kliniderm®
foam
silicone
border
flexible

INSTRUCTIONS FOR USE

KLINION.

WOUND CARE

IFU_KWC063_01
02-09-2024 / 0_040101

I_O—H— 1

a2
N~

i (%) & ZX @
L L LY a1
[ W | S | S | |
25°C

L7® - U~ uluL—".
r—lr 1c€

L PAP | ] 0123

‘ Zhejiang Longterm Medical Technology Co., Ltd.
ShuangShan Road 277

Fuxi Street, Deging County

313200 Huzhou City, Zheijiang Province

People’s Republic of China

www.longterm-health.com

EU Authorized Rep.

Lotus NL BV

Koningin Julianaplein 10

1e verd, 2595 AA

The Hague, The Netherlands

EU Imported + Distributed by
Medeco B.V.

Brandpuntlaan Zuid 14

2665 NZ Bleiswijk

The Netherlands

@ Swiss Importer

Mediq Suisse AG
Rosengartenstrasse 25
CH - 8606 Bubikon
Switzerland

www.medeco.org

ENGLISH

Product Description

Kliniderm® Foam Silicone dressings

are sterile wound dressings made from
polyurethane foam. The wound contact
layer is coated with a layer of soft silicone
that does not stick to the wound surface
and reduces trauma to delicate new tissue
upon removal. This soft silicone layer is also
slightly tacky, which facilitates application
and retention of the dressing to intact skin,
but does not cause epidermal stripping

or pain upon removal. The center of the
dressing is an absorbent polyurethane
foam which can lock wound exudate into
the product, preventing the drying out

of the wound bed and maceration of the
surrounding skin. The outer layer of the
foam has a high permeability to allow
effective vapor transfer, is waterproof and
provides a bacterial barrier. As Kliniderm®
Foam Silicone maintains a moist wound
environment, supporting debridement, there
might be an initial increase in the wound
size. This is normal and to be expected.

Not made with natural rubber latex or DEHP.
Medical device.
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Indications

Kliniderm® Foam Silicone dressings are
indicated for moderate to heavily exuding
chronic and acute wounds and may be

used throughout the healing process on the
following wounds: pressure ulcers, venous
leg ulcers, diabetic foot ulcers, lacerations,
abrasions, skin tears, donor sites,
postoperative surgical wounds, superficial
and partial thickness burns. Kliniderm®
Foam Silicone dressings are suitable for use
under compression bandaging. Kliniderm®
Foam Silicone Heel and Sacrum variant are
ideal for use on the heel, sacrum and similar
anatomical areas.

Contra-indications
None known.

Directions for use

Application:

1. Select a suitable size of Kliniderm® Foam
Silicone so that the dressing overlaps
the wound margins by approximately
2cm/0.8”. Non-bordered dressings can be
cut to size if necessary.

2. Remove the release film before use and
apply the adherent side to the wound.

3. If necessary, Kliniderm® Foam Silicone
can be fixated with a bandage or other
fixation.

Dressing change and removal:

. Kliniderm® Foam Silicone dressings

can remain in place for up to 7 days,
dependent on the condition of the patient
and the level of exudate.

Replace Kliniderm® Foam Silicone when
the dressing has reached its absorbent
capacity or whenever good wound
practice dictates that the dressing should
be changed.

Gently remove the dressing from the
wound bed and skin (by supporting the
surrounding skin) and dispose according
to local procedures and guidelines. If
removal appears to be difficult, saturate
the dressing with sterile saline solution.
If required, irrigate the wound site
according to good wound care practice.
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Precautions

+ In case of signs of infection, consult a
healthcare professional for adequate
infection treatment.

+ Do not use with oxidising solutions such
as hypochlorite or hydrogen peroxide,
as these can break down the absorbent
component of the dressing.

+ Do not use on patients with a known
sensitivity to silicone, polyurethane films,
foams or acrylic adhesives.

+ Sterile if pouch and seal are intact. Do not
use if damaged.

+ Do not re-use. Re-use can cause serious
infections.

+ Do not re-sterilize.

+ For external use only.

+ For use under the guidance of a healthcare
professional.

In case a serious incident has occurred in
relation to the device: Inform Medeco BV as
listed on the packaging, your local distributor
and the competent authority.

DEUTSCH

Produktbeschreibung

Kliniderm® Foam Silicone Verbande

sind sterile Wundauflagen aus
Polyurethanschaum. Die Wundkontaktschicht
ist mit einer Schicht aus weichem Silikon
beschichtet, die nicht an der Wundoberflache
haftet und das Trauma von empfindlichem
neuem Gewebe nach der Entfernung
reduziert. Diese weiche Silikonschicht ist
zudem leicht haftend, was die Anbringung
und den Halt des Verbandes auf intakter Haut
erleichtert, aber keine Hautablésung oder
Schmerzen bei der Entfernung verursacht.

Im Zentrum des Verbandes befindet sich ein
absorbierender Polyurethanschaum, der das
Wundexsudat in das Produkt einschlieBen
kann, um ein Austrocknen des Wundbettes
und die Mazeration der umgebenden

Haut zu verhindern. Die AuBenschicht des
Schaumstoffs weist eine hohe Permeabilitat
auf, um eine effektive Dampfdurchlassigkeit
zu erméglichen, ist wasserdicht und bietet
eine bakterielle Barriere. Da Kliniderm® Foam
Silicone ein feuchtes Wundmilieu beibehélt
und die Wundausscheidung unterstiitzt,

kann es zu einer anfanglichen Zunahme der
WundgréBe kommen. Dies ist normal und

zu erwarten.

Nicht aus Naturkautschuklatex oder DEHP
hergestellt. Medizinprodukt.
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Indikationen

Kliniderm® Foam Silicone Verbande sind
flr mittelschwere bis stark exsudierende
chronische und akute Wunden indiziert
und kénnen wahrend des gesamten
Heilungsprozesses bei folgenden Wunden
eingesetzt werden: Druckgeschwire,
vendse Beinulzera, diabetische FuBulzera,
Schnittwunden, Schurfwunden, Hautrisse,
Entnahmestellen, postoperative
Operationswunden, oberfl&chliche und
partielle Verbrennungen. Kliniderm® Foam
Silicone Verbénde sind fiir den Einsatz
unter Kompressionsverbanden geeignet.
Die Kliniderm® Foam Silicone Heel und
Sacrum Varianten ist ideal fiir den Einsatz
an der Ferse, am Kreuzbein und &hnlichen
anatomischen Bereichen.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Gebrauchsanweisung

Anwendung:

. Wahlen Sie eine geeignete Kliniderm®

Foam Silicone GroBe , so dass der

Verband die Wundrénder um ca. 2 cm

Uberlappt. Nicht umrandete Verbénde

konnen bei Bedarf auf MaB geschnitten

werden.

Entfernen Sie die Trennfolie vor

Gebrauch und legen Sie die haftende

Seite auf die Wunde.

. Bei Bedarf kann Kliniderm® Foam Silicone
mit einem Verband oder einer anderen
Fixierung fixiert werden.
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Verbandwechsel und -entfernung:

1. Kliniderm® Silicone dressing kann

je nach Zustand des Patienten und

Exsudatmenge bis zu sieben Tage lang

eingesetzt bleiben.

Ersetzen Sie Kliniderm® Foam

Silicone, wenn der Verband seine

Saugfahigkeit erreicht hat oder wenn die

Wundbehandlung einen Verbandwechsel

erfordert.

. Nehmen Sie den Verband vorsichtig
vom Wundbett und der Haut ab (durch
Unterstiitzung der umgebenden Haut)
und entsorgen Sie ihn nach den értlichen
Verfahren und Richtlinien. Sattigen Sie
den Verband mit steriler Kochsalzlésung,
wenn die Entfernung schwierig erscheint.

. Bei Bedarf die Wundstelle geméB
Wundversorgungspraxis spllen.
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VorsichtsmaBnahmen

« Wenden Sie sich im Falle von Anzeichen
einer Infektion an einen Arzt, um eine
angemessene Behandlung zu erhalten.

« Nicht mit oxidierenden Lésungen wie
Hypochlorit oder Wasserstoffperoxid
verwenden, da diese die saugféhige
Komponente des Verbandes abbauen
kénnen.

« Nicht bei Patienten mit bekannter
Empfindlichkeit gegenuber Silikon,
Polyurethanfilmen, Schaumstoffen oder
Acrylklebstoffen verwenden.

« Steril, wenn Beutel und Siegel intakt sind.
Bei Beschédigung nicht verwenden.

« Nicht wiederverwenden. Die
Wiederverwendung kann zu schweren
Infektionen fiihren.

« Nicht (wieder) sterilisieren.

* Nur zur auBerlichen Anwendung.

« Zur Verwendung unter der Anleitung von
medizinischem Fachpersonal.

Falls ein schwerer Vorfall in Bezug auf
das Produkt aufgetreten ist: Informieren
Sie Medeco BV, wie auf der Verpackung
angegeben, Ihren lokalen Vertriebspartner
und lhre lokale Gesundheitsbehérde.

NEDERLANDS

Productbeschrijving

Kliniderm® Foam Silicone verbanden zijn
steriele wondverbanden gemaakt van
polyurethaan schuim. De wondcontactlaag
is bedekt met een laag van zacht siliconen
die voorkomt dat het verband verkleeft

aan het wondoppervlak en/of trauma
veroorzaakt aan delicaat nieuw weefsel
tijdens verwijdering. De zachte siliconen
laag is licht klevend waardoor het
aanbrengen van het verband op de intacte
huid gemakkelijk gaat en deze bovendien
goed blijft zitten. De middelste laag van
het verband bestaat uit absorberend
polyurethaan schuim dat wondvocht in

het product kan vasthouden, waardoor
uitdroging van het wondbed en maceratie
van de omliggende huid voorkomen wordt.
De buitenste laag van het schuimverband
heeft een hoge dampdoorlaatbaarheid

wat zorgt voor een effectieve vochtafvoer,
is waterbestendig en dient als bacteriéle
barriére. Omdat Kliniderm® Foam Silicone
zorgt voor een vochtig wondklimaat, om zo
debridement te ondersteunen, is een initiéle
vergroting van het wondopperviak mogelijk.
Dit is normaal en te verwachten.

De producten zijn vrij van natuurlijk
rubberlatex en DEHP. Medisch hulpmiddel.
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Indicaties

Kliniderm® Foam Silicone verbanden zijn
bestemd voor matig tot sterk exsuderende
chronische en acute wonden en mogen
gedurende het genezingsproces

gebruikt worden op de volgende

wonden: drukplekzweren, veneuze
beenzweren, diabetische voetzweren,
snijwonden, schaafwonden, huidscheuren,
donorgebieden, postoperatieve chirurgische
wonden, eerste- en tweedegraads
brandwonden. Kliniderm® Foam Silicone
verbanden kunnen onder compressie
gebruikt worden. Kliniderm® Foam Silicone
Heel en Sacrum varianten zijn ideaal

voor gebruik op de hiel, het sacrum en
anatomische vergelijkbare plekken.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Gebruiksaanwijzing

Toepassing:

. Selecteer een geschikte maat Kliniderm®
Foam Silicone verband en zorg dat het
verband de wondranden met ongeveer 2
¢m/0.8” overlapt. De non-border variant
kan indien nodig op maat geknipt worden.

. Verwijder de beschermfolie voor gebruik
en breng het verband met de klevende
kant aan op de wond.

. Indien nodig kan Kliniderm® Foam
Silicone gefixeerd worden met een
zwachtel of ander fixatiemateriaal.
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Verbandwissel en verwijdering:

. Kliniderm® Foam Silicone kan tot 7
dagen in situ blijven, afhankelijk van de
conditie van de patiént en de hoeveelheid
exsudaat.

. Vervang Kliniderm® Foam Silicone
wanneer het verband de maximale
absorptiecapaciteit bereikt heeft of
wanneer goede wondverzorging
voorschrijft dat het verband verwisseld
moet worden.

. Verwijder het verband voorzichtig van het
wondbed en de huid (door de omliggende
huid te ondersteunen) en werp het weg
volgens lokale procedures en richtlijnen.
Wanneer verwijdering moeilijk blijkt,
verzadig het verband dan met een
steriele zoutoplossing.

. Indien nodig, irrigeer de wond zoals
goede wondverzorging voorschrijft.
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Voorzorgsmaatregelen

+ Bij tekenen van infectie, raadpleeg direct
een professionele zorgverlener voor een
adequate infectiebehandeling.

+ Niet gebruiken in combinatie met
oxiderende oplossingen zoals hypochloriet
of waterstofperoxide; deze stoffen kunnen
het absorberende bestanddeel van het
verband afbreken.

* Niet gebruiken bij patiénten waarvan
gevoeligheid voor siliconen, polyurethaan
folie, schuim of acrylkleefstoffen bekend
is.

« Steriel indien verpakking en verzegeling
intact zijn. Niet gebruiken indien
beschadigd.

+ Niet hergebruiken. Hergebruik kan ernstige
infecties veroorzaken.

« Niet (her)steriliseren.

* Alleen voor uitwendig gebruik.

+ Voor gebruik onder begeleiding van een
professionele zorgverlener.

In het geval er een ernstig incident
plaatsvindt in relatie tot het hulpmiddel:
Informeer Medeco BV zoals geregistreerd
op de verpakking, de lokale distributeur en
de competente autoriteit.

