurar os dois filmes de libertagao
sobrepostos, expondo a superficie adesiva que permite a fixagdo inicial do penso. » 3. Remover
ofs) filme(s) de libertagao restante(s) e alisar a borda da pele. Nao esticar o penso. » 4. O penso
superabsorvente aderente Medisorb ABSORB SILICONE pode ser usado como penso primario
ou secundario. Quando usado como penso priméario, o penso superabsorvente aderente Medisorb
ABSORB SILICONE deve estar em contato préximo com o leito da ferida para garantir que o fluido da
ferida seja absorvido. » 5. Fixar o penso apos selecionar uma fixagéo apropriada para a condig¢éo da
ferida circundante e da pele. Podem ser utilizados filmes, fitas médicas, ligaduras ou qualquer outro
penso de fixagdo adequado. Tenha em conta a expansao do penso durante a absorgao. » 6. O penso
superabsorvente Medisorb ABSORB SILICONE aderente pode ser usado em conjunto com a terapia
de compress&o para Ulceras venosas nas pernas.

cand il este indepartat.

Medisorb ABSORB SILICONE pansament superabsorbant aderent consta din: » un strat hidrofob
respirabil B un strat central absorbant » un strat permeabil la lichide » un strat de contact cu rana din
silicon.

Continutul materialului pansamentului: polipropilend, polietilena, celuloza, poliacrilat, silicon.

SCOP $1 INDICATII

Medisorb ABSORB SILICONE pansamentul superabsorbant aderent este destinat utilizarii pe rani
moderate pana la exsudante abundente, precum: P ulcere la picioare » ulcere de presiune » ulcere
ale piciorului diabetic » plagi chirurgicale.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati acest produs pe rani uscate sau cu exsudat redus, pe ochi, pe mucoase sau in cavitatile ranilor,
deoarece pansamentul se umfla in timpul absorbtiei. Nu utilizati pe arsuri de gradul trei. Medisorb
ABSORB SILICONE pansament superabsorbant aderent nu trebuie utilizat la persoane cu alergie
sau hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele sale.

EFECTE SECUNDARE

Chiar daca pot fi rare, acest produs poate avea efecte secundare, care pot sa nu apara la toata lumea.
Dacé apare oricare dintre urméatoarele reactii adverse, consultati un profesionist din domeniul sanatati
» reactie locala (de exemplu: eritem, prurit) B leziuni ale pielii B reactie alergica.

PRECAUTII SI AVERTISMENTE

» Produsul este de unica folosintd. Reprocesarea dispozitivelor, in vederea reutilizarii lor, poate afecta
grav integritatea si performanta acestora si poate aparea contaminarea incrucisata. » Steril. Nu utilizati
dacad ambalajul steril este deteriorat sau deschis inainte de utilizare. Nu resterilizati. » Nu taiati
pansamentul, invelisul trebuie sa ramana intact. » In absenta datelor disponibile care sa sustina
utilizarea acestui pansament la grupuri populationale sensibile, cum ar fi sugarii, copiii, femeile
insércinate sau care alapteaza si in absenta datelor contrare, acest pansament trebuie utilizat cu
prudentd si in conformitate cu recomandarile medicului. » Nu utilizati Medisorb ABSORB SILICONE —
pansament superabsorbant aderent, in cavitati. » Nu este recomandat sa stati pe pansament,
de exemplu, in cazul ranilor de pe picioare. » Daca rana nu incepe sa prezinte semne de vindecare sau
dacé apar alte simptome neasteptate (de exemplu, febra sau daca rana sau pielea din jur devin rosii,
calde sau umflate), consultati un profesionist din domeniul s&natatii pentru tratamentul adecvat.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA
Persoanele care sufera de ulcere ale picioarelor, ulcere de presiune, ulcere ale piciorului diabetic, rani
chirurgicale.

CONDITII MEDICALE - Spital si domiciliu.