FRANCAIS

Description du Produit

Les pansements Kliniderm® Foam Silicone
sont des pansements pour plaies stériles
en mousse de polyuréthane. La couche

en contact avec la plaie est recouverte
d’une couche de silicone souple qui ne
colle pas a la surface de la plaie et réduit
les traumatismes causés au nouveau

tissu délicat lorsque le pansement est
retiré. Cette couche de silicone souple

est également légerement collante, ce

qui facilite I'application et la rétention du
pansement sur la peau intacte, mais ne
provoque pas de pelure de I'épiderme ni
de douleur lors du retrait. Le centre du
pansement est une mousse de polyuréthane
absorbante qui peut bloquer I'exsudat de
la plaie dans le produit, empéchant ainsi

le dessechement du lit de la plaie et la
macération de la peau environnante. La
couche externe de la mousse a une haute
perméabilité pour permettre un transfert de
vapeur efficace, elle est imperméable et
offre une barriére bactérienne. Etant donné
que Kliniderm® Foam Silicone maintient un
environnement de plaie humide, facilitant
le débridement, la taille de la plaie pourrait
augmenter initialement. Ces effets sont
normaux et a prévoir.

Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel ou de DEHP. Dispositif medical
l‘@—l l‘@—l - 1
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Indications

Les pansements Kliniderm® Foam Silicone
ont été congus pour les plaies chroniques
et aigués a exsudation modérée a grave

et peuvent étre utilisés tout au long du
processus de guérison des plaies suivantes
: plaies de pression, ulceres veineux

de jambe, ulceres du pied diabétique,
lacérations, abrasions, déchirures de la
peau, plaies chirurgicales postopératoires,
brilures superficielles et d’épaisseur
partielle. Les pansements Kliniderm® Foam
Silicone peuvent étre utilisés sous un
bandage de compression. Les variantes de
Kliniderm® Foam Silicone Heel and Sacrum
sont idéales pour une utilisation sur le
talon, le sacrum et les zones anatomiques
similaires.

Contre-indications
Aucune connue.

Instructions d’utilisation
Application:
. Sélectionnez une taille appropriée de
Kliniderm® Foam Silicone de maniére a
ce que le pansement recouvre les bords
de la plaie & environ 2cm /0,8”. Les
pansements sans bordure peuvent étre
découpés a format si nécessaire.
Retirez le film de protection avant
utilisation et appliquez le cété adhérent
sur la plaie.
3. Si nécessaire, Kliniderm® Foam Silicone
peut étre fixé a I'aide d’un bandage ou
d’une autre fixation.

-
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Changement de pansement et retirer le

pansement:

1. Un pansement Kliniderm® Silicone
dressing peut rester en place jusqu’a 7
jours, en fonction de I'état du patient et du
niveau d’exsudat.

. Remplacez le pansement Kliniderm®

Silicone dressing lorsque le pansement

a atteint sa capacité d’absorption ou

lorsque le pansement doit étre changé

selon les bonnes pratiques de traitement
des blessures.

Retirez délicatement le pansement

du lit de la plaie et de la peau (en

soutenant la peau environnante) et

jetez-le conformément aux procédures et
directives en vigueur dans votre localité.

Si le retrait semble difficile, saturez le

pansement avec une solution saline

stérile.

4. Si nécessaire, irriguez le lit de la plaie

conformément aux bonnes pratiques de
traitement des blessures.

n
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Précautions

+ En cas de signes d'infection, consultez
un professionnel de la santé pour traiter
I'infection de maniere adéquate.

+ Ne pas utiliser avec des solutions
oxydantes telles que I'hypochlorite ou le
peroxyde d’hydrogéne, car elles peuvent
dégrader le composant absorbant du
pansement.

+ Ne pas utiliser chez des patients
présentant une sensibilité connue au
silicone, aux films de polyuréthane, aux
mousses ou aux adhésifs acryliques.

« Stérile si le sachet et 'emballage sont
intacts. Ne pas utiliser si endommagé.

* Ne pas réutiliser. La réutilisation peut
causer des infections graves.

+ Ne pas (re)stériliser.

+ Pour usage externe seulement.

+ Pour une utilisation sous la direction d’'un
professionnel de la santé.

En cas d'incident grave lié a I'utilisation du
pansement : Informez-en Medeco BV, tel
qu'indiqué sur I'emballage, votre distributeur
local et votre autorité sanitaire locale.

ESPANOL

Descripcion del producto

Los Kliniderm® Foam Silicone son apositos
esterilizados hechos de espuma de
poliuretano. La superficie de contacto con
la herida esta revestida con una capa

de silicona suave que no se adhiere a la
superficie de la herida y reduce el trauma
para nuevo tejido delicado después de

la remocion. Esta capa de silicona suave
es también ligeramente pegajosa, lo

que facilita la aplicacion y retencion del
aposito a la piel intacta, pero no provoca
descascaramiento epidérmico o dolor en
la remocion. El centro del vendaje es una
espuma de poliuretano absorbente que
puede bloquear el exudado de la herida
en el producto, impidiendo el secado del
lecho de la herida y la maceracién de la
piel circundante. La capa exterior de la
espuma tiene una elevada permeabilidad
para permitir una transferencia de vapor
eficaz, es a prueba de agua y proporciona
una barrera contra las bacterias. Como

el Kliniderm® Foam Silicone mantiene un
ambiente himedo de herida, soportando el
desbridamiento, puede haber un aumento
inicial en el tamafio de la herida. Esto es
normal y esperado.

No hecho con latex de caucho natural o
DEHP. Producto sanitario.
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Indicaciones

Los apdsitos Kliniderm® Foam Silicone
son indicados para heridas cronicas y
agudas de moderadas a muy exudativas

y pueden ser usados durante todo el
proceso de cicatrizacion en las siguientes
heridas: Ulceras por presion, Ulceras
venosas, Ulceras del pie diabético,
laceraciones, excoriaciones, lesiones en la
piel, areas donantes, heridas quirurgicas
postoperatorias, quemaduras de espesor
superficial y parcial. Los apdsitos Kliniderm®
Foam Silicone son adecuados para uso
bajo vendaje de compresion. Las variantes
Heel y Sacrum del Kliniderm® Foam
Silicone son ideales para uso en el talén,
sacro y areas anatoémicas similares.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Indicaciones de uso

Aplicacion:

. Seleccione un tamafio adecuado de
Kliniderm® Foam Silicone para que el
aposito se superponga a los margenes
de la herida en aproximadamente 2 cm.
Los curativos sin limite se pueden cortar
en tamafio si es necesario..

2. Quite la pelicula de liberacion antes de
usar y aplique el lado adherente en la
herida.

3. Si es necesario, el Kliniderm® Foam
Silicone se puede fijar con un vendaje u
otra fijacion.

-

Cambio de vestuario y retirada:

. El Kliniderm® Foam Silicone puede
permanecer en el lugar hasta por 7 dias,
dependiendo de la condicién del paciente
y del nivel de exudado.

2. Reemplace el Kliniderm® Foam Silicone
cuando el apésito haya alcanzado su
capacidad de absorcion o cuando las
buenas practicas de la herida exijan que
se cambie el vendaje.

3. Retire cuidadosamente el aposito
del lecho de la herida y de la piel
(soportando la piel alrededor) y deseche
de acuerdo con los procedimientos y
directrices locales. Sila remocion parece
dificil, sature el vendaje con solucion
salina estéril.

4. Si es necesario, moje el lugar de la
herida de acuerdo con la buena préactica
de tratamiento de las heridas.

-

Precauciones

+ En caso de signos de infeccion, consulte
a un profesional de la salud para el
tratamiento adecuado de la infeccion.

« No utilice con soluciones oxidantes, como
hipoclorito o peréxido de hidrégeno,
ya que pueden romper el componente
absorbente del aposito.

« No utilice en pacientes con sensibilidad
conocida al silicén, peliculas de
poliuretano, espumas o adhesivos
acrilicos.

« Estéril si la bolsa y el sello estan intactos.
No utilice si esta dafado.

* No vuelva a utilizar. La reutilizacion puede
causar infecciones graves.

« No (re)esterilice.

« S6lo para uso externo.

+ Para uso bajo la guia de un profesional
de la salud.

En caso de que haya ocurrido un incidente
grave en relacion con el dispositivo:
Informe a Medeco BV como se indica en
el empaque, a su distribuidor local y a su
autoridad local de atencion médica.

PORTUGUES

Descricdo do Produto

Os Kliniderm® Foam Silicone séo curativos
esterilizados feitos de espuma de
poliuretano. A camada de contacto com

a ferida é revestida com uma camada de
silicone macio que ndo adere a superficie
da ferida e reduz o trauma para novo tecido
delicado ap6s a remog&o. Esta camada

de silicone suave é também ligeiramente
pegajosa, o que facilita a aplicagéo e
retengdo do curativo a pele intacta, mas
néo provoca descascamento epidérmico

ou dor na remogéo. O centro do curativo

é uma espuma de poliuretano absorvente
que pode bloquear o exsudado da ferida no
produto, impedindo a secagem do leito da
ferida e a maceragao da pele circundante.
A camada exterior da espuma tem uma
elevada permeabilidade para permitir uma
transferéncia de vapor eficaz, é a prova de
agua e proporciona uma barreira contra as
bactérias. Como o Kliniderm® Foam Silicone
mantém um ambiente himido de ferida,
suportando o desbridamento, pode haver
um aumento inicial no tamanho da ferida.
Isso é normal e esperado.

Na&o feito com latex de borracha natural ou
DEHP. Dispositivo médico.

I—@—I I—@—I

[ P L |

Indicacdes

Os curativos Kliniderm® Foam Silicone sdo
indicados para feridas cronicas e agudas de
moderadas a muito exsudativas e podem
ser usados durante todo o processo de
cicatrizagdo nas seguintes feridas: tlceras
por pressao, Ulceras venosas, Ulceras do
pé diabético, laceragdes, escoriagdes,
lesdes na pele, areas doadoras, feridas
cirirgicas pos-operatorias, queimaduras

de espessura superficial e parcial. Os
curativos Kliniderm® Foam Silicone sao
adequados para uso sob bandagem de
compress&o. As variantes Heel e Sacrum do
Kliniderm® Foam Silicone sdo ideais para
uso no calcanhar, sacro e areas anatéomicas
semelhantes.

Contra-indicagdes
Nenhuma conhecida.

Indicagbes para o uso

Aplicagédo:

. Selecione um tamanho adequado de
Kliniderm® Foam Silicone para que o
curativo se sobreponha as margens

da ferida em aproximadamente 2 cm.
Curativos sem limite podem ser cortados
no tamanho, se necessario.

Remova o filme de liberagéo antes de
usar e aplique o lado aderente na ferida.
Se necessario, o Kliniderm® Foam
Silicone pode ser fixado com uma
bandagem ou outra fixag&o.

-
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Troca e remogao do curativo:

1. O Kliniderm® Foam Silicone pode
permanecer no local por até 7 dias,
dependendo das condi¢cdes do paciente e
do nivel de exsudato.

Substitua o Kliniderm® Foam Silicone
quando o curativo atingir sua capacidade
de absor¢ao ou sempre que a boa pratica
de tratamento da ferida exigir que o
curativo seja trocado.

Remova cuidadosamente o curativo do
leito da ferida e da pele (suportando a
pele ao redor) e descarte de acordo com
os procedimentos e diretrizes locais. Se a
remocao parecer dificil, sature o curativo
com solucéo salina estéril.

Se necessario, molhe o local da ferida de
acordo com a boa préatica de tratamento
de feridas.
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Precaucdes

+ Em caso de sinais de infec¢éo, consulte
um profissional de saide para o
tratamento adequado da infecgéo.

+ Nao use com solugbes oxidantes, como
hipoclorito ou peréxido de hidrogénio,
pois elas podem quebrar 0 componente
absorvente do curativo.

» N&o use em pacientes com sensibilidade
conhecida ao silicone, filmes de
poliuretano, espumas ou adesivos
acrilicos.

+ Estéril se a embalagem e o selo estiverem
intactos. N&o use se estiver danificado.

+ Né&o reutilize. A reutilizagdo pode causar
infecgcdes graves.

+ Nao (re)esterilize.

+ Somente para uso externo.

+ Para uso sob orientagéo de um
profissional de satde.

No caso de um incidente grave ter

ocorrido em relagéo ao dispositivo:

Informe a Medeco BV conforme listado na
embalagem, o seu distribuidor local e a sua
autoridade local de sadde.

ITALIANO

Descrizione prodotto

Le Kliniderm® Foam Silicone sono
medicazioni sterilizzate in poliuretano
espanso. La superficie di contatto con la
ferita & rivestita con uno strato di silicone
morbido che non aderisce alla superficie
della ferita e riduce il trauma al nuovo
tessuto delicato dopo la rimozione.

Questo morbido strato di silicone &

anche leggermente appiccicoso, il che
facilita I'applicazione e la ritenzione

della medicazione sulla pelle intatta, ma
non provoca esfoliazione epidermica o
indolenzimento durante la rimozione. Il
centro della medicazione & una schiuma di
poliuretano assorbente che puo bloccare
I'essudazione della ferita sul prodotto,
impedendo I'essiccazione del letto

della ferita e la macerazione della pelle
circostante. Lo strato esterno della schiuma
ha un’elevata permeabilita per consentire
un efficace trasferimento del vapore,
impermeabile e fornisce una barriera contro
i batteri. Poiché il Kliniderm® Foam Silicone
mantiene un ambiente umido, a supporto
dello sbrigliamento, potrebbe verificarsi un
aumento iniziale della dimensione della
ferita. Questo & normale e atteso.

Non realizzato con lattice di gomma naturale
o DEHP. Dispositivo medico.
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Indicazioni

Le medicazioni Kliniderm® Foam Silicone
sono indicate per ferite croniche e acute da
moderate a molto essudative e possono
essere utilizzate durante il processo di
guarigione nelle seguenti ferite: ulcere da
pressione, ulcere venose, ulcere del piede
diabetico, lacerazioni, abrasioni, lesioni
della pelle, aree donatrici, ferite chirurgiche
postoperatorie, ustioni superficiali
parziali. Le medicazioni Kliniderm® Foam
Silicone sono adatte per I'uso in bendaggi
compressivi. Le varianti Heel e Sacrum di
Kliniderm® Foam Silicone sono ideali per
I'uso nel tallone, sacro e aree anatomiche
simili.

Controindicazioni
Nessuna conosciuta

Istruzioni per I'uso

Applicazione:

. Selezionare una misura adatta di
Kliniderm® Foam Silicone in modo che la
medicazione si sovrapponga ai margini
della ferita di circa 2 cm. Se necessario,
le medicazioni illimitate possono essere
tagliate su misura.

Rimuovere la pellicola di rilascio prima
dell’'uso e applicare il lato aderente alla
ferita.

Se necessario, la Kliniderm® Foam
Silicone pud essere fissata con una
benda o altro fissaggio.

—_
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Cambio e rimozione della medicazione:

. Kliniderm® Foam Silicone pud rimanere
in sede per un massimo di 7 giorni, a
seconda delle condizioni del paziente e
del livello di essudato..

Sostituire Kliniderm® Foam Silicone
quando la medicazione raggiunge la sua
capacita di assorbimento o quando una
buona pratica di cura delle ferite richiede
la sostituzione della medicazione.
Rimuovere con attenzione la medicazione
dal letto della ferita e dalla pelle
(sostenendo la pelle circostante) e
scartarla secondo le procedure e le linee
guida locali. Se la rimozione sembra
difficile, saturare la medicazione con
soluzione salina sterile.

Se necessario, bagnare il sito della
ferita secondo le buone pratiche per il
trattamento delle ferite.

—_
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Precauzioni

« In caso di segni di infezione, consultare un
professionista della salute per il corretto
trattamento dell’infezione.

« Non utilizzare con soluzioni ossidanti,
come l'ipoclorito o il perossido di idrogeno,
poiché potrebbero rompere il componente
assorbente della medicazione.

« Non utilizzare su pazienti con sensibilita
nota a silicone, pellicole in poliuretano,
schiume o adesivi acrilici.

« Sterile se la confezione e il sigillo sono
intatti. Non usare se danneggiato.

« Sterile se la confezione e il sigillo sono
intatti. Non usare se danneggiato.

* Non (ri)sterilizzare.

+ Solo per uso esterno.

« Da utilizzare sotto la guida di un
professionista della salute.

Nel caso si verifichi un incidente grave in
relazione al dispositivo: Informare Medeco
BV come elencato sulla confezione, il
distributore locale e I'autorita sanitaria
locale.



Produktbeskrivelse

Kliniderm® Foam Silicone forbindinger

er sterile sarforbindinger fremstillet af
polyuretanskum. Sarkontaktlaget er
overtrukket med et lag af blad silikone,

der ikke klaeber til séroverfladen og
reducerer traume til delikat nyt veev efter
fiernelse. Dette blede silikonelag er ogsa
lidt klaebrigt, som letter anvendelsen og
fastholdelse af forbindingen til intakt hud,
men haenger ikke gast | overhuden eller
giver smerte, nar det fiernes. | midten

af forbindingen er der absorberende
polyuretanskum som kan tilbageholde
sarekssudat i produktet, forhindre udterring
af sarlejet og udbledning af den omgivende
hud. Det ydre lag af skummet har en

hoj permeabilitet til at muliggere effektiv
dampoverforsel, er vandtaet og tilvejebringer
en bakteriel barriere. Som Kliniderm® Foam
Silicone opretholder et fugtigt sarmilje og
understotter debridering, der kan vaere en
indledningsvis stigning i sarsterrelsen. Dette
er normalt og skal forventes.

Ikke fremstillet med naturgummilatex eller
DEHP. Medicinsk udstyr.
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Indikationer

Kliniderm® Foam Silicone forbindinger

er indikeret til moderat til kraftigt
ekssuderende kroniske og akutte sa og
kan anvendes i hele helingsprocessen

pa felgende sar: tryksér, vengse bensar,
diabetisk fodsar, rifter, hudafskrabninger,
traumatiske sar, donorsted, post-operative
kirurgiske sér, overfladiske og partielle
forbreendinger. Kliniderm® Foam Silicone
forbindinger er egnede til brug under
kompressionsbandage. Kliniderm® Foam
Silicone Heel and Sacrum varianter er
ideelle til brug pa haelen, korsbenet og
lignende anatomiske omrader.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Brugsanvisning

Anvendelse:

. Veelg en passende storrelse af Kliniderm®
Foam Silicone séledes at forbindingen
overlapper sarkanterne med ca. 2 cm.
Ikke broderet forbindinger kan klippes til
hvis det er nadvendigt.

Fjern filmen for brug og anvende den
kleebende side pa saret.

Hvis det er nedvendigt kan Kliniderm®
Foam Silicone fikseres med bandage eller
anden fiksering.

—_
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Skift og fiernelse af forbinding:

. Kliniderm® Foam Silicone kan bzeres i op
til 7 dage, afheengig af patientens tilstand
og niveauet af ekssudat.

Udskift Kliniderm® Foam Silicone nar
forbindingen har néet sin absorberende
kapacitet eller nar god sar praksis
dikterer, at forbindingen skal skiftes..
Fjern forsigtigt forbindingen fra

sarlejet og huden (ved at stotte den
omkringliggende hud) og bortskaffes
ifolge lokale procedurer og retningslinjer.
Hvis forbindingen er vanskelig at fjerne,
kan forbindingen fugtes med steril
saltoplosning.

Hvis det er nadvendigt, overrisle saret i
overensstemmelse med god sarpleje.

—_

n

@

»

Forholdsregler

« | tilfeelde af tegn pé infektion, konsulter
en sundhedspersonalet for tilstraekkelig
infektion behandling.

+ Ma ikke anvendes sammen med
oxiderende oplgsninger sésom hypochlorit
eller hydrogenperoxid, da disse kan
nedbryde det absorberende komponent i
forbindingen.

- Ma ikke anvendes hos patienter, der
tidligere har oplevet overfolsomhed over
for silikone, polyurethanfilm, skum eller
acrylkleebemidler.

« Steril hvis posen og forseglingen er intakte.
Ma ikke anvendes, hvis beskadiget.

+ Ma ikke genbruges. Genbrug kan medfare
alvorlige infektioner.

« Ma ikke resteriliseres.

« Kun til ekstern brug.

« Til brug under vejledning fra
sundhedspersonalet.

| tilfeelde af der er opstaet en alvorlig
haendelse i forhold til enheden: Informer
Medeco BV som anfert pa emballagen,
din lokale distributer og din lokale
sundhedsmyndighed.

SVENSKA

Produktbeskrivning

Kliniderm® Foam Silicone férband ar
sterile sarforband som ér gjorda av
polyuretanskum. Sarkontaktlagret &r belagt
med ett skikt av mjuk silikon som inte
fastnar pa sarytan och minskar trauma
pa kanslig ny vavnad vid borttagning. Det
mijuka silikonskiftet &r latt klibbigt, vilket
underlattar applicering och kvarsittning av
forbandet pa oskadad hud, men orsakar
inte bortrivning av dverhud eller smarta
vid borttagning. Mittendelen av férbandet
ar ett polyuretanskum som kan Iasa in
sarexsudatet i produkten, vilket forhindrar
uttorkning av sarbadden och blétlaggning
av den omgivande huden. Skummets
ytterskikt har hég genomtrénglighet for
att mojliggéra effektiv genomtrangning av
vattenanga, &r vattentat och skapar en
barriér mot bakterier. Eftersom Kliniderm®
Foam Silicone bevarar en fuktig sarmiljo
som stottar debridering kan det uppsta en
ursprunglig 6kning av sérstorleken. Detta &r
normalt och kan férvéntas.

Ej tillverkad med naturlig gummilatex eller
DEHP. Medicinsk utrustning.
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Indikationer

Kliniderm® Foam Silicone Skumférband ar
avsett for mattligt till kraftigt exsuderande
kroniska och akuta sar och kan anvandas
under lakningsprocessen pé féljande

sar: trycksar, liggsar, bensér diabetessér,
skarsar, skrubbsér, uppriven hud,
donatorstallen, postoperativa sar, ytliga
och delvis tjocka brannskador. Kliniderm®
Skumférband ar 1&mpligt att anvanda under
tryckforband. Kliniderm® Skumférband av
varianten Hal och Korsben &r lampliga for
anvandning pa hél, korsben och liknande
anatomiska omrade.

Kontraindikationer
Inga rapporterade.

Bruksanvisning

Applicering:

. Vélj en lamplig storlek pa Kliniderm®

Skumférband s att férbandet Gverlappar

sarkanterna med ungeféar 2cm/0.8”.

Férband utan kanter kan klippas ill ratt

storlek vid behov.

Ta bort the filmskiktet fore anvéndning

och applicera den vidhéaftande sidan pa

séret.

. Vid behov kan Kliniderm® Skumférband
fastas med ett bandage eller annan typ
av fastséttning.
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Byte och avldgsnande av férband:

. Kliniderm® Foam Silicone dressing kan

sitta pa plats i upp till 7 dagar, beroende

pa patientens tillstand och méangden
sarvatska.

Byt ut Kliniderm® Foam Silicone nér

forbandet har natt sin absorberingsgrans

eller nér god sarskotsel indikerar att
férbandet ska bytas ut.

. Ta forsiktigt bort sarférbandet fran
sarbadden och huden (genom att stodja
den omgivande huden) oh kassera i
enlighet med lokala bestdmmelser och
riktlinjer. Om borttagning visar sig vara
svart, bléta ner férbandet med steril
saltlésning.

. Vid behoyv, fukta sarbadden enligt god
sarskotsel.
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Forsiktighetsatgarder

« Vid tecken pa infektion, radfraga
vardpersonal for Iamplig
infektionsbehandling.

« Anvand inte oxiderande Iésningar sdsom
hypoklorit eller vateperoxid da dessa kan
bryta ner den absorberande delen av
férbandet.

+ Anvand inte pa patienter med etablerad
kéanslighet mot silikon, polyuretanfilm,
skum eller sjalvhéftande akryler.

+ Steralisera om fickan och férslutning &r
intakt. Anvénd inte om det &r skadat.

+ Ateranvand inte. Ateranvéndning kan
orsaka allvarliga infektioner.

+ Omsterilisera inte.

+ Endast for extern anvéndning.

+ For anvéndning under vagledning av
vardpersonal.

Om en allvarlig incident intraffat pa grund
av produkten; informera Medeco BV enligt
angivning pa forpackningen, din lokala
aterforsaljare och din sjukvardsmyndighet.

Produktbeskrivelse

Kliniderm® Foam Silicone bandasjer

er sterile sarbadansjer laget av
polyuretanskum. Sarkontaktlaget er dekket
med et lagt mykt silikon som ikke Klistrer seg
til séroverflaten og som reduserer skade pa
omfintlig nytt vev ved fjerning. Dette myke
silikonlaget er ogsa litt klebrig, noe som gir
enklere pafering og gir bandasjen bedre
holdeevne pé intakt hud, men som ikke forer
til avrivning av hud eller smerte ved fjerning.
Bandasjens indre del er et absorberende
polyuretanskum som kan holde pa
sareksudat inne i produktet. Dette forhindrer
utterking av sarbunnen og maserasjon i den
omkringliggende huden. Det ytre skumlaget
har hoy grad av gjennomtrengbarhet som
gir effektiv damptransportering, er vanntett
og gir en bakterie-barriere. Ettersom
Kliniderm® Foam Silicone opprettholder et
fuktig sarmilje som fasiliterer utrenskning,
kan dette innledningsvis gi en okning i
sérstorrelsen. Dette er normalt og kan
forventes.

Ikke laget med naturgummilateks eller
DEHP. Medisinsk utstyr.
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Indikasjoner

Kliniderm® Foam Silicone bandasjer er
indikert for moderat til kraftig vaeskende
kroniske og akutte sar og kan brukes
gjennom hele tilhelingsprossessen pa
folgende sartyper: trykksar, vengse bensar,
diabetiske fotsar, kuttsar, skrubbsar,
hudrifter, donorsteder, postoperative sar

og overfladiske og middells dype brannsar.
Kliniderm® Foam Silicone bandasjer egner
seg for bruk ved kompresjonsbandasjering.
Kliniderm® Foam Silicone Heel and Sacrum-
varianten er ideel for bruk under hel, ved
korsbenet og lignende anatomiske omrader.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Bruksanvisning

Péforing:

. Velg en passende starrelse pa Kliniderm®
Foam Silicone slik at bandasjen
overlapper sarkantene med omtrent 2
cm/0.8”. Bandasje uten kant kan klippes
til riktig storrelse om nedvendig.

. Fjern beskyttelsesbelegget for bruk og
péafer den palimte siden pa saret.