UTILIZATORUL VIZAT AL DISPOZITIVULUI
Profesionisti din domeniul sanatatii sau persoane neavizate sub supravegherea profesionistilor
din domeniul sanatatii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
inainte de utilizarea pansamentului
» 1. Orice parin exces trebuie tuns pentru a asigura apropierea de rana. » 2. Curatati usor rana si pielea
din jur in conformitate cu prachca chmca » 3. Uscatibine pieleadin jur.
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» 1. Selectati o \ adecvalé ap: ilui pentru a va asigura ca miezul interior absorbant
se suprapune peste marginile plagii cu cel putin 1-2 cm. Nu taiati produsul. Nu pliati dispozitivul. Plierea
produsului poate afecta absorbabilitatea maxima. » 2. Pentru p: cu trei folii
indepartati mai |nla| folia detasabila din mijloc. Aplicati partea aderenta pe rana, permitand fixarea |n|t|a|a
apar . Pentru cu doua folii de eliberare, prindeti ambele folii de eliberare care

se suprapun, expunand suprafata adeziva care permite fixarea initiala a pansamentului. » 3. Indepartati
folia (foliile) de protectie rdmasé& (rdmase) si neteziti marginea pe piele. Nu tensionati pansamentul.
» 4. Medisorb ABSORB SILICONE pansament superabsorbant aderent poate fi utilizat atat ca
pansament primar cat si ca pansament secundar. Cand este utilizat ca pansament primar, Medisorb
ABSORB SILICONE pansamentul superabsorbant aderent trebuie sa fie in contact strans cu patul plagii
pentru a asigura absorbtia lichidului din rana. » 5. Fixati pansamentul dupa selectarea unei fixari
adecvate pentru starea plagii si a pielii din jur. Se pot utiliza filme, benzi medicale, bandaje sau orice alt
pansament de fixare adecvat. in timpul fixarii pansamentului, se ia in considerare extinderea in timpul
absorbtiei. » 6. Medisorb ABSORB SILICONE pansament superabsorbant aderent poate fi utilizat
impreuna cu terapia de compresie pentru ulcere venoase de gamba.
si

» 1. Medisorb ABSORB SILICONE pansamentul superabsorbant aderent poate fi lasat in pozitie timp
de mai multe zile, in functie de starea plagii si a pielii inconjuratoare, sau dupa cum indica practica clinica.
» 2. Pentru a indeparta Medisorb ABSORB SILICONE pansamentul superabsorbant aderent, ridicati un
colt si trageti usor pansamentul inapoi pe sine. B 3. Indepértarea pansamentului poate fi facilitata prin
umezirea acestuia cu solutie salina.

DEPOZITARE $I ELIMINARE

» 1. Pastrati intr-un loc curat si uscat, in intervalul de temperatura specificat si departe de lumina soarelui.
» 2. Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu procedurile locale de mediu.

TERMEN DE VALABILITATE - 3 ani de la data fabricatiei.

ALTE INFORMAT!
Daca a avut loc un incident grav in legatura cu utilizarea Medisorb ABSORB SILICONE pansamentului
superabsorbant aderent, acesta trebuie raportat producatorului si autoritati competente din statele
membre.
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NAVOD NA POUZITIE
Medisorb ABSORB SILICONE
Superabsorpéné, prilnavé krytie

POPIS PRODUKTU

Medisorb ABSORB SILICONE superabsorpéné, prifnavé krytie je absorpéné krytie na rany, ktoré pomaha
udrZiavat vihké prostredie na povrchu rany. Pozostava z absorp&ného jadrového vrstvy, ktora absorbuje
a zadrziava exsudat; tato je umiestnena medzi hydrofébnou priedusnou vrstvou a tekutinopriepustnou
vrstvou, pricom strana priliehajica k rane je pokryta silikonovou kontaktnou vrstvou. Superabsorpéné
krytie absorbuje a zadrziava exsudat a MMP (matricové metaloproteinazy) v absorpénom jadre, ¢im sa
znizuje riziko maceracie a podporuje hojenie ran. Silikénova kontaktna vrstva ulahéuje aplikaciu krytia
aminimalizuje bolest pacienta a poskodenie rany ¢i okolitej kozZe pri odstrariovani krytia.

Medisorb ABSORB SILICONE superabsorpéné, prifnavé krytie sa sklada z: » hydrofébnej priedusnej
vrstvy B absorpéného jadra B tekutinopriepustnej vrstvy » silikonovej kontaktnej vrstvy na ranu.
ZloZenie materialu krytia: polypropylén, polyetylén, celuléza, polyakrylat, silikon.

URCENE POUZITIE

Medisorb ABSORB SILICONE superabsorpéné, prilnavé krytie je uréené na pouzitie pri stredne az silne
exsudujucich ranach, ako su: » vredy dolnych koncatin » preleZaniny » diabetické vredy na nohach
» pooperacné rany.