. Om nodvendig kan Kliniderm® Foam
Silicone festes med bandasje eller annet
festemiddel.
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Bandasjeskift og fierning:

. Kliniderm® Foam Silicone kan has pa i
opptil 7 dager, avhengig av pasientens
tilstand og ekssudatnivaet.

. Skift ut Kliniderm® Foam Silicone
nar dressingen har nadd sin
absorbasjonskapasitet eller nar god
sarpraksis dikterer at bandasjen skal
skiftes.

. Trekk bandasjen forsiktig bort fra
saromréadet og huden (ved & stotte den
omkringliggende huden) og kast i henhold
til lokale prosedyrer og retningslinjer. Hvis
fierning ser ut til & veere vanskelig, kan du
fukte bandasjen med steril saltlosning.

. Skyll om nedvendig saromradet i henhold
til god sarpleiepraksis.

-
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Forholdsregler

+ Ved tegn pa infeksjon, kontakt
helsepersonell for tilstrekkelig
infeksjonsbehandling.

+ Ikke bruk med oksiderende midler slik
som hypokloritt eller hydrogenperoksid,
da disse kan bryte ned den absorberende
komponenten i bandasjen.

+ Ikke bruk pa pasienter med kjent falsomhet
overfor silikon, polyuretanbelegg, skum
eller akryllim.

+ Steril hvis innpakning og tetning er intakt.
Ikke bruk hvis skadet.

« Ikke bruk flere ganger. Flergangsbruk kan
forarsake alvorlige infeksjoner.

« Skal ikke steriliseres eller gjensteriliseres.

+ Kun for ekstern bruk.

« For bruk etter veiledning av helsepersonell.

I tilfelle en alvorlig hendelse skulle oppsta
i sammenheng med utstyret: Informer
Medeco BV som angitt p4 emballasjen, i
tillegg til din lokale forhandler og din lokale
helsemyndighet.

Tuotekuvaus

Kliniderm® Foam Silicone haavasiteet
ovat steriileja haavasiteitd, jotka on

tehty polyuretaanivaahtosidoksesta.
Haava kontaktipinta on pinnoitettu
kerroksella pehmeé4 silikonia, joka ei tartu
haavapohjaan, taten vahentéen vahinkoa
uudelle herkélle iholle poistettaessa.
Pehmea silikonikerros on myds hieman
tahmea, miké helpottaa siteen kiinnittymista
ihoon ja sen paikallaan pysymista, mutta
ei aiheuta epidermaalia repeytymista tai
kipua poistettaessa. Haavasiteen keskiosa
on imukykyista polyuretaanivaahtoa, joka
pysayttda haavasta tihkuvan eritteen
siteeseen, estéden haavapohjan kuivumista
ja maseraatiota ympardivélla iholla.
Haavasiteen ulkoinen kerros on erittiin
l&péiseva, joka mahdollistaa tehokkaan
héyryn siirron, on veden kestéva ja tarjoaa
suojan bakteereita vastaan. Kun Kliniderm®
Foam Silicone yllapitda kosteuden haavan
ympaéristdssa seké tukee puhdistusta,
haavan koko voi kasvaa hieman. Tdma on
tavallista ja odotettua.

Tuotteessa ei ole kaytetty luonnollista
lateksikumia tai DEHP:ta. La&kinn&llinen
laite.
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Indikaatiot

Kliniderm® Foam Silicone haavasiteet on
tarkoitettu kohtuullisesti tai suuresti tihkuviin
kroonisiin tai akuutteihin haavoihin, ja sita
voidaan kayttaa koko paranemisprosessin
ajan seuraaviin haavoihin: painehaavaumat,
suonipohjaisiin jalkahaavoihin,

diabeettisiin jalkahaavoihin, viiltohaavoihin,
hiertyméhaavoihin, ihon repeytymiin,
luovutuskohtiin, leikkaushaavoihin,
pintahaavoihin seké osittaisiin pinnallisiin
palovammoihin. Kliniderm® Foam Silicone
haavasiteité voidaan kayttaa painesiteen
alla. Kliniderm® Foam Silicone Heel ja
Sacrum versiot on tarkoitettu kéytettavaksi
kantapaassa, ristiluussa ja muilla
samanlaisilla anatomisilla alueilla.

Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja.

Kayttoohjeet

Kayttdonotto:

. Valitse oikean kokoinen Kliniderm® Foam
Silicone joka peittaa haavan reunat noin
2cm/0.8”. Reunustamattomat haavasiteet
voidaan leikata oikean kokoiseksi
tarvittaessa.

. Irrota poistettava kalvo ja laita tarttuva
pinta haavaa vasten.

. Tarvittaesssa, Kliniderm® Foam Silicone
voidaan kiinnittaa siteelld tai muulla
kiinnitystavalla.
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Siteen vaihtaminen ja poisto:

. Kliniderm® Foam Silicone haavaside voi
olla paikallaan maksimissaan 7 paivéa,
riippuen potilaan kunnosta ja haavan
tulehdusnesteen vuodon méaérésta..

. Vaihda Kliniderm® Foam Silicone
haavaside, kun side on saavuttanut
sen absorbointikapasiteetin tai kun
haavanhoito-ohjeiden mukaan side olisi
hyva vaihtaa.

. Poista haavaside hellavaraisesti
haavapinnalta ja iholta (samalla tukien
ymparéivaa ihoa) ja havité paikallisten
ohjeiden ja saantdjen mukaisesti. Jos
poistaminen on hankalaa, kastele
haavaside steriililla suolavesiyhdisteella.

. Tarvittaessa huuhtele haavaa
haavanhoito-ohjeiden mukaisesti.
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Varotoimet

+ Mikéli haavassa nakyy infektion oireita, ota
yhteytta laékariin.

« Ala kdyta hapettavia yhdisteitd, esimerkiksi
kloriittia tai vetyperoksidia, koska ndmé
voivat rikkoa haavasiteen imukykyisen
komponentin.

« Ala kayta potilailla, joilla on tiedetty olevan
herkkyys silikonille, polyuretaanikalvoille,
vaahdoille tai akryylilimoille.

- Steriili, jos pussi ja poistettava kalvo ovat
ehjat. Ala kayta, jos pakkaus tai kalvot ovat
vaurioituneet.

« Ala kéyta samaa haavasidetta uudelleen.
Uudelleenkéaytto altistaa useille vakaville
infektioille.

« Ala (uudelleen) sterilisoi.

« Vain ulkoiseen kayttoon.

« Kéytto on sallittu vain terveydenhuollon
ammattilaisen valvonnassa.

Mikali jokin vakava onnettomuus on
tapahtunut liittyen tdman tuotteen kayttdon:
limoita Medeco BV:lle pakkauksen
mukaan, seké paikalliselle tuotteen
jakelijalle ja paikalliselle terveydenhuollon
viranomaiselle.

POLSKA

Opis produktu

Opatrunki silikonowe z pianki Kliniderm®
sg sterylnymi opatrunkami na rany
wykonanymi z pianki poliuretanowe;j.
Warstwa, ktéra ma kontakt z rang, jest
pokryta warstwa migkkiego silikonu, ktory
nie przykleja sie do powierzchni rany, a po
usunigciu zmniejsza uraz nowej delikatnej
tkanki. Ta migkka warstwa silikonowa jest
jednoczesnie troche lepka, co utatwia
aplikacje i utrzymywanie opatrunku na
nienaruszonej skorze, ale nie powoduje
usuwania naskérka ani bolu przy usuwaniu.
Srodkiem opatrunku jest chfonna pianka
poliuretanowa, ktéra moze zatrzymaé
wysiek rany w produkcie, zapobiegajac
wysychaniu tozyska rany i maceraciji
otaczajacej ja skory. Zewnetrzna warstwa
pianki jest wysoce przepuszczalna, dzigki
czemu umozliwia skuteczne przenoszenie
pary, jest wodoodporna i zapewnia bariere
bakteryjng. Poniewaz pianka silikonowa
Kliniderm® utrzymuje wilgotne $rodowisko
rany, wspomagajac oczyszczanie, rana
moze sig poczatkowo powigkszyé. Jest to
normalne i nalezy tego oczekiwac.

Gama produktow pianki silikonowej

Nie wykonane z naturalnej gumy lateksowej
ani DEHP. Wyréb medyczny.
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Zalecenia

Opatrunki z pianki silikonowej Kliniderm®

sg wskazane dla umiarkowanych i silnie
wysigkowych ran chronicznych oraz

ran ostrych i moga by¢ stosowane w

catym procesie gojenia nastepujacych

ran: odlezyn, zylnych owrzodzen nég,
owrzodzen stopy cukrzycowej, ran
szarpanych, otaré, rozerwanych ran

skory, miejsc dawcy, pooperacyjnych

ran chirurgicznych, powierzchownych i
cze$ciowych oparzen. Opatrunki silikonowe
z pianki Kliniderm® sg odpowiednie do
stosowania pod bandazami uciskowymi.
Warianty Kliniderm® Foam Silicone Heel i
Sacrum sg idealne do stosowania na piecie,
kosci krzyzowej i podobnych obszarach
anatomicznych.

Przeciwwskazania
Nieznane.

Instrukcja stosowania

Zastosowanie:

. Wybierz pianke silikonowg Kliniderm® w

odpowiednim rozmiarze, aby opatrunek

zachodzit na brzeg rany o okoto 2

cm/0,8”. W razie potrzeby mozna

przycia¢ na wymiar opatrunki bez

obramowania.

Przed uzyciem usun folie rozdzielajacy i

natéz jg na rang przylegajgca strong.

3. W razie potrzeby, mozna utrwali¢ pianke
silikonowg Kliniderm® bandazem lub
innym mocowaniem.

-
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Zmiana lub usunigcie opatrunku:

. Opatrunek wysoko absorpcyjny / Foam
Silicone Kliniderm® moze pozosta¢ na
miejscu do 7 dni, w zalezno$ci od stanu
pacjenta i poziomu wysieku.

. Wymieri wysoko absorpcyjny / Foam
Silicone opatrunek Kliniderm®, gdy
osiggnie on swojg chtonng pojemno$¢ lub
gdy dobra praktyka rany wymaga, aby
zostat zmieniony.

3. Delikatnie zdejmij opatrunek z tozyska
rany i skory (podtrzymujgc otaczajacy
skore) oraz wyrzué zgodnie z lokalnymi
procedurami i wytycznymi. Jesli usuniecie
wydaje si¢ by¢ trudne, nasy¢ opatrunek
sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

4. Jesli to konieczne, nawadniaj miejsce
rany zgodnie z dobrg praktyka pielegnaciji
ran.

-
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Srodki ostroznosci

+ W przypadku wystapienia objawow
infekcji, nalezy skonsultowa¢ sie z
lekarzem w celu odpowiedniego leczenia
je.

+ Nie stosowaé z roztworami utleniajgcymi,
takimi jak podchloryn lub nadtlenek
wodoru, poniewaz mogg one rozktadaé
chtonny sktadnik opatrunku.

+ Nie stosowaé u pacjentéw o znanej
wrazliwosci na silikon, folie poliuretanowe,
pianki lub kleje akrylowe.

+ Produkt jest sterylny, jesli torebka i
uszczelka sg nienaruszone. Nie uzywac,
jesli sg uszkodzone.

+ Nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie
moze spowodowa¢ powazne infekcje.

* Nie sterylizowa¢ ponownie.

+ Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.

+ Do uzytku pod nadzorem specjalisty
stuzby zdrowia.

W przypadku wystapienia powaznego
wypadku zwigzanego z urzgdzeniem:
Powiadom Medeco BV, jak podano

na opakowaniu, swojego lokalnego
dystrybutora i swoj lokalny urzad stuzby
zdrowia.

EESTI

Tootekirjeldus

Kliniderm® Foam Silicone sidemed on
polluretaanvahust valmistatud steriilsed
haavasidemed. Sideme kontaktpind on
kaetud pehme silikoonikihiga, mis ei

kleepu haava pinnale ja vahendab traumat
delikaatsetele uutele kudedele sideme
eemaldamisel. Sideme pehme silikoonikiht
on samuti kergelt kleepuv, mis hélbustab
sideme kasutamist ja kinnitumist tervele
nahale, kuid ei pdhjusta epidermaalset naha
rebimist ega valu sideme eemaldamisel.
Sideme keskosas on absorbeeriv
poliiuretaanvaht, mis seob haava eksudaati
tootesse, hoides &ra haava kuivamise ja
Umbritseva naha matseratsiooni. Vahu
véliskihil on suur labilaskvus, et véimaldada
tdhusat niiskuse tlekandmist, see on
veekindel ja tagab bakteriaalse tokke. Kuna
Kliniderm® Foam Silicone séilitab niiske
haavakeskkonna, toetades puhastamist,
vdib haava suurus esialgu suureneda. See
on normaalne ja eeldatav.

Ei ole valmistatud looduslikust
kummilateksist voi DEHP-st.
Meditsiiniseade.
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Néidustused
Kliniderm® Foam Silicone sidemed on
néidustatud mdddukalt kuni tugevalt erituva
kroonilise ja &geda haava jaoks ning neid
vdib kasutada kogu tervenemisprotsessi
kéaigus jargmiste haavade puhul:

lamatised, venoossed jalahaavandid,
diabeetilised jalahaavandid, rebendid,
hd6rdumised, naharebendid, doonor
piirkonnad, operatsioonijargsed kirurgilised
haavad, pindmised ja osalised pdletused.
Kliniderm® Foam Silicone sidemed sobivad
kasutamiseks rohksidemetega. Kliniderm®
Foam Silicone Heel ja Sacrum variandid on
ideaalsed kasutamiseks kannal, ristiuul ja
sarnastel anatoomilistel kohtadel.