KONTRAINDIKACIE

Tento vyrobok sa nesmie pouzivat na suché alebo malo exsudujlce rany, o¢i, sliznice ani do dutin ran,
pretoZe krytie pocas absorpcie napuciava. NepouZzivajte na popaleniny tretieho stupria. Medisorb
ABSORB SILICONE superabsorpéné, prifnavé krytie sa nesmie pouzivat u os6b so znamou alergiou
alebo precitlivenostou na niektorti z jeho zloZiek.

NEZIADUCE UCINKY

Aj ked je to zriedkavé, tento vyrobok moze mat neziaduce Uginky, ktoré sa nemusia vyskytnut u kazdého.
Ak sa objavi ktorykolvek z nasledujtcich neZiaducich Gginkov, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika:
» lokalna reakcia (napr. erytém, svrbenie) » poskodenie koze » alergicka reakcia.
UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

» Vyrobok je uréeny na jednorazové pouZitie. Opatovné spracovanie vyrobku s cielom opakovaného
pouzitia méze vazne poskodit jeho integritu a funkénost a moéze dojst ku krizovej kontaminacii.
» Sterilny. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pokodeny alebo otvoreny pred pouZitim. Neukladajte na
opatovn sterilizaciu. » Krytie nestrihajte, musi zostat neporusené. » KedZze nie su k dispozicii idaje
podporujlce pouZivanie tohto krytia u citlivych skupin pacientov, ako su doj¢ata, deti, tehotné alebo
dojciace Zeny, a nie st dostupné Udaje, ktoré by to vyvratili, u tychto skupin sa ma krytie pouzivat
s opatrnostou a podlfa odport¢ania lekara. » NepouZivajte Medisorb ABSORB SILICONE —
superabsorpéné, prilnavé krytie v dutinach ran. » Neodporica sa stat na kryti, napr. pri ranach na
chodidlach. » Ak sarana nezacne hojit alebo sa objavia akékolvek neoakavané priznaky (napr. hori¢ka
alebo zacervenanie, teplo &i opuch rany alebo okolitej koze), obratte sa na zdravotnickeho pracovnika,
aby urcil vhodnu liecbu.

URCENA POPULACIA PACIENTOV

Pacienti trpiaci vredmi dolnych kongatin, prelezaninami, diabetickymi vredmi na nohach a pooperacnymi
ranami.

ZDRAVOTNICKE PODMIENKY — Nemocniéné a doméace prostredie.

URCENY POUZIVATEL ZARIADENIA

Zdravotnicki pracovnici alebo laici pod dohladom zdravotnickych pracovnikov.

NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim krytia

» 1. Prebytoéné ochlpenie treba odstrihnt, aby krytie dobre priliehalo k rane. » 2. Jemne ocistite ranu
a okolitd pokoZku v sulade s klinickou praxou. P 3. Okoliti pokoZku dokladne osuste.

Vyber a aplikacia krytia

» 1. Zvolte vhodnu velkost krytia tak, aby absorpéné jadro presahovalo okraje rany aspoil o 1-2 cm.
Vyrobok nestrihajte. Krytie neprekladajte. PreloZenie krytia méze zniZit jeho maximalnu absorpénu
schopnost. B 2. Pri krytiach s tromi ochrannymi féliami najskor odstrarite stredn féliu. PriloZte prifnava
stranu na ranu, ¢im sa zabezpedi pociatocna fixacia krytia. Pri krytiach s dvomi ochrannymi foliami
uchopte obe prekryvajuce sa folie, odkryte lepiacu plochu a umoZznite pociatoénl fixaciu krytia.
» 3. Odstrante zostavajucu foliu (folie) a okraje krytia pritlacte na pokozku. Krytie nenatahujte.
» 4. Medisorb ABSORB SILICONE superabsorpéné, prilnavé krytie moZno pouZit ako primarne
alebo ako sekundarne krytie. Pri pouziti ako primarne krytie musi Med\sorb ABSORB SILICONE
superabsorpéné, prilnavé krytie tesne priliehat k rane, aby sa exsudatu.
» 5. Krytie upevnite po zvoleni vhodnej fixacie podla stavu rany a okolitej pokozky. Na fixaciu je mozné
pouzit filmy, lekarske pasky, obvazy alebo iné vhodné fixaéné krytia. Pri fixacii treba zohfadnit rozsirenie
krytia pocas absorpcie. » 6. Medisorb ABSORB SILICONE superabsorpéné, prifnavé krytie mozno
pouZivat v kombinacii s kompresivnou terapiou pri venéznych vredoch predkolenia.