Vastunaidustused
Pole teada.

Kasutusjuhised

Paigaldamine:

. Valige sobiva suurusega Kliniderm® Foam
Silicone nii, et side kataks tervet nahka
umbes 2c¢m/0,8” ulatuses. Vajadusel voib
sideme &ari dige suuruse saavutamiseks
18igata.

2. Eemaldage sidemelt enne kasutamist kile

ja pange kleepuv pool haavale.

3. Vajadusel véib Kliniderm® Foam Silicone

sidet kinnitada teise sidemega v6i muu
fikseerimismeetodiga.

—_

Sideme vahetus ja eemaldamine:

. Kliniderm® Foam Silicone sidet v6ib
haaval hoida kuni 7 paeva, soltuvalt
patsiendi seisundist ja eksudaadi
eritumise tasemest.

. Vahetage Kliniderm® Foam Silicone side

kohe kui side on jdudnud oma imavuse

piirini voi kui haava hea hooldamise tava
nduab sideme vahetamist.

Eemaldage side drnalt haavapinnalt ja

nahalt (toetades Umbritsevat nahka)

ja utiliseerige vastavalt kohalikele

protseduuridele ja juhistele. Kui

eemaldamine néib olevat raske, leotage
sidet steriilse soolalahusega.

Vajadusel niisutage haavapinda vastavalt

heale haava hooldamise tavale.

—_
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Ettevaatusabin6ud

« Infektsiooni simptomite korral
konsulteerige tervishoiutbétajaga
adekvaatse infektsiooniravi saamiseks.

+ Mitte kasutada koos oksUdeerivate
lahustega, nagu hipoklorit voi
vesinikperoksiid, kuna need vdivad
lagundada sideme absorbeerivat
komponenti.

« Mitte kasutada patsientidel, kellel
on teadaolev tundlikkus silikooni,
polluretaani, vahu voi akridllimide suhtes.

« Steriilne, kui kott ja pitser on terved. Arge
kasutage kui need on kahjustatud.

« Arge korduvkasutage. Korduvkasutamine
vdi pbhjustada tdsiseid infektsioone.

« Arge steriliseerige.

« Ainult valiseks kasutamiseks.

« Kasutamiseks ainult tervishoiuspetsialist
jarelvalve all.

Kui tootega seoses on toimunud tdsine
intsident: informeerige Medeco BV-d nagu
naidatud pakendil, kohalikku edasimudjat ja
kohalikku tervishoiuametit.

LIETUVOS

Produkto apraSymas

Kliniderm® Foam Silicone tvars¢iai — tai
sterills tvars¢iai, pagaminti i§ poliuretano
puty. Su Zaizda besilie¢iantis sluoksnis
padengtas minkstu silikono sluoksniu,
kuris neprilimpa prie Zaizdos ir tvarséio
pasalinimo metu sumazina jautraus naujo
audinio pazeidimy tikimybe. Minkstas
silikono sluoksnis taip yra Siek tiek

lipnus — tai palengvina tvarscio uzdéjimg
ir i8silaikyma ant sveikos odos, tagiau
nuémimo metu nepazeidzia epidermio

ir nesukelia skausmo. Tvars€io vidurys
pagamintas i$ sugerianciy poliuretano
puty, kurios gali uzdaryti Zaizdos eksudatg
produkto viduje, taip neleisdamos Zaizdos
dugnui iSdziati ir uzkirsdamos kelig
aplinkinés odos maceracijai. ISorinis puty
sluoksnis turi didelj pralaiduma ir uztikrina
efektyvy gary perdavima, yra atsparus
vandeniui bei suteikia bakterinj barjera.
Kadangi ta, kad padéty issivalyti Zaizdai,
Kliniderm® Foam Silicone palaiko drégna
Zaizdos aplinka, i§ pradziy zaizdos dydis
gali padidéti. Tai yra normalu ir tikétina.

Pagaminti nenaudojant nataralios gumos
latekso ar DEHP. Medicinos priemoné.
I—@—I T@—I - 1
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Indikacijos

Kliniderm® Foam Silicone tvarséiai skiriami
vidutiniSkai ir stipriai eksuduojanciy létiniy
ir iminiy zaizdy tvarstymui ir gali bati
naudojami $iy Zaizdy gijimo metu: slégio
opy, kojy trofiniy opy, diabetiniy pédy
opy, jplySimy, nutrynimy, odos sluoksniy
atskyrimy, odos nuémimo persodinimui
viety, pooperaciniy chirurginiy zaizdy,
pavir8iniy ir dalinio storio nudegimy.
Kliniderm® Foam Silicone tvars¢ius galima
naudoti po kompresiniais tvarséiais.
Kliniderm® Foam Silicone Heel variantai
Heel ir Sacrum puikiai tinka naudoti kulny,

kryzkaulio ir panaSioms anatominéms
zonoms.

Kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra.

Naudojimo nurodymai

Uzdéjimas:

. Pasirinkite tokj Kliniderm® Foam Silicone
dydj, kad tvarséio krastinés baty mazdaug
2cm/0.8” didesnés uz zaizda. Krasteliy
neturincius tvarsgius, jei reikia, galima
apkirpti iki reikiamo dydzio.

Prie$ naudojima nuimkite apsaugine
plévele ir uzdékite tvarstj ant zaizdos
lipnia puse.

Jei reikia, Kliniderm® Foam Silicone
galima pritvirtinti tvars¢iu ar kita
fiksuojan¢ia medziaga.

-
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Parséja maina un nonemsanas:

. Kliniderm® Foam Silicone parséju var

atstat sava vieta ITdz septinam dienam

atkariba no pacienta stavokla un

eksudacijas ITmena.

Nomainiet Kliniderm® Foam Silicone

parséju, ja tas ir sasniedzis uzstkS$anas

ietilpTbu vai ka noradTts pienemtaja

klTniskaja praksé.

JSvelniai nuimkite tvarstj nuo Zaizdos

ir odos (prilaikydami Zaizdg supancig

odag) ir utilizuokite jj vadovaudamiesi

vietinémis proceduromis ir gairémis. Jei

tvarstj sunku nuimti, sudrékinkite jj steriliu

fiziologiniu tirpalu.

4. Ja nepiecieS8ams, noskalojiet brices
vietu saskana ar bracu apripes pienemto
praksi.

-
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Atsargumo priemonés

+ Infekcijas pazimju gadijuma konsultgjieties
ar veseltbas aprupes specialistu, lai
sanemtu atbilstoSu infekcijas arstesanu.

+ Nenaudokite kartu su oksiduojanéiais
tirpalais, tokiais kaip hipochloritas ar
vandenilio peroksidas, nes jie gali pazeisti
sugeriancig tvarscio dalj.

+ Nenaudokite pacientams, kuriems
pasireiSké padidéjes jautrumas silikonui,
poliuretano pléveléms, putoms ar
akriliniams klijams.

« Sterils, ja iepakojums un apvalks ir
neskarti. Nelietot, ja ir saskatami bojajumi.

* Nelietot atkartoti. Atkartota lietoSana var
izraisTt nopietnas infekcijas.

+ Nesterilizét atkartoti.

« Tikai arrgai lietoSanai.

» Lietot veselibas aprapes specialista
uzraudziba.

GadTjuma, ja saistiba ar produktu ir noticis
nopietns incidents: Informé&jiet Medeco

BV, ka noradits uz iepakojuma, vietgjo
izplatitaju un vietéjo veseltbas apripes
iestadi.

LATVIJAS

Produkta apraksts

Kliniderm® Foam Silicone parséji ir sterili
brGi¢u parsienamie materiali, kas izgatavoti
no poliuretana putam. Brices kontaktslanis
ir parklats ar mtkstu silikona slani, kas
nepielTp pie brces virsmas, tade| ta
nonemsana ir netraumeéjosa. Mikstais
silikona slanis ir nedaudz lipigs, kas
atvieglo parséju uzkladanu un ta noturibu,
vienlaikus nonemsanas laika neizraisot adas
kairinajumu vai sapes. Parséja vidusslanis
satur absorbéjosas poliuretana putas,

kas efektivi absorbé eksudatu, novérsot
brces vides izza$anu un apkartéjas adas
maceraciju. Putu aréjam slanim ir augsta
caurlaidTba, nodrosinot labu elpojamibu.
Putu slanis ir odensizturigs, ka art aizsarga
braci pret baktériju inficé$anos. Ta ka
Kliniderm® Foam Silicone saglaba mitru
brlces vidi, attTriSanas rezultata brices
izmérs sakotnéji var palielinaties. $ada
gadTjuma uztraukumam nav pamata.

Nav izgatavoti no dabTga gumijas lateksa
vai DEHP. MedicTniska ierice.
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NoradTjumi

Kliniderm® Foam Silicone putu silikona
parseji ir paredzéti vidéji un stipru
eksudéjosu hronisku vai akatu bracu
arstéSanai, un tos var izmantot visa
dz18anas procesa laika $adam bracéem:
spiediena ¢las, venozas kaju ¢alas,
diabétiskas pédas ¢ilas, traumatiskas
briices, adas bojajumi, donoru vietas,
pécoperacijas kirurgiskas braces, 1. un

2. pakapes apdegumi. Kliniderm® putu
silikona parsgji ir pieméroti lietoSanai zem
kompresijas parséja. Kliniderm® Foam
Silicone Heel Sacrum variants ir ideals
piemérots lietoSanai uz papéziem, krusta
kauliem un ITdzTgiem kermena rajoniem.

Kontrindikacijas
Nav datu.

LietoSanas noradtjumi

LietoSana:

. lzvélieties piemérotu Kliniderm® Foam
Silicone parséja izméru. Tam ir janosedz
vismaz 2cm veselas adas apkart bricei.
Parséjus var piegriezt, piemérojot
vajadzigajam izméram.

Pirms lietoSanas nonemiet aizsarplévi un
uzklajiet uz brices lipTgo pusi.

Ja nepiecieSams, Kliniderm® Foam
Silicone var nostiprinat ar saiti vai kadu
citu fiks&joSu materialu.

—_
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Tvars€io pakeitimas ir nuémimas:
. Kliniderm® Foam Silicone tvarstis gali
bati laikomas ant zaizdos iki 7 dieny,
priklausomai nuo paciento buklés ir
eksudato kiekio.
Pakeiskite Kliniderm® Super sugeriantj
tvarstj kai tvarstis pasiekia sugérimo ribg
arba kai geroji zaizdy priezidros praktika
nurodo, kad tvarstj reikty pakeisti.
Uzman1gi nonemiet parséju no brices
pamata (atbalstot apkartéjo adu) un
utilizéjiet atbilstosi vietéjam proceddram
un vadlTnijam. Ja nonem$ana ir
sarezgita, piestciniet parséju ar sterilu
sals skidumu.
. Jei reikia, praplaukite Zaizdag,
vadovaudamiesi geraja Zaizdy prieziaros
praktika.

—_
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Piesardziba lieto§ana

+ Pastebéje infekcijos pozymius, dél tinkamo
infekcijos gydymo pasitarkite su sveikatos
priezitros specialistu.

* Nelietot kopa ar tadiem oksidé&joSiem
$kTdumiem ka hipohlorts vai adenraza
peroksids, jo tie var sabojat parséja
absorbéjoso komponentu.

« Nelietot pacientiem ar zinamu jutibu pret
silikonu, poliuretana plévém, putam vai
akriliata ITmi.

« Sterilus, jei maiSelis ir apsauginis sluoksnis
yra nepazeisti. Nenaudokite tvarsgio, jei jie
yra pazeisti.

» Nenaudokite tvars¢io pakartotinai.
Pakartotinis naudojimas gali sukelti
sunkias infekcijas.

« Sterilizuoti (pakartotinai sterilizuoti)
negalima.

« Skirta tik iSoriniam naudojimui.

priezidros specialistui.

Ivykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo
prietaisu, informuokite Medeco BV, kaip
nurodyta ant pakuotés, Jasy vietinj platintojg
ir vieting sveikatos prieZitros institucija.
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Termékleiras

A Kliniderm® Foam Silicone habkétszer
steril kétszer, amely poliuretan habbol
készll. A sebbel érintkez6 réteget egy
puha szilikon réteg fedi, amely nem tapad a
sebhez és igy a kotszer eltavolitasa soran
az érzékeny szovetek kevésbé sériilnek.

A puha szilikon réteg megfelel6en tapad,
amely megkonnyiti a felhelyezést és segit
abban, hogy tovabb rajta maradjon az
egészséges borfellleten, de a bér nem
sérll a kotszer eltavolitasa soran. A kétszer
kdzepén nedvszivé poliuretan hab talalhato,
ami a termékbe zarja a sebvaladékot,
megelézi a sebagy kiszaradasat, valamint
kulsé része nagy permeabilitasu, azaz
nagy ateresztéképességii, ami lehetévé
teszi a para tavozasat, emellett vizallo és
védoréteget képez a baktériumok bejutasa
ellen. Mivel a Kliniderm® Foam Silicone
habkétszer nedves sebkérnyezetet hoz
létre, ami segiti a sebtisztulast, ezért
kezdetben megtérténhet, hogy a kdtszer
alkalmazasa soran a seb mérete megné.
Ez teljes normélis és varhat6 kévetkezmény.

Nem természetes latex vagy DEHP
hasznélataval készul. Orvostechnikai
eszkoz.

F@‘I I—@‘I r N

(Y 1L L |

Javallatok

A Kliniderm® Foam Silicone habkotszer

a mérsékelttdl az erdsen valadékozo
krénikus és akut sebeken hasznalandé

és a gyogyulasi folyamat teljes ideje alatt
alkalmazhat6 a kévetkez6 sebeknél:
nyomasi fekély, artérias labfekeély,
cukorbetegséggel 6sszefliggd labszarfekeély,
zUzott sebek, horzsolasok, bor felszakadas,
donor seb, miitét utani sebek, traumatolégiai
sebek, feliiletes és részleges égési
sérulések. A Kliniderm® Foam Silicone
habkétszer nyomokotések alatt is
alkalmazhat6. A Kliniderm® Foam Silicone
sarok és keresztcsont habkétszer valtozat
idealis a sarkon, keresztcsonton és hasonld
anatomiai terlleten val6 alkalmazésra.

Ellenjavallatok
Nincs ismert.

Hasznalati utasitasok

Felhelyezés:

. Valassza ki a megfelelé méretl
Kliniderm® Foam Silicone habkdtszert
Ugy, hogy a kétszer a seb szélétdl
szamitva legalabb 2 cm bért is lefedjen.
Méretre lehet vagni azokat a kotszereket,
amelyek nem szegélyezettek.

Tavolitsa el a lehtzhat6 foliat miel6tt
felhelyezné a tapado6 oldalt a seben.

Ha szlkséges, akkor rogzitse a
Kliniderm® Foam Silicone habkétszert egy
ragtapasszal vagy mas kétésrogzitével.

-
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A kotszer cseréje és eltavolitasa:

1. AKliniderm® Foam Silicone habkotszer
akér 7 napig is a seben tarthato,

ez foképp a beteg allapotatél és a
véladékozas mértékétdl flgg.

Cserélje le a Kliniderm® Foam Silicone
habkétszert, ha az mar nem képes tdbb
nedvesség felszivasara vagy barmikor,
amikor a sebapol6 gyakorlat szerint
ajanlott a kétszer cseréje.

A kétszert 6vatosan kell eltavolitani a
sebrdl (a sebet kérilvevd bért tamogatva)
majd a helyi hulladékkezelési eldirasokat
és iranyelveket kdvetve meg kell
semmisiteni. Ha az eltavolitas nehézkes,
a kotszert at kell itatni steril fiziologias
sooldattal.

Ha sziikséges, dbldgetni kell a sebet a
bevalt sebapol6 gyakorlat szerint.
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Ovintézkedések

« Fert6zés jelei esetén szlikséges az
egészségligyi szakemberrel vald
konzultacio, aki biztositja a megfeleld
kezelést a fertdzésre.

* Ne hasznaljon olyan oxidalé szereket
tartalmaz6 oldatokat, mint a hipoklorit és a
hidrogén-peroxid, mert ezek lebonthatjak a
kotszer nedvszivo dsszetevéjét.

« Ne hasznélja olyan betegeknél, akik
érzékenyek a szilikonra, poliuretan féliakra,
habokra és akril tartalmu ragasztokra.

« Steril, ha a csomagolas zart és sértetlen.
Ne hasznélja, ha a csomagolas sértilt.

» Ne hasznalja fel ismételten. Az ismételt
hasznéalat komoly fertézést okozhat.

* Ne sterilizalja Gjra.

« Csak kulsé hasznalatra.

+ Csak egészségligyi szakember iranyitasa
mellett hasznalhato.

Ha a kétszer alkalmazésa soran valamilyen
sulyos, varatlan esemény torténik: tudassa
ezt a Medeco BV-vel, a csomagolason
szerepl6 informéciok alapjan, valamint a
helyi forgalmazéval és a helyi egészségligyi
hatéséaggal.

BBJITAPCKU

Onu1caHve Ha npoaykTa
CunukoHoBuTe npeBpb3aku Kliniderm®

Foam ca cTepunHu NpeBpb3KM 3a paHu,
13paboTeHn OT NonMypeTaHoBa NAHA.
KOHTaKTHWAT ¢ paHaTa nnacT e NokpuT

CbC CIOM OT MEK CUNINKOH, KONTO He
3anensa KbM MOBBPXHOCTTA Ha paHaTa u
HamanABsa TpaBMarta BbpXy AenvkKatHaTa
HOBa TbKaH Npu OTCTpaHABaHe. Toan

MEK CU/IMKOHOB CIIOV CbLLO Taka e Jeko
nenkas, KOETO yNecHABa anamkauvaTa

1 33[ibpPXXaHeTo Ha NpeBpb3KaTa Bbpxy
HEeMoKbTHATa KOXa, HO He MpUYMHABa
ennaepmasHo orofiBaHe unm 6onka npu
oTcTpaHABaHe. LIeHTbpbT Ha npeBpb3kata e
abcopbupallia nonmypeTaHoBa NAHa, KOATO
MOXe [ia 3aK/lo4mn ekcyAaTta Ha paHaTa B
npoayKTa, NpeaoTBpaTABaiK/ U3CHXBAHETO
Ha NernoTo Ha paHaTa u MauepauuATa

Ha OKOMHaTa Koxa. BBHIWHUAT croii Ha
nAHaTa 1Ma BIUCOKa NPOMyCKAWMBOCT, 3a Aa
no3Bonv eheKTUBEH MPEHOC Ha napuTe,
BOJIOYCTOWYMB e U ocurypsAsa 6apuepa 3a
6akTepun. Toit kato Kliniderm® Foam Silicone
NoAABPXKA BNaXHa cpefa 3a paHata ¢ uen
no-fo6po NOYNCTBAHE, € BL3MOXHO fAa Uma
MbPBOHAYaJTHO YBENNYEHNE Ha pa3mepa Ha
paHata. ToBa e HOpMasHO 1 MOXe fa ce
oyakea.

MpoAYKTLT He e HanpaBeH OT eCTECTBEH
Kay4yk natekc nnum DEHP. MeguumHcko
CpeacTBo e.
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NHavkaummn

CunukoHoBuTe npeBpb3aku Kliniderm® ca
npeAHasHayYeHn 3a yMEPEHO A0 CUITHO
OTAENALLM XPOHWUYHU 1 OCTPU PaHu 1 MoraT
[a ce 13non3BsaT no Bpeme Ha fevebHnA
npoLec Npv CNeaHUTe paHn: AeKybuTanHu
paHu, BEHO3HW A3BM Ha KpakaTa, A3BK

Ha AnMabeTHO CTbMNano, paskbCBaHuUA,
OXYNBaHWA, KOXHW Pa3kbCBaHWA,
y4acCTbLM NpU [LOHOPCKN UHTEPBEHLINMN,
cnefonepaTuBHA PaHu, NOBBPXHOCTH

1 YaCTWUYHU narapAHuA. CUNMKOHOBUTE
npeBpb3ku Kliniderm® Foam ca noaxoaAwm
3a U3Mos3BaHe nop, KOMMNPECUOHHa
npespb3ka. Kliniderm® Foam Silicone Heel
1 Sacrum BapuaHTuTe ca naeasnHu 3a
13ron3BaHe BbPXY NeTu, KpbCT ¥ Nofo6HN
aHaTOMUYHU 30HWU.

MpoTuBonokasaHmA
He ca nsBecTHu TakuBa.

WHcTpyKummn 3a ynoTtpeba
MpunoxeHue:
. N3bepeTe noaxoaswy pasmep Kliniderm®
Foam Silicone, Taka 4e npeBpb3kaTa
[la npunokpusa pb6oBeTe Ha paHaTa ¢
okono 2 cm. MpeBpb3KUTE 6€3 MapKupaHu
rpaH1umM Morat aa 6baaT HapAsaHu Ao
pasmep, ako € Heo6XoAnMO.
. OTcTpaHeTe NpeanasHoTo (onmo npean
ynoTpeba 1 HaHeceTe Nnenkasarta cTpaHa
BbpXy paHara.
Mpu Heo6xoaumocT Kliniderm® Foam
Silicone moxe pa ce dmkempa ¢ GUHT unmn
[Lipyro cpeacTeo.

-
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CwmAHa 1 cBanAHe Ha NpeBpb3Ka:

. Kliniderm® Foam Silicone npeBpb3kute
morart a ce AbpXaT Ha MACTO A0 7 [iHW, B
3aBUCKUMOCT OT CbCTOAHWNETO Ha NauueHTa
1 HWBOTO Ha ekcyaar.

. CmeHeTe Kliniderm® Foam Silicone, korato
npespb3kaTta AOCTUrHe cBoA abcopbupaly
KanauvTeT UM KoraTo € npenopbynTenHa
CMAHa Ha NpeBpb3KaTa.

. BHMmaTenHo oTcTpaHeTe npeepb3kaTta
OT OCHOBAaTa U KoXkaTa Ha paHaTta
(kaTo NpUABLPXKaTE OKONHAaTa KoXa)

1 U3XBBPIETe B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTe npoLieaypy 1 ykasaHuA. Ako
OTCTPaHABAHETO W3rNeXaa TPYAHO,
HanoeTe NpeBpb3KaTa CbC CTEPUNEH
hK3MoNorMyeH pasTeop.

. Ako e HeobxoanMo, NPOMMIATE MACTOTO
Ha paHaTa cropef, NpenopbKuTe 3a rpmka
3a paHarta.

-
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MNpepnasHu mepkn

+ B cnyyain Ha npuaHaum Ha nHpeKumA,
KOHCYNTWpaiiTe ce CbC cneupanieT 3a
aAeKBaTHO JleYeHWe Ha UHEKLMA.

+ He usnonseaiite ¢ okcuampalum pastsopu
KaTo XVUMOXNIOPUT UM BOAOPOAEH
nepokeua, Thil KaTo Te MoraT Aa paspyLar
abcopbypalLmA KOMMOHEHT Ha NpeBpbakaTa.

+ [la He ce n3non3ssa npw NauveHTn ¢
N3BECTHA YYBCTBUTENTHOCT KbM CUIIMKOH,
NoNMypeTaHoBM hUNMK, MAHN UK aKPUIHN
nenvna.

- MpeBpb3KaTa e CTepuiHa, ako TopbuykaTa
v nnombaTa ca HenokbTHaTU. He
n3nonseaiiTe, ako CblUMTE Ca HapyLLEHN.

* He nanonaeavite noBTopHo. MNoBTOpHaTa
ynoTpeba Moxe Aa [oBeae [0 CEePUO3HM
MHeKunn.

* He cTepunuanpainTe noBTOPHO.

+ Camo 3a BbHLHa ynoTpeba.

+ 3a ynotpeba nop HabnogeHve Ha
MEANLIMHCKU CreLmanmcT.

B cnyyaii, ye e Bb3HVKHaN Cepuo3eH
VHUMAEHT Npu ynoTpeba Ha NpoayKTa:
WHdopmuparite Medeco BV, kakTo e
NOCOYEHO Ha OMakoBKaTa, BalunA MECTEH
[MCTPUBYTOP U MECTHWA 3ApaBEH OpraH.

SLOVENSKY

Popis produktu

Kliniderm® Penové silikonové obvazy

su sterilné obvazy na rany vyrobené z
polyuretanovej peny. Kontaktna vrstva,
ktora sa priklada na ranu je pokryta vrstvou
maékkého silikonu, ktory sa nelepi na

povrch rany a znizuje poSkodenie jemného
nového tkaniva po odstraneni. Tato makka
silikbnova vrstva je tiez mierne lepkava, ¢o
ulahcuje aplikéciu a pridrziavanie obvéazu
na neporusenej pokozke, ale nespdsobuje
odlupovanie epidermy ani bolest po
odstraneni. Stredom obvézu je absorpéna
polyuretanova pena, ktora dokaze uzatvorit
exsudat rany do produktu, ¢im zabrariuje
vysychaniu v hibke rany a maceracii okolitej
koZze. VonkajSia vrstva peny ma vysoku
priepustnost, ktora umoznuje efektivny
prenos pary, je vodeodolna a poskytuje
bariéru vo&i baktériam. Kedze Kliniderm®
Penovy silikon udrzuje vihké prostredie rany
a podporuje debridement rany, méze dojst k
pociatoénému zvécseniu velkosti rany. Je to
normélne a mozno to o&akavat.

Nie je vyrobeny z prirodného latexu alebo
DEHP. Lekarska pomécka.
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Indikacie

Kliniderm® Penové silikonové obvazy st
indikované na stredne az silne secernujlce
chronické a akutne rany a mozno ich
pouzit po¢as celého procesu hojenia na
nasledujuce rany: tlakové vredy, zilové
vredy na nohach, diabetické vredy na
nohe, trzné rany, odreniny, kozné trhliny,
darcovské miesta, poopera¢né chirurgické
rany, povrchové a éiastoéné popaleniny.
Kliniderm® Penové silikénové obvazy

sU vhodné na pouzitie pod kompresnym
obvézom. Kliniderm® Penovy silikon Heel
a Sacrum je idealny na pouzitie v oblasti
paty, v krizovej oblasti chrbta a podobnych
anatomickych oblastiach.

Kontraindikacie
Nie s zname ziadne.