Vymena a odstranenie krytia

» 1. Medisorb ABSORB SILICONE superabsorpéné, prifnavé krytie moZno ponechat na rane niekolko
dni v zavislosti od stavu rany a okolitej pokozky alebo podra klinickej praxe. » 2. Na odstranenie Medisorb
ABSORB SILICONE superabsorpéného, prifnavého krytia nadvihnite jeden roh a jemne odlepte krytie
spat smerom k sebe. » 3. Odstranenie krytia mozno ufahcit navihéenim fyziologickym roztokom.
SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

» 1. Uchovavajte na cistom a suchom mieste, v stanovenom teplotnom rozmedzi a mimo dosahu
sIneéného Zziarenia. » 2. Likvidacia sa musi vykonavat v sulade s miestnymi environmentalnymi
predpismi.

DOBA POUZITELNOSTI - 3 roky od datumu vyroby.

DALSIE INFORMACIE

Ak sa v suvislosti s pouzivanim Medisorb ABSORB SILICONE superabsorpéného, prifnavého krytia
vyskytne zavazny incident, je potrebné ho nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu élenského statu.
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Steriel.Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Jatowe. Wyjatawianie za pomoca tlenku
etylenu / Estéril. Esterilizado por 6xido de etileno / Steril. Sterilizat cu oxid de etilena /
Sterilné. Sterilizacia pomocou etylénoxidu

Unique Device Identifier / YHukaneH unextucmkatop Ha npogykta / Jedinecny
/ Ui indeutige Produktkennung /

Unieke / Wyrobu / Gnica
de i ficator unic al dispozitivului/ Unikatny identifikator pomacky

Caution / Buumarne / Vystraha / Forsigtighed / Achtung / Precaucion / Hoiatus /
Attention / Vigyazat / Avvertenza / |spéjimas / Uzmanibu / Waarschuwing /
Ostrzezenie / Cuidado / Precautie / Upozomenie

Manufacturer / Mponssoauten / Vyrobce / Producent / Hersteller / Fabricante / Tootja /
Fabricant / Gyarté / Fabbricante / Gamintojas / RaZotajs / Fabrikant / Producent /
Fabricante / Producator/ Vyrobca

Importer / BHocmen / Dovozce / Importer / Importeur / Importador / Importija /
Importateur / Importér / Importatore / Importuotojas / Importatajs / Importeur /
Importer/ \mportador/ \mporta(or/ Dovozca

ni i
Identificacion unica del producto / Seadme kordumatu identifitseerimistunnus /
m Identifiant unique du dispositif / Egyedi 51
univoco/ Unikalusis pri Unikalais izstradajuma identifikators /

Date of manufacture | fara ia mpoussonorso | Datum viroby | Fremstiingsdato /
d |

Gyanas datuma / Data di fabbricazione / Pagaminimo data / Izga(avosanas datums/
Productiedatum / Data produkcji / Data de fabricagéo / Data fabricatiei / Datum vyroby

Seite nach oben / Este lado hacia arriba / See kiilg tilespoole / Haut / Ez az oldal
legyen feliil/ Questo lato in alto / Sia puse j virdy / ST puse uz augsu / Deze zijde boven /

T T This side up / Tasu cTpana otrope / Touto stranou nahoru / Denne side opad / Diese
—_— Tastrong do géry/ Este lado para cima/ Cu aceasta parte in sus/ Tato strana hore

Use by / Wanonssaiite npeav / Pouzitelné do / Bruges inden / Verwendbar bis /
Utilizar antes de / Kasutada kuni / A utiliser avant le / Felhasznalhat6 / Utilizzare
prima di / Naudoti iki / LietoSana pirms / Te gebruiken tot / Uzy¢ przed / Usar até /
Utilizati pana la / Spotrebovat do

Temperaturo limit / Tenepaypia rpanwya / Toplotnf lmit / Temporaturgreonse /

+40°C te / Limite de ! piirvaartus / Limite de
température / Homérsekleti hatarérték / Limite di temperatura / Temperatiros riba /
+5°C, / / Limit y / Limite de

temperatura/ Limita de temperatura / Teplotny limit

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / He Mananasame
aKo onakoBKaTa e MoBPeAEHa, W MPOYeTeTe MHCTPYKUMSTa 3a ynoTpeba
Nepouzlvej(e pokudje obal poskozen aprectéte si navod k pouziti / Ma \kke bruges
hvis pakken e og / B

nicht verwenden und Gebrauchsanwelsung beachten / Nu utilizar si el envase esla
dafiado y consultar las instrucciones de uso / Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustada saanud, ja lugeda kasutusjuhendit / Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé et consulter le mode d’emploi / Sérilt csomagolas esetén tilos
felhasznaini, és olvassa el a hasznalati Gtmutatot / Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / Nenaudoti, jei paZeista pakuoté, ir