Néavod na pouzitie

Aplikacia:

1. Vlyberte si vhodnU velkost Kliniderm®
Penového Silikonu tak, aby obvéz
priblizne prekryval okraje rany 2cm/0.8”.
Neohrani¢ené obvazy je mozné v pripade
potreby skrétit na pozadovanu velkost.

. Pred pouzitim odstréarite uvolfiovaciu féliu
a prilepte na ranu prifnavou stranou.

. Ak je to nevyhnutné, Kliniderm® Penovy
silikon mozno fixovat obvézom alebo inou
fixaciou.
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Vymena a odstranenie:

. Kliniderm® Penové silikonové obvazy
mozu zostat na mieste az 7 dni v
zavislosti od stavu pacienta a hladiny
exsudatu.

. Vymerite Kliniderm® Penovy silikon, ked

obvéaz dosiahne svoju absorpénud kapacitu

alebo vzdy, ked si to rana vyzaduje a

obvéz musi byt vymeneny.

Jemne odstrarite obvaz z 16zka rany

a koze (bertc v ivahu okolitd kozu) a

zlikvidujte v stlade s miestnymi postupmi

a pokynmi. Ak to vyzerd, Ze odstranenie

je narocné, naplrite obvaz sterilnym

fyziologickym roztokom.

4. Ak je to potrebné, oplachnite miesto rany

v ramci postupov starostlivosti o ranu.

n
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Prevencia

« V pripade priznakov infekcie sa porad'te so
zdravotnickym pracovnikom o adekvatnej
lie¢be infekcie.

- Nepouzivajte s oxidaénymi roztokmi, ako
je chlérnan alebo peroxid vodika, pretoze
mozu narusit absorpeénl zlozku obvézu.

+ Nepouzivat u pacientov so znamou
citlivostou na silikon, polyuretanové filmy,
peny alebo akrylové lepidla.

« Sterilné, ak su vrecko a tesnenie
neporusené. Nepouzivajte, ak je
poskodeny.

- Nepouzivajte opakovane. Opakované
pouzitie mbze spdsobit vazne infekcie.

« Neresterilizujte.

- Len na vonkajsie pouzitie.

« Na pouzitie pod vedenim zdravotnickeho
pracovnika.

V pripade, Ze sa v sUvislosti s vyrobkom
vyskytla vazna nehoda: Informujte Medeco
BV, ako je uvedené na obale, vasho
miestneho distribltora a va$ miestny
zdravotnicky urad.

ROMANA

Descrierea produsului

Pansamentele Kliniderm® Foam Silicone
sunt pansamente sterile pentru plagi,
fabricate din spuma poliuretanica. Stratul
de contact cu plaga este acoperit cu un
strat de silicon moale, care nu se lipeste

de suprafata plagii si protejeaza tesutul

nou delicat in momentul indepartarii. De
asemenea, acest strat moale de silicon
este usor adeziv, ceea ce faciliteaza
aplicarea si pastrarea pansamentului pe
pielea intactd, dar nu provoaca dezlipire
epidermica sau durere la indepartare.
Centrul pansamentului este 0 spuméa
poliuretanica absorbanta, care poate bloca
exsudatul plagii in produs, prevenind
uscarea patului plagii si macerarea pielii
inconjurdtoare. Stratul exterior al spumei are
o permeabilitate ridicata pentru a permite un
transfer eficient de vapori, este impermeabil
si asigura o bariera bacteriand. Deoarece
Kliniderm® Foam Silicone mentine un mediu
umed al plagii, sustinand debridarea, ar
putea exista o crestere initiala a dimensiunii
plagii. Acest lucru este normal si de
asteptat.

Nu este fabricat cu latex de cauciuc natural
sau DEHP. Dispozitiv medical.
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Indicatii

Pansamentele Kliniderm® Foam Silicone
sunt indicate pentru plagile cronice si acute
cu exsudare de la moderata la intensa si
pot fi utilizate pe tot parcursul procesului de
vindecare pe urmatoarele plagi: ulcere de
presiune, ulcere venoase ale picioarelor,
ulcere ale piciorului diabetic, laceratii,
abraziuni, rupturi ale pielii, pierderi de
piele, plagi chirurgicale postoperatorii,
arsuri de grosime superficiald si partiala.
Pansamentele Kliniderm® Foam Silicone
sunt potrivite pentru utilizare sub bandaj
compresiv. Variantele Kliniderm® Foam
Silicone Heel si Sacrum sunt ideale

pentru utilizare pe calcai, sacrum si zone
anatomice similare.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Instructiuni de utilizare

Aplicare:

. Selectati 0 dimensiune adecvata a
pansamentului Kliniderm® Foam Silicone,
astfel incat acesta s& se suprapuna cu
marginile plagii cu aproximativ 2 cm/0,8
inci. Pansamentele fara margini pot fi
taiate la dimensiunea necesara.

. Indepartati folia de eliberare inainte de
utilizare si aplicati partea aderenta pe
plaga.

. Daca este necesar, Kliniderm® Foam
Silicone poate fi fixat cu un bandaj sau un
alt element de fixare.

n
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Schimbarea si indepéartarea pansamentului:
. Pansamentele Kliniderm® Foam Silicone
pot fi pastrate pana la 7 zile, in functie de
starea pacientului si gradul de exsudat
produs.
Inlocuiti Kliniderm® Foam Silicone atunci
cand pansamentul si-a atins capacitatea
de absorbtie sau ori de cate ori masurile
adecvate pentru ingrijirea plagilor impun
schimbarea pansamentului.
Indepartati cu grija pansamentul de pe
patul plagii si de pe piele (prin sustinerea
pielii din jur) si eliminati-l conform
procedurilor si ghidurilor locale. Daca
indepartarea pare a fi dificila, saturati
pansamentul cu solutie salina sterila.
. Daca este necesar, irigati locul plagii
conform masurilor adecvate pentru
ngrijirea plagilor.

N
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Precautii

+ In cazul semnelor de infectie, consultati un
cadru medical pentru un tratament adecvat
al infectiei.

+ Nu utilizati impreuna cu solutii oxidante,
precum hipoclorit sau peroxid de hidrogen,
deoarece acestea pot descompune
componenta absorbanta a pansamentului.

+ Nu utilizati pentru pacientii cu o
sensibilitate cunoscuta la silicon, folii
poliuretanice, spume sau adezivi acrilici.

+ Steril daca punga si sigiliul sunt intacte. Nu
utilizati daca este deteriorat.

+ Nu reutilizati. Reutilizarea poate provoca
infectii grave.

* Nu resterilizati.

+ Doar pentru uz extern.

« Pentru utilizare sub indrumarea unui cadru
medical.

in cazul in care a avut loc un incident grav
n legétura cu dispozitivul: Informati Medeco
BV, dupa cum este mentionat pe ambalaj,
distribuitorul dvs. local si autoritatea dvs.
locala de asistenta medicala.

GESTINA

Popis vyrobku

Obvazy Kliniderm® Foam Silicone jsou
sterilni obvazy na rany vyrobené z
polyuretanové pény. Kontaktni vrstva rany
je potazena vrstvou mékkého silikonu,
ktery se nelepi na povrch rany a snizuje
trauma jemné nové tkané po odstranéni.
Tato mékka silikonové vrstva je také mirné
lepkava, coz usnadriuje aplikaci a udrzeni
obvazu na neporusené pokozce, ale
nezpisobuje odlupovani pokozky ani bolest
po odstranéni. Stfedem kryti je absorpéni
polyuretanovéa péna, ktera dokaze uzavfit
exsudat z rany do produktu, ¢imz zabrariuje
vysychani spodiny rany a maceraci okolni
ktze. Vnéjsi vrstva pény ma vysokou
propustnost, ktera umoznuje uéinny pfenos
par, je vodéodolna a poskytuje bakterialni
bariéru. Protoze Kliniderm® Foam Silicone
udrzuje vihké prostfedi rany podporujici
debridement, mlze dojit k po¢atecnimu
zvétSeni velikosti rany. To je normalini a lze
to oCekavat.

Nevyrébi se z pfirodniho latexu nebo DEHP.
Zdravotnické zafizeni.
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Indikace

Obvazy Kliniderm® Foam Silicone jsou
indikovany na stfedné az silné secernujici
chronické a akutni rany a Ize je pouzit po
celou dobu hojeni na tyto rany: dekubitus,
bércové viedy, diabetické viedy na noze,
trzné rany, odérky, kozni trhliny, darcovska
mista, pooperaéni operacni rany a
povrchové a ¢astecné popéleniny. Obvazy
Kliniderm® Foam Silicone jsou vhodné pro
pouziti pod kompresivni bandazi. Varianty
Kliniderm® Foam Silicone Heel a Sacrum
jsou idealni pro pouziti na paté, kfizové kosti
a podobnych anatomickych oblastech.

Kontraindikace
Zadné znamé.

Navod k pouziti

Aplikace:

. Vyberte vhodnou velikost Kliniderm®
Foam Silicone tak, aby obvaz piekryval
okraje rany pfiblizné o 2 cm/0,8”.
Neohrani¢ené obvazy Ize v pfipadé
potfeby zkratit.

Pred pouzitim odstrarite uvolfiovaci félii a
na ranu pfilozte pfilnavou stranu.

V pfipadé potteby Ize Kliniderm® Foam
Silicone fixovat obvazem nebo jinou
fixaci.
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Vyména a sejmuti obvazu:

. Obvazy Kliniderm® Foam Silicone mohou

zUstat na misté az 7 dni, v zavislosti na

stavu pacienta a hladiné exsudatu.

Kliniderm® Foam Silicone vymérite, kdyz

obvaz dosahne své absorpéni kapacity

nebo kdykoli dobré praxe ohledné ran

vyZaduje, aby bylo kryti vyménéno.

3. Jemné odstrarite obvaz z lizka rany
a klize (podlozenim okolni kiize) a
zlikviduijte jej v souladu s mistnimi
postupy a smérnicemi. Pokud se
odstranéni zda byt obtizné, naplrite obvaz
sterilnim fyziologickym roztokem.

4. Je-li to nutné, vyplachujte misto rany
podle dobré praxe péce o ranu.

-
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Bezpecnostni opatfeni

-V piipadé ptiznak( infekce se poradte se
zdravotnikem o adekvatni [éEbé infekce.

+ NepouZzivejte s oxidaénimi roztoky, jako
je chlornan nebo peroxid vodiku, protoze
mohou narusit absorpéni slozku obvazu.

+ Nepouzivejte u pacientll se znamou
citlivosti na silikon, polyuretanové filmy,
pény nebo akrylova lepidla.

» Produkt je sterilni, pokud jsou sacek a
tésnéni neporusené. V pfipadé poskozeni
produkt nepouzivejte.

+ Nepouzivejte opakované. Opakované
pouziti mize zplsobit vazné infekce.

+ Znovu nesterilizujte.

+ Pouze k zevnimu pouZziti.

+ Pro pouziti pod vedenim zdravotnického
pracovnika.

V pfipadé, Ze v souvislosti se zafizenim
doslo k vazné nehodé: Informujte
spole¢nost Medeco BV, jak je uvedeno
na obalu, mistniho distributora a mistni
zdravotnicky Gfad.

HRVATSKI

Opis proizvoda

Kliniderm® Pjenasti silikonske obloge

su sterilni zavoji za rane izradeni od
poliuretanske pjene. Kontaktni sloj rane
obloZen je slojem mekog silikona koji

se ne lijepi na povrsinu rane i smanjuje
traumu osjetljivog novoga tkiva nakon
uklanjanja. Ovaj meki silikonski sloj je
takoder malo ljepljiv, $to olakS8ava nanosenje
i zadrzavanje obloga na netaknutoj kozi,

a ne uzrokuje epidermalno skidanje ili bol
kod skidanja. Srediste zavoja je upijajuc¢a
poliuretanska pjena koja moze blokirati
ulazak tekuéine iz rane u proizvod,
sprieCavajuéi isuSivanje sloja rane i
maceraciju okolne koze. Vanjski sloj pjene
ima visoku propusnost kako bi omoguéio
ucinkovit prijenos pare, vodootporan je

i pruza bakterijsku barijeru. Buduéi da
Kliniderm® pjenasti silikon odrzava okolinu
rane vlaznom, podrzavajuci debridman,
moze doc¢i do povecanja veli¢ine rane. To je
normalno i za o¢ekivati.

Nije napravljeno od prirodnog lateksa ili
DEHP. Medicinska oprema.
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Indikacije

Kliniderm® Pjenasti silikonski zavoji su
indicirani za akutne i kroni€ne rane s
umjerenim do jakim izlugivanjem i mogu se
koristiti prilikom cijelog procesa slijedecih
rana: dekubitusi, venski ulkusi nogu,
dijabeticki ulkusi stopala, razderotine,
abrazije, razderotine na kozi, donorska
mjesta, postoperativne kirurske rane,
povrsinske i djelomi¢no zadebljale opekline.
Kliniderm® Pjenasti silikonski zavoji pogodni
su za koridtenje ispod kompresijskog zavoja.
Kliniderm® Pjenasti silikonske varijante za
petu i zdjelicu idealne su za uporabu na peti,
zdjelici i sliénim anatomskim podrugjima.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

Upute za upotrebu

Primjena:

1. Odaberite odgovarajuéu veli€inu
Kliniderm® Pjenastog silikona tako da
obloga prelazi preko rubova rane za
priblizno 2 cm /0,8". Obloge bez rubova
se mogu rezati na Zeljenu veli¢inu.