Authorized representative in the European Union / YbnHomoluen npeactaswten
8 EBponeiickusi cbio3 / Amonzovany zéstupce v Evropské unii /Au(onseret
iDen

i enla Umon Europea / Vol\iatud eslnda]a Euroopa Ludus/
EU |REP| | Mandataire dans IUnion européenne / Meghatalmazott képviseld az Eurépai
Uniéban / Rappresentante autorizzato nell’'Unione europea / |galiotas atstovas
Europos Sajungoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba / Gemachtigd
vertegenwoordlger in de Europese Unie / Autoryzowany przedstawiciel w Unii
g na Unido Europeia / Reprezentant autorizat

y zastupca v Eurépskej unii

n Uniunea al

skaityti naudojimo instrukcija / Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skat li
instrukciju /Niet gebruiken als de is en de gebi wijzing
kowania i zapoznac si¢
zinstrukcja uzycia / Nao usar caso haja danos na embalagem; consultar as instrugbes
de utilizagdo / Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultalj instructiunile
inainte de utilizare / Nepouzivat v pripade poskodenia obalu a oboznamte sa
s navodom na pouZzitie

Do not resterilize / He iTe NoBTOpHO / ilizujf &/ Maikke
icht der unterziehen/No 1 Mitte
steriliseerida korduvalt/ Ne pas restériliser / Nem Gjrasterilizalhat6 / Non risterilizzare /
P inai il i/ atkartoti / Nlet opnieuw steriliseren / N\e
& ponownej sterylizacji / N&o IN i/
opakovane

Two release films / [1Ba dunma 3a nyckaHeTo Ha nasapa / Dvé kryci folie / To fnggrelsesﬂm | Zwei
Schutzfolien / Dos peliculas desp / Kaks ilet / Deux films pr /
Két védoéfolia / Due pellicole rimovibili / Dvi nuimamos plévelés / Divas aizsargpléves / Twee
beschermstroken / Dwie folie zabezpieczajace / Dois filmes de libertagéo / Doua benzi de film / Dve
ochranné folie:

N + /.
R

7
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Do not reuse / He uanonasaiite nostopHo / Nepouzivejte opakované / Ma ikke
genbruges / Nicht zur W\eder\/erwendung / No reutilizar / Mitte korduvkasutada /
Ne pas réutiliser / Egyszer
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebrulken I Nie uzywaé powtdrnie / Nao reutilizar /
Anu se reutiliza/ NepouZivat opakovane

Consult instructions for use / MpoyeteTte MHCTpyKuMsTa 3a ynotpeba / Predtéte si
navod k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / Consultar
las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter le mode d’emploi /
Olvassa el a hasznalati Utmutatot / Consultare le istruzioni per \uso 1 Skallyh
naudojimo / Skatit i instrukciju / Gebr

Zapoznaé sie z instrukcja uzycia / Consultar as instrugdes de umuzagaa / cOnsuna\l
instructiunile inainte de utilizare / Oboznamte sa s navodom na pouZitie

Keep away from sunlight / [la ce nasu ot npsika cnibH4esa csetnuna / Chraiite pred
sluneénim zafenim / Opbevares beskyttet mod sollys / Nicht dem Sonnenlicht
aussetzen / Mantener lejos de la luz solar / Kaitsta paikesevalguse eest / Stocker
4 'abri du soleil / Napfénytl tavol tartandé / Proteggere contro i raggi del sole /
Saugoti nuo saulés spinduliy / Sargat no saules gaismas / Beschermen tegen
zonlicht / Chroni¢ przed $wiatlem slonecznym / Proteger da Iuz solar / A se feri de
lumina soarelui/ Chranit pred sinec¢nym svetiom

Three release films / Tpu npemuepHu dmnma / Tfi kryci folie / Tre frigerelsesfilm / Drei Schutzfolien / Tres
peliculas desprendible / Kolm eemalduskilet / Trois films protecteurs détachables / Harom védéfolia / Tre
pellicole rimovibili / Trys r plévelés / Tris / Drie oken / Trzy folie
zabezpieczajgce / Trés filmes de libertagao / Trei benzi de film / Tri ochranné folie:

=

Keep dry / CbxpaHsiBaiiTe B YCrioBMs, KOWTO Npeanassat ot Hamokpsie / Skladujte
v suchu / Opbevares tert / Vor Nasse schiitzen / Proteger de la humedad / Hoida
kuivana/ Stocker a 'abri de 'humidité / Nedvességtél védett, szaraz helyen tarolandé /
Conservare in condizioni protette contro l'umidita  Laikyti patalpose, apsaugotose nuo
drégmés / Uzglabat aps(aklos kas pasarga no sas\apmaéanas / Droog bewaren /

runk: Proteger da

prz
humidade! Pstrati produsul S prostredi

Medical device / Meauumrcko nsnenue / Zdravotnicky prostiedek / Medicinsk udstyr /
Medizinprodukt / Producto sanitario / Meditsiiniseade / Dispositif médical /
Or ikai eszkoz / Di itivo medico / i iranga / Mediciniska ierice /
Medisch / Wyréb / Di itivo médico / Dispozitiv medical /
Zdravotnicka pomacka

Catalogue number / Kartanoxex nomep / Katalogové &islo / Katalognummer /

Bestellnummer / Nimero de catalogo / K: mero de catalog

Ka(alogusszam / Numero di catalogo / Katalogo numeris / Kataloga numurs /
umer y I Nimero de catélogo / Numér de catalog /

Katalogove Cislo

CE mark with Notified Body's ID / Homep
Ha HoTuchuumparus opraH / Oznageni CE s \dentlflkac im éislem oznameného
subjektu / CE-maerke med bemyndiget organs ID / CE-Zeichen mit Kennnummer
c E der benannten Stelle / Marcado CE acompafado del nimero de identificacion del

Organismo Notificado/ CE-mirgis koos teavitatud asutuse tunnusega/ Marquage CE
avec numéro d'identification de I'organisme notifié / CE-jellés a bejelentett szervezet
/ CE con ID dell'O i Notificato / CE Zenklas
0123 su notifikuotosios 1stalgos ID / CE markeéjums ar pazinotas institlcijas identifikacijas
numuru / CE van de instantie /
Oznakowanie zgodnosci CE wraz z numerem Jednostki Notyfikowanej / Marca
CE com ID do Organismo Notificado / Marcaj CE cu Numarul de Identificare a
organismului notificat/ Znacka CE s i ¢gislom gi

Sustainable forestry mark / 3Hak 3a y na)
lesnictvi / Meerke for baeredygtigt sko vhrug / Siegel far nachhalnge Furslwlnschaﬂ/
[ Marca FSC de gestion forestal sostenible / Jatkusuutliku metsanduse mérk / Gestion
packagng || forestiére durable / Fenntarthatd erdégazdalkodasi jel / Marchio di gestione forestale
roo ez || SOStenibile / Tvarios miskininkystés zenklas /' ligtspsjigas mezsaimniecibas
1 Keurmerk bosbouw / Symbol zrownowazonego lesnictwa /
Selo de gestéo florestal sustentavel / Marca unei silviculturi responsabile / Znacka
trvalo udrzatelného lesného hospodarstva

AT TZMO Austria GmbH, info.at@tzmo-global.com BG 3a koHTakTu: info-bg@tzmo-global.com
CZ TZMO Czech Republic s.r.0., info.cz@tzmo-global.com DE TZMO Deutschland GmbH, info.de@tzmo-
global.com EE SIA "TZMO Latvija" Eesti filiaal, info.ee@tzmo-global.com FR TZMO France SASU,
info.fr@tzmo-global.com HU TZMO Hungary Kft., info.hu@tzmo-global.com LT UAB TZMO Lietuva,
nemokama linija 8 800 00226, info.lt@tzmo-global.com LV SIA TZMO Latvija, info.lv@tzmo-global.com
NL TZMO Benelux BV, info.nl@tzmo-global.com PL TZMO SA, info.pl@tzmo-global.com RO TZMO
ROMANIAS R.L., info.ro@tzmo-global.com SK TZMO Slovakia s.r.o., info.sk@tzmo-global.com

For an explanation
of the symbols on the front
of the cardboard box, see
medisorb.com

Huizhou Foryou Medical Devices Co.,Ltd.
North Shangxia Rd. Dongjiang Hi-tech Industry Park,
516005, Huizhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Tel: +86-752-5302185 Fax: +86-752-5302020
- Shanghai International Holding Corp. GmbH
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Torunskie Zaklady Materiatow Opatrunkowych S.A.
ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun, Poland
tzmo-global.com, matopat-global.com
matopat@tzmo-global.com
m_\c" REP CMC Medical Devices GmbH
3, 6300 Zug, o}
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