2. Prije uporabe uklonite film za oslobadanje
i nanesite prianjajuéu stranu na ranu.

3. Ako je potrebno Kliniderm® Pjenasti
silikon se moze fiksirati zavojem ili
drugom fiksacijom.

Zamijena i uklanjanje obloge:

. Kliniderm® Pjenasta silikonske obloge
mogu ostati na mjestu do 7 dana, ovisno
o stanju bolesnika i razini eksudata.
Zamijenite Kliniderm® Pjenasti silikon
kada obloga dostigne svoj kapacitet
upijanja ili kada god dobar oporavak rane
nalaze da oblogu treba promijeniti.
Lagano uklonite oblogu s rane i koze
(pridrzavanjem koze oko rane) i

zbrinite u skladu s lokalnim propisima i
smjernicama. Ako je uklanjanje otezano,
namocite oblogu sterilnom fizioloskom
otopinom.

Ako je potrebno, isperite mjesto rane
prema praksi dobre njege rane.
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Mijere opreza

« U slu€aju znakova infekcije, posavjetujte
se sa zdravstvenim djelatnikom radi
adekvatnog lije¢enja infekcije.

« Ne upotrebljavajte u kombinaciji s
oksidiraju¢im otopinama, poput hipoklorita
ili vodikovog peroksida, jer oni mogu
razloZiti upijajuéu komponentu obloge.

« Ne upotrebljavajte kod bolesnika s
poznatom osjetljivoséu na silikon,
poliuretanske folije ili akrilna ljepila.

- Sterilno je ako su vrecica i pe¢at
neosteceni. Ne upotrebljavajte ako je
osteceno.

« Ne upotrebljavajte ponovno. Ponovna
uporaba moze izazvati ozbiljne infekcije.

- Nemojte ponovno sterilizirati.

+ Samo za vanjsku uporabu.

« Za uporabu pod nadzorom zdravstvenog
radnika.

U slucaju da se dogodi ozbiljan incident
povezan s oblogom: lzvijestite Medeco
BV, kako je navedeno na pakiranju,
Va$eg lokalnog dobavlja¢a i Vase lokalno
zdravstvene viasti.

OVENSCINA

Opis izdelka

Kliniderm® Foam Silicone so sterilne

obloge za rane iz poliuretanske pene.

Plast, ki je v stiku z rano, je prevle¢ena s
plastjo mehkega silikona, ki se ne oprime
povrsine rane in ob odstranitvi zmanj$a
poskodbe obéutljivega novega tkiva. Ta
mehka silikonska plast je tudi rahlo lepljiva,
kar olajSa nanasanje in zadrzevanje

obloge na neposkodovani kozi, vendar ob
odstranitvi ne povzro¢a luséenja povrhnjice
ali bole€ine. Sredisc¢e obloge predstavlja
vpojna poliuretanska pena, ki lahko zadrzi
izcedek iz rane v izdelku in prepreci
izsusitev rane in maceracijo okoliske koze.
Zunanja plast pene ima visoko prepustnost,
ki omogoca ucinkovito prepus€anje pare, je
vodoodporna in preprecuje vstop bakterijam.
Ker Kliniderm® Foam Silicone ohranja
vlazno okolje rane in podpira odstranjevanje
odmrlega tkiva, lahko pride do zaCetnega
povecanja velikosti rane. To je normalno in
pri¢akovano.

Niso izdelani iz naravnega lateksa ali DEHP.
Medicinski pripomocek.
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Indikacije

Kliniderm® Foam Silicone so indicirani

za zmerno do mo¢no izlo€ajoce kroni¢ne
in akutne rane in se lahko uporabljajo v
celotnem procesu celjenja naslednjih ran:
razjede zaradi pritiska, venske razjede
na nogah, razjede diabeti¢nega stopala,
raztrganine, odrgnine, raztrganine koze,
mesta presaditve, po-operativne kirurSke
rane, povrsinske in srednje globoke
opekline. Kliniderm® Foam Silicone so
primerni za uporabo pod kompresijskimi
povoji. Razli¢ici Kliniderm® Foam Silicone
Heel in Sacrum sta idealni za uporabo

na peti, kriznici in podobnih anatomskih
predelih.

Kontraindikacije
Niso znane.

Navodila za uporabo

Nanos:

1. Izberite primerno velikost Kliniderm®
Foam Silicone, tako da obloga prekriva
robove rane za priblizno 2 cm. Obloge
brez robov lahko po potrebi razrezemo
na velikost.

2. Pred uporabo odstranite sprostitveno
folijo in nanesite lepljivo stran na rano.

3. Po potrebi lahko Kliniderm® Foam
Silicone pritrdimo s povojem ali drugo
fiksacijo.

Menjava in odstranitev obloge:

. Kliniderm® Foam Silicone obloge lahko
ostanejo na mestu do 7 dni, odvisno od
bolnikovega stanja in stopnje eksudacije.
Kliniderm® Foam Silicone zamenjajte, ko
obloga doseze svojo vpojno kapaciteto ali
kadar dobra praksa narekuje, da je treba
oblogo zamenjati.

. Nezno odstranite oblogo z rane in koze
(tako da podprete okolisko kozo) in jo
zavrzite v skladu z lokalnimi postopki in
smernicami. Ce se zdi, da je odstranitev
tezavna, napojite oblogo s sterilno
fiziolosko raztopino.

Po potrebi namocite mesto rane v skladu
z dobro prakso oskrbe ran.

-
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Previdnostni ukrepi

+ V primeru znakov okuzbe se za
ustrezno zdravljenje okuzbe posvetujte z
zdravstvenim osebjem.

+ Ne uporabljajte z oksidacijskimi
raztopinami, kot sta hipoklorit ali vodikov
peroksid, ker lahko okvarijo vpojno
komponento obloge.

+ Ne uporabljajte pri bolnikih z znano
obéutljivostjo na silikon, poliuretanske
folije, pene ali akrilna lepila.

- Sterilno, Ce sta vrecka in pecat
nedotaknjena. Ne uporabljajte, ¢e je
poskodovano.

+ Ne uporabljajte ponovno. Ponovna
uporaba lahko povzro€i resne okuzbe.

+ Ne sterilizirajte ponovno.

+ Samo za zunanjo uporabo.

+ Za uporabo pod navodili zdravstvenega
osebja.

Ce se je v zvezi z izdelkom zgodil resen
incident: obvestite Medeco BV, kot je
navedeno na embalazi, svojega lokalnega
distributerja in va$ lokalni zdravstveni organ.

EAAHNIKA

Meptypagn MNpoidvTog

Ta eruBépata Kliniderm® Foam Silicone eivat
AMOOTELPWHEVA ETUOENATA Yia TANYEG,

Ta omoia kataokeudZovtatl and appd
moAuoupeBavng. To oTpdua eMadng Tou
Tpavpatog dabétel pia emotpwon anéd
HaAakr) OlAkOVN, N omoia dev KOANGEL

oV eravela g MNyNng Kat katd mv
agaipeon meplopilet To Tpavpa atov véo,
euaiodnTo Lotd. Enlong, n emiotpwon and
HaAaKr OAKOVN eival eEAadppidg KOAAWBNG
yla va SleUKOAUVEL TNV EGAPHOYT Kal TV
OUYKPATNON TOU eTSECHOU OTO ABIKTO
d¢ppa, woTdo0 Katd v adaipeon dev
EedpAoudiCel TV erudeppida kat dev mpokahel
movo. To KEVTPO Tou erudéapou arotehe(tal
and anoppodnTikd adppd mMoAuoupedavng, o
oro{og KAeWdmVeL T E(BpwHa TNG TANYNG
OTO TIPOidY, anoTpénovtag Ty Enpavon
™G KONOTNTAG TNG MANYNG Kat Tov
EUMOTIONO TOU MEPLBANNOVTOG BEPUATOG.

H eEwTtepiki) OTP®OEL TOU adppoU SlabETel
UYPNAR dlanepatodTnTa, EMTPEMOVTIAG

mv anoteAeopatikn petapifaon tou
atpoU, eival adldBpoxo kat mapéxel éva
Bakmpidlakd ppdypa. Kabmg to Kliniderm®
Foam Silicone diatnpel v uypaoia oto
neptBAAoV Tou Tpalpatog, unootnpifovtag
mv veaporoinaon, To uéyebog g Mnyng
evdEXETAL ApXIKA va augnBei. Auto eival
$UCLOAOYIKO KAl AVAUEVOUEVO.

Aev KataokeudZetal he Guolkd AateE and
kaouTooUk 1) DEHP. latpiky) ouokeun.
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Evdeitelg

Ta erubépata Kliniderm® Foam Silicone
evdeikvuvTal yla pétplag 1 coBapng
e&dpwong xpovia kat o&eia Tpavpata

Kat priopoUv va xpnotporomeoly ota
akoAouBa Tpavpata, kad’ 6An ™ dadikacia
enoUAWONG: EAKN TieONG, PAERIKA EAKN
KATW AKPWV, SLaBNTIKA EAKN TOBL0U, TOUES,
€KOOPEG, PHEELG BEPUATOG, TIEPLOXES
TPAUNATOG 5OTN, HETEYXELPNTIKA Tpalpata,
emupavelakd kat petpiou maxoug eykavpara.
Ta eruBépata Kliniderm® Foam Silicone eivat
KATAAANAQ yla Xpron Katw and erdéopoug
ouprnieong. To Kliniderm® Foam Silicone Heel
and Sacrum gival KatGAAnAo yia xpnon otn
$TéEPVQ, TO LlEPO 00TO KAt AAAEG, AVATOMIKA
TMapPOUOLEG TEEPLOXES.

AvtevdeiEelg
Kapia yvwotr.

Odnyieg xpriong

Torobétnon:

. ETuAéETe 10 KaTAAANAO péyebog Kliniderm®
Foam Silicone oUtwg ®ote To emibepa va
€MUKAAUTTTEL TA MEPLOMPLA TOU TPAUNATOG
mepinou katd 2ek./0.8”. Ta erubépata
Xwpig MepLO@PLA Propouv va korouv avd
nepimwon av eivat avaykaio.

. Mpwv v Xpron, apatpéote v
TPOOTATEUTIKN Tawvia KAt EPAPUOTTE TNV
KOM®3N Meupd mavw oTo Tpalpa.

. Av eival amapaitto, to Kliniderm® Foam
Silicone uropei va otepewdei pe emideopo
N GANO OTEPEWTIKO HETO.

n
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AN\ayn kat agaipeon embépatog:

. Ta erubépata Kliniderm® Foam Silicone
uropoUv va mapapeivouv ot B€an
TOUG £wG Kal 7 NUEPEG, avaAloya e TV
KATAOTAON TOU achevi) Kal To eminedo
€E15pLUATOG.

. Avtikataotnote 1o Kliniderm® Foam
Silicone 6tav To emibepa £xel ptdoet
HEYLOTN AMOPPOPNTIKN TOU KAvOTNTA,
1N O€ MEPIMTWON TOU N KAAN TIPAKTIKT
dpovTidag Tpaupdtwy unayopelel Mwg To
eniBepa mpéret va alayOei.

. AdpaipéoTte MPooeXTIKA To emiBepa and myv

eMupavela ™G MNyNg kat anod 1o déppa

(kpaT@VTAg TO MEPIBANAOV BEPA) KaL

anoppiyte oluPwva pe Toug TomkoUg

Kavoviopoug Kat odnyieg. Ze nepimrwon

mou n apaipeon eivat SUoKoAN, BpeETe

T0 emifepa pe arnooTelpwUEVO aAaToUxo

S1dAupa.

Av xpeldletal, ppovtiote To onpeio g

TANYAG OUPPWVA HE TNV KA TIPAKTIKA

dpovTtidag Tpaupdtwy.
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MNpoduidEeig

« 3¢ mepimrwon nou epdavioete onuadia
HOAuvong, oupBouleuTeite Evav
enayyeAparia uyeiag yla va oag xopnynoet
£Mapkr) Bepareia yia Tnv poéAuvaon.

* Mn To XpnolyoToleite 0E CUVOUAOUO PE
0&eBWTIKA dlaAlpaTta 6rwg UTOXAWPLOSEG
1) urepo&eidlo Tou udpoyovou, KaBWG
auTd evdéxeTal va dlacTacouy v
anoppodNTIKA dpAon Tou eTNOENATOG.

* Mnv To Xpnotgoroleite oe aoBeveiq pe
YVWOTH guaiodnoia otn olAtkovn, Tig
Tawvieg moAuoupedavng, Toug adpolg N TIg
AKPUAIKEG KOAAEG.

+ AnooTelpwuévo €Av 1) BAKN Kal 1 odpayida
eival aBikteg. Mnv To Xpnotuoroleite og
Tep(mTwon Tou eival KaTeoTPAUUEVO.

* Mnv enavaypnoiyoroteite. H
enavaypnotyornoinon evééxetal va
TpoKaAéoeL 0o0BaPEG AOIHDEELG.

* Mnv arooTelp®VETE €K VEOU.

* Movo yla eEwTeplki Xpron.

« [ xpHon unod v kabodnynaon evog
enayyeAparia uyeiag.

SNV nepirmwon mou mpokUYeL coBapd
TIEPLOTATIKO TOU OXETIZETAL ME TN
ouokeun: Evnuepmote ™ Medeco BV 6mwg
avaypdadeTal oTn ouokeuaaoia, ToV TOTIKO
Slavopéa oag Kal TNV TOTIKY UYELOVOHLKY|
apxn.